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NUCLEO DE ASSESSORIA TECNICA EM AGOES DE SAUDE

PARECER TECNICO/SES/SJ/INAT-FEDERAL N° 0760/2018

Rio de Janeiro, 10 de setembro de 2018.

Processo n° 5023231-69.2018.4.02.5101,

ajuizado por |

O presente parecer visa atender & solicitagéo de informagodes técnicas do 2°
Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Segao Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto
a aplicagéo intravitrea do medicamento Ranibizumabe 10mg/mL (Lucentis®).

| - RELATORIO

15 De acordo com documento do Hospital Federal de Bonsucesso — SUS

(Evento:1 ANEXO2 pag.11), emitido em 03 de agosto de 2018, pelo médico Igor Carvalho
| a Autora apresenta oclusdo de ramo venoso
da retina, com indicagao de aplicagao intravitrea do anti-angiogénico Ranibizumabe em 3
aplicagées, com intervalos de 30 dias entre cada uma, em olho direito.

2. Acostado em (Evento:1_Doc.2_pag.12), consta laudo de exame retinografia
/ angiografia fluorescelinica, em impresso do Hospital do Olho — H.O., emitido em 18 de julho
de 2018 e assinado pela oftalmologista | |(CREMERJ

no qual foi evidenciado: “olho_direito: hemorragias peridiscais, exsudatos algodonosos
peridiscais, (...), ingurgitamento venoso, hemorragias retinianas em polo posterior, edema
macular e atrofia do epitélio pigmentar da retina foveal; olho esquerdo: atrofia do epitélio
pigmentar da retina na regido macular. Conclusdo: oclusdo de ramo venoso da retina em
olho direito”.

3. Segundo formulario meédico da Defensoria Publica da Uniao e receituario
(Evento:1_ANEXO4_pég.2/8), emitidos em 10 de al_gosto de 2018, pelas medicas
| | (CREMERJ | | e | (CREMERJ

| vinculada ao Hospital Federal de Bonsucesso — SUS, a Autora, 64 anos,
apresenta ocluséo da veia central da retina em olho direito, sendo prescrito o tratamento
com injegdo intravitrea de anti-angiogénico em olho direito, trés aplicagbes com intervalo
de 30 dias entre elas, podendo ser utilizados Ranibizumabe (Lucentis®) ou Bevacizumabe
(Avastin®) ou Aflibercepte (Eylia®). E citado ainda que, caso a Autora ndo realize o
tratamento indicado, ha risco de baixa acuidade visual severa e permanente em olho direito,
configurando urgéncia para a sua aplicagdo. Classificagao Internacional de Doencgas (CID-
10): H34.8 — Outras oclusdes vasculares retinianas. ;

Il — ANALISE
DA LEGISLACAO

1 A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidag&o n°® 2/GM/MS,
de 28 de setembro de 2017 e na Resolugéo n° 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidagédo n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
alterada por diversas publicagdes, sendo a mais recente a Portaria GM n° 740, de 27 de
marco de 2018, dispde, também, sobre as normas para o financiamento da assisténcia
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farmaceéutica, promovendo a sua organizagdo em trés componentes: Basico, Estratégico e
Especializado.

3. A Portaria de Consolidagéo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, cuja
alteragdo mais recente foi estabelecida pela Portaria GM n° 702, de 21 de margo de 2018,
considera, inclusive, as normas de financiamento e de execugéo dos Componentes Bésico
e Especnallzado da Assisténcia Farmacéutica no &mbito do SUS.

4, A Deliberagédo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relagao Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberagéo CIB-RJ n° 2.661, de 26 de dezembro de 2013 dispbe sobre
as normas de financiamento e de execug:ao do Componente Basico da Assisténcia
Farmacéutica (CBAF) no @mbito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 3°,
estabelece o Elenco Minimo Obrigatério de Medicamentos Essencnals do Componente
Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.

