GOVERNO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE
' SUBSECRETARIA JURIDICA
NUCLEO DE ASSESSORIA TECNICA EM AGOES DE SAUDE

PARECER TECNICO/SES/SJ/NAT - FEDERAL N° 0902/2018

Rio de Janeiro, 25 de outubro de 2018.

Processo n® 5026503-71.2018.4.02.5101,
ajuizado  por | |

O presente parecer visa atender a solicitagéo de informagdes técnicas do 10°
Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Segéo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento Ranibizumabe 10mg/mL.

| - RELATORIO

1. Para elaboragdo do presente Parecer Técnico foram considerados os
documentos médicos mais recentes e legiveis acostados ao Processo. Foram utilizados laudos
de exames meédicos com datas anteriores apenas para avaliagdo das patelogias crénicas que
acometem o Autor as quais ndo foram informadas em documentos mais recentes.

25 De acordo com documentos médicos do Hospital Federal dos Servidores do
Estado e formuldrio médico da Defensoria Publica da Unido no Rio de Janeiro (Evento 1_
ANEXO2, pags. 15/16 e 38 a 43), emitidos 01 e 08 de agosto de 2018, respectivamente,
ambos pelo médico | | (CREMERJ[____ ] o Autor em
acompanhamento na Oftalmologia do referido hospital, com quadro clinico de oclusdo de
ramo da veia central da retina em olho esqguerdo. Olho direito apresenta leucoma corneano
pés-trauma na infancia. Apresenta acuidade visual com corregao em olho direito: vultos; e em
olho esquerdo: 20/70. Necessita aplicagdo intravitrea de Ranibizumabe 10mg/mL (03
aplicagdes 01 a cada més). Caso n&o seja submetido ao tratamento indicado, pode ocorrer
piora da visdo. Ha risco de vida e de agravamento do quadro clinico atual, pois o medicamento
pleiteado & a alternativa necesséaria para melhora da visao. Foi mencionada a seguinte
Classificagdo Internacional de Doengas (CID-10); H34.8 — Outras oclusdes vasculares
retinianas, e prescrito o medicamento: :

« Ranibizumabe 10mg/mL— aplicar 0,05mL intravitreo (03 aplicagdes 01 por més).

3. Apensado ao processo (Evento 1_ANEXO2, pag. 21) consta laudo de exame
de Angiofluoresceinografia, em impresso do Suporte Diagnostico em Oftaimologia, emitido em
12 de junho de 2018, pelo médico| (CREMERJ [ ),
com conclusdo de; oclusdo venosa — seduela isquémico edematosa no olho esquerdo.

4. Anexado ao processo (Evento 1_ANEXO2, pags. 18/19) constam laudos de
Tomografia de coeréncia optica de alta resolugdo e Mapeamento da retina, em impresso da
Lanna Oftalmologia Especializada e Cirlrgica, emitidos em 20 de abril de 2016, pelo
oftalmologista [ | (CREMERJ ] com conclusdo de:
edema macular intrarretiniano secundario a oclusao de ramo da veia central da retina em
olho esquerdo. Foi sugerido, injegéo intravitrea de anti-VEGF.
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Il — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacicnal de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estéo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagao n° 2/GM/MS, de
28 de setembro de 2017 € na Resolugdo n°® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

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

3. A Portaria de Consolidagao n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, cuja
alteracao mais recente foi estabelecida pela Portaria GM n® 702, de 21 de margo de 2018,
considera, inclusive, as normas de execugao dos Componentes Basico e Especializado da
Assisténcia Farmacéutica no ambito do SUS.

4, A Deliberagdo 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
Relagéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberagao CIB-RJ n°® 2.661, de 26 de dezembro de 2013 dispde sobre as
normas de financiamento e de execugéo do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica
(CBAF) no ambito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 3° estabelece o
Elenco Minimo Obrigatério de Medicamentos Essenciais do Componente Basico da Assisténcia
Farmaceéutica no Estado do Rio de Janeiro,

6. A Resolugdo SMS n° 2177 de 19 de agosto de 2013, atualizada pela
Resolugdo SMS n° 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o seu elenco de medicamentos da
rede municipal de saude, incluindo aqueles destinados acs programas de saude oficiais
(HIV/AIDS, Tuberculose, Saude Mental, etc), vacinas, saneantes e correlatos, a saber, Relagéo
Municipal de Medicamentos Essenciais no &mbito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-
RIO), em consonancia com as legislagées supramencionadas.