6. A Resolug&o SMS n° 2177 de 19 de agosto de 2018, definiu o seu elenco de
medicamentos da rede municipal de salde, incluindo aqueles destinados aos programas de
saude oficiais (HIV/AIDS, Tuberculose, Saude Mental, etc), vacinas, saneantes e correlatos,
a saber, Relagé@o Municipal de Medicamentos Essenciais no &mbito do Municipio do Rio de
Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com as legislagées supramencionadas.

0 A Portaria de Consolidagéo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
alterada pela Portaria GM n°® 702, de 21 de margo de 2018 define a Polltica Nacional de
Atencéo em Oftalmologia, a ser implantada em todas as umdades federadas, respeitadas as
competéncias das trés esferas de gestao.

8. A Portaria SAS/MS n° 288, de 19 de maio de 2008 dispde, dentre outros,
sobre a organizagdo das Redes Estaduais de Atengdo Oftalmologia, que devem ser
compostas por Unidades de Atengdo Especializada em Oftalmologia e Centros de
Referéncia em Oftalmologia.

9. A Deliberagdo CIB-RJ n° 4881 de 19 de janeiro de 2018 aprova a
recomposicéo da Rede de Atengdo em Oftalmologia do Estado do Rio de Janeiro.
10. A Portaria de Consolidagéo n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,

contém as diretrizes para a organizag&o da Atengdo & Salde no ambito do Sistema Unico
de Saude (SUS) visando superar a fragmentag&o da atengéo e da gestdo nas Regides de
Salde e aperfeicoar o funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar
ao usuario o conjunto de agdes e servigcos que necessita com efetividade e eficiéncia.

11. A Portaria de Consolidagéo n° 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
publica a Relagdo Nacional de Agdes e Servicos de Satde (RENASES) no ambito do
Sistema Unico de Salide (SUS) e da outras providéncias.

12, A Politica Nacional de Atengdo em Oftalmologia, a ser implantada em todas
as unidades federadas, respeitadas as competéncias das trés esferas de gestdo, consta no
Anexo XXXV da Portaria de Consolidagéo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017.

13. Considerando a Politica Nacional de Regulag@o do SUS, disposta no Anexo
XXVI da Portaria de Consolidagéo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017;

Art. 9° § 1° O Complexo Regulador seré organizado em:

| - Central de Regulagdo de Consultas e Exames: regula o acesso a todos
os procedimentos ambulatoriais, incluindo terapias e cirurgias ambulatoriais;

Il - Central de Regulagéo de Internagbes Hospitalares: requla o acesso aos
leitos e aos procedimentos hospitalares eletivos e, conforme organizagéo
local, o acesso aos leitos hospitalares de urgéncia; e
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Il - Central de Regulagé&o de Urgéncias: regula o atendimento pré- hosp/talar
de urgéncia e, conforme organizag&o local, o acesso aos leitos hospitalares
de urgéncia.

DA PATOLOGIA

1. As oclusdes venosas retinianas sZo a segunda causa mais comum de
doencas vasculares da retina, atras apenas da retinopatia diabética. Podem ser divididas
em oclusdo de veia central da retina e oclusdo de ramo venoso de retina. A obstrugéo
venosa de ramo € definida como a oclus&o focal de uma veia retiniana em nivel de um
cruzamento arteriovenoso, no qual a artéria passa anteriormente a veia. E uma afecgéo
quase sempre de inicio subito, na qual o paciente apresenta visdo borrada ou defeito de
campo visual e hemorragias intra-retinianas distribuidas setorialimente. As oclusées de
ramo da veia central da retina ocorrem no setor temporal em 98% dos casos, e 66%
destes acometem a arcada temporal superior. As possiveis razées para o maior
acometimento deste setor seriam: Diminuigdo da acuidade visual por envolvimento da
macula e maior numero de cruzamentos no setor temporal superior!.

2: A oclusao de veia central da retina (OVCR) & um disttrbio oftalmolégico
relativamente comum, caracterizado por hemorragias nos quatro quadrantes da retina,
associado a dllataq:éo e tortuosidade venosas. E secundaria a formagdo de trombo na
regido da lamina crivosa. Ocorre mais comumente em individuos acima de 50 anos,
associada a alteragdes sistémicas como hipertenséo arterial e diabetes, ou a alteragées
oculares, como o glaucoma pnméno de angulo aberto?. As complicagées mais importantes
que uma oclusao venosa pode ocasionar séo: edema macular crénico e neovascularizagdo
secundaria na retinas.

31 Em relagdo ao tratamento das OVCR, os casos em que a méacula néo esteja
significativamente isquémica podem se beneficiar da fotocoagulagdo a laser da retina,
medicamentos anti-angiogénicos e outros. Os medicamentos anti-angiogénicos, cuja agéo &
o bloqueio do VEGF presente na cavidade vitrea, resultam em diminuic&o do edema e
melhora da acuidade visual nestes casos, podendo ser indicados tanto como primeira linha
de tratamento como nos casos refratarios a fotocoagulagéos4.

4. O edema macular consiste em acimulo de liquido na méacula, a regido da
retina responsavel pela formacéo da visao central de maior nitidez. Ele ocorre devido ao
aumento da permeabilidade vascular retiniana, por perda ou disfungdo das jun¢des entre as
células endoteliais dos vasos sanguineos da retina. O edema macular cursa com diminuig&o
da visédo e pode estar presente no curso de varias patologias, sendo as mais comuns a
retinopatia diabética, degeneragdo macular relacionada a idade em sua forma exsudativa,
oclusbes venosas retinianas e como complicagdo de inflamagdes e cirurgias intraocularess.

DO PLEITO

s O Ranibizumabe (Lucentis®) € um fragmento de anticorpo monoclonal que
tem como alvo o fator de crescimento endotelial vascular humano A (VEGF-A). Esta

aprovado pela ANVISA para:

TROSA, A. A. M. Oclus&o de ramo da veia central da retina. Arquivos Brasileiros de Oftalmologia, S&o Paulo, v. 66,
n. 6, p. 897-900, 2003. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/abo/v66n6/18991.pdf>. Acesso em: 10 set. 2018.

2 PALACIO, G.L., et al. Ocluso da veia central da retina ap6s tratamento com imunoglobulina humana
endovenosa. Revista da Associagdo Médica Brasileira, Sdo Paulo, v. 50, n. 3, Set. 2004. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/pdf/ramb/v50n3/21650.pdf>. Acesso em: 10 set. 2018.

3 KANSKI, J.J. Clinical ophthalmology: a systematic approach. 7a ed. Elselvier, 2011.

4 ROTHWELL, R. et al. Comparagéo da eficacia entre Bevacizumabe e Ranibizumabe no edema macular
associado a oclusdo venosa da retina. Oftalmologia, v. 38, n. 1, p.1-6, 2014. Disponivel em:
<https://revistas.rcaap.pt/index.php/oftalmologia/article/viewFile/5977/4713>. Acesso em: 10 set. 2018.

5 KANSKI, J. J. Clinical ophthalmology: a systematic approach. 7a ed. Elselvier, 201.
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. Tratamento da degeneragdo macular neovascular (exsudativa ou
neovascular) relacionada a idade (DMRI);

. Tratamento do comprometimento visual devido a neovascularizacdo
coroidal (NVC);

e Tratamento de deficiéncia visual devido ac edema macular diabético
(EMD);

o Tratamento da deficiéncia visual devido ao edema macular

secundario a oclusdo de veia da retina (OVR)®.