74 A Portaria de Consolidagdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, alterada
pela Portaria GM n° 702, de 21 de margo de 2018, define a Politica Nacional de ‘Atengéo em
Oftalmologia, a ser implantada em todas as unidades 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 organizag&o das Redes Estaduais de Atengéo Oftalmologia, gue devem ser compostas por
Unidades de Atengdo Especializada em Oftalmologia e Centros de Referéncia em Oftalmologia.

Q. A Deliberacdo CIB-RJ n° 4881 de 19 de janeiro de 2018 aprova a
recomposi¢ao da Rede de Atengdo em Oftalmologia do Estado do Rio de Janeiro.

DA PATOLOGIA

1. As oclusbées venosas retinianas s&o a segunda causa mais comum de
doengas vasculares da retina, atrds apenas da retinopatia diabética. Podem ser divididas em
oclusdo de veia central da retina e oclusdo de ramo venoso de retina. A obstrugdo venosa de
ramo & definida como a oclusdo focal de uma veia retiniana em nlivel de um- cruzamento
arteriovenoso, no qual a artéria passa anteriormente a veia. E uma afecgéo quase sempre de
inicio stbito, na qual o paciente apresenta visdo borrada ou defeito de campo visual e
hemorragias intra-retinianas distribuidas setoriaimente. As oclusdes 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 serlam*\/'
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Diminuigao da acuidade visual por envolvimento da macula e maior niimero 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 dilatag#o e tortuosidade venosas. E secundaria a formagdo de trombo na regigo
da lamina crivosa. Ocorre mais comumente em individuos acima de 50 anos, associada a
alteragdes sistémicas como hipertensao arterial e diabetes, ou a alteragdes oculares, como o
glaucoma primario de angulo aberto?. As complicagdes mais importantes que uma oclusao
venosa pode ocasionar sdo: edema macular crénico e neovascularizagée secundaria na
retinad.

3. Em relag@o ao tratamento das OVCR, os casos em que a macula ndo esteja
significativamente isquémica podem se beneficiar da fotocoagulagdo a laser da retina,
medicamentos anti-angiogénicos e outros. Os medicamentos anti-angiogénicos, cuja agao € o
bloqueio do VEGF presente na cavidade vitrea, resultam em diminuicéo do edema e melhora
da acuidade visual nestes casos, podendo ser indicados tanto como primeira linha de
tratamento como nos casos refratarios a fotocoagulagéo®4.

4, O Leucoma €& uma opacidade corneana decorrente de uma determinada
patologia ou trauma ocular®. O termo leucoma refere-se apenas a opacificagdo da cérnea
observada clinicamente. No exame histolégico corresponde desde uma simples e discreta
perda de orientagdo dos ceratécitos até obvia cicatriz fibrosa, aspecto final que qualquer
doenga corneana pode apresentar®.

5. O Edema macular consiste em acumulo de liquide na macula, a regido da
retina responsavel pela formagéo da visdo central de maior nitidez. Ele ocorre devido ao
aumento da permeabilidade vascular retiniana, por perda ou disfun¢do das jungbes entre as
células endoteliais dos vasos sangulneos da retina. © edema macular cursa com diminuigéo da
vis@o e pode estar presente no curso de varias patologias, sendo as mais comuns a retinopatia
diabética, degeneragéo macllar relacionada a idade em sua forma exsudativa, oclusées
venosas retinianas e como complicagéo de inflamagdes e cirurgias intraoculares’. O Edema
Macular cursa com diminuicdo da vis&o e pode estar presente no curso de varias doencas,
sendo as mais comuns a Retinopatia Diabética, a degeneragao macular relacionada a idade
em sua forma exsudativa, oclusées venosas retinianas e como complicagado de inflamagdes e
cirurgias intraoculares®®,

'ROSA, A. A. M. Oclus&o de ramo da veia central da retina, Arquivos Brasileiros de Oftalmologia, Sao Paulo, v.686, n.6,
p.897-900, 2003. Disponivel em: <httpi//www.scielo.br/pdffabo