2. A técnica de injecdo intravitrea estabeleceu-se como um procedimento
minimamente invasivo para o tratamento de doencas da macula, como degeneragdo
macular neovascular e retinopatia diabética. Com o surgimento de varios agentes
terapéuticos anti-angiogénicos como pegaptanibe, ranibizumabe e bevacizumabe, a técnica
de administrag&o intravitrea ganha mais importancia na terapéutica oftalmolégica. Essa
técnica envolve potenciais complicagdes, mas que s&o, em sua grande maioria, passiveis
de prevengé@o. O uso de técnica adequada e cuidados pré e pos-operatorios devem
minimizar os riscos de injegdes intravitreas e complicagbes como endoftalmite ou
descolamento de retina’.

lIl - CONCLUSAO

1. Informa-se o medicamento pleiteado Ranibizumabe 10mg/mL (Lucentis®)
possui indicacéo clinica que consta em bula® para o tratamento do quadro clinico que
acomete a Autora — oclus@o da veia central da retina e edema macular em olho direito,
assim como esta indicada sua aplicagao intravitrea, conforme consta em documentos
médicos (Evento:1_Doc.2_péag.11/12 e Evento:1_Doc.4_pag.2/8).

2. Quanto & disponibilizag&o no @mbito do SUS, cumpre informar que:

e Aplicagdo intravitrea — esta coberta pelo SUS, conforme Tabela de
Procedimentos, Medicamentos, Orteses/Proteses e Materiais Especiais do
Sistema Unico de Satde — SUS (SIGTAP), na qual consta: injecdo
intravitreo (04.05.03.005-3)

e Ranibizumabe 10mg/mL (Lucentis®) — ndo é padronizado em nenhuma
relacdo oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e
Especializado) dispensados através do SUS, no ambito do'Municipio e
Estado do Rio de Janeiro.

3. O medicamento Ranibizumabe 10mg/mL (Lucentls®) deve ser aplicado em
hospitais. clinicas oftalmolégicas especializadas ou salas de cirurgia ambulatoriais com o
adequado acompanhamento do paciente, sendo que a aplicagdo do medicamento fica
restrita somente a profissionais habilitados®.

4. O Ranibizumabe 10mg/mL (Lucentis®) n&o foi submetido & analise da
Comissdo Nacional de Incorporacéo de Tecnologias do Ministério da Saude (CONITEC-

& Bula do medicamento Ranibizumabe (Lucentis®) por Novartis Biociéncias S.A. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula. asp?pNuTransacao=3169642018&pldAnexo=10527
794>, Acesso em: 10 set. 2018.

7 RODRIGUES, E. B; et al. Técnica para inje¢éo intravitrea de drogas no tratamento de doengas

vitreorretinianas. Arquivos Brasileiros de Oftalmologia, S&o Paulo, v. 71, n. 6, Dec. 2008. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid= 80004-27492008000600028&1ng—en&nrm-lso> Acesso
em: 10 set. 2018.
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MS)® para o tratamento de oclusdo de ramo venoso de veia central da retina associada a
edema macular, quadro clinico da Autora.

B Acrescenta-se que ainda n#do existe Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas, emitido pelo Ministério da Saude®, que verse sobre a— quadro clinico que
acomete a Autora e, portanto, ndo ha lista oficial de medicamentos que possam ser
implementados nestas circunstancias.

6 Enfatiza-se que apenas o procedimento para aplicagdo de injecao
intravitrea, necessario para a administragéo do medicamento pleiteado Ranibizumabe
10mg/mL (Lucentis®), consta no rol de procedimentos cirdrgicos previstos na Tabela de
Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS em Oftalmologia (ANEXO V da Portaria
SAS/MS n° 288, de 19 de maio de 2008). As Unidades/Centros de Referéncia de Atencao
Especializada em Oftalmologia estédo aptas para a realizag&o do procedimento (Portaria
SAS/MS n° 288, de 19 de maio de 2008).

7. Em consonancia com a Portaria SAS/MS n° 288, de 19 de maio de 2008, o
Estado do Rio de Janeiro conta com Unidades/Centros de Referéncia de Atencgio
Especializada em Oftalmologia. Assim cabe esclarecer que a Autora encontra-se,
atualmente, em acompanhamento no Hospital Federal de Bonsucesso
(Evento:1_Doc.2_pag.11), unidade credenciada na Rede de Atencao em Oftalmologia do
Estado do Rio de Janeiro (ANEXO)'. Portanto, é responsabilidade da referida instituicao
providenciar a aplicagcdo do medicamento pleiteado ou, em caso de impossibilidade de
atendimento da demanda, tal unidade é responsavel pelo encaminhamento da Autora a uma
unidade de saude apta a atendé-la.

E o parecer.

Ao 2° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Seg¢do Judiciaria
do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender capiveis.

@ )

GABRIELA CARRARA VIRGINIA S. PEDREIRA RACHEL DE SOUSA AUGUSTO
Farmacéutica Enfermeira Farmacéutica
CRF-RJ: 21047 CORED 20.417 CRF- RJ 8626

Mat.: 5516-0

ID. 4/216.255-6

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02

8 Comisséo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias — CONITEC. Disponivel em: <http://conitec.gov.br>. Acesso
em: 10 set. 2018.

°Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS - CONITEC. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/index.php/protocolos-e-diretrizes>Acesso em: 10 set. 2018.

1 Deliberagdo CIB-RJ n° 4.881 de 19 de janeiro de 2018 que aprova a recomposi¢éo da Rede de Atengdo em
Oftalmologia do Estado do Rio de Janeiro. Disponivel em: <http://www.cib.rj.gov.br/deliberacoes-cib/574-
2018/janeiro/5406-deliberacao-cib-rj-n-4-881-de-19-de-janeiro-de-
2018.html?highlight=WyJjaWIltcmoiLCJuXHUwMGJhliwiNC44ODEILCJjaWItcmogbIx1MDBiYSIsImNpYi1yaiBuXHU
wMGJhIDQuODgxliwibIx1MDBiYSAOLjg4MSJd>. Acesso em: 10 set. 2018.
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Rede de Atengao em Oftalmologia do Estado do Rio de Janeiro
Deliberagao CIB-RJ n°4.881 de 19 de janeiro de 2018.

Nivel de Complexidade

Municipio Servico
Média Alta
HU Gafrée e Guinle X
Hospital de Piedade X
Policlinica Piquet Carneiro X
Clinica Dra Roberli X
CEPOA X
Rio de ggnérg Meédico Dark X
Janeiro - X
Hospital da Ipanema X
Hospital dos Servidores X
Hospital Cardoso Fontes X
Hospital da Lagoa X
HU Clementino Fraga Filho X
Hospital de Bonsucesso X
B de | ospital do Olho de S&o Jodo de Meriti X
Duque de |SASE — Serv. Assisténcia Social Evangélico X
Caxias Hospital do Olho X
Nova Iguagu |Clinica Central de Nova Iguagu X
HU Anténio Pedro X
Niterdi Hospital do Olho Santa Beatriz X
IBAP(CLINOP) X
Rio Bonito |Clinica Ximenes X
S3o Gongalo |Oftalmoclinica de Sdo Gongalo X
R(:ijo;t: 5 Hospital Municipal Dr. Munir Rafful X
Pirai Hospital Municipal Flavio Leal X
Valenga |Hospital Municipal de Conservatdria X
Petrépolis |Clinica de Olhos Dr. Tanure X
Teresopolis |Hospital Sdo Jose X
Hospital Geral de GuarUs X
CoRmpes ooR Hospital Soc. Portuguesa Beneficente de
Goytacazes $ X
Campos
ltaperuna |Hospital S&o José do Avai X
Centro de Referéncia em Oftalmologia
e ('13 Hospital Universitario Pedro Ernesto - UERJ
Janeiro
Servigos de Reabilitagdo Visual
Rig c_je Instituto Municipal de Reabilitagéo Oscar Clark
Janeiro
Niteroi Associagéo Fluminense de Amparo aos Cegos
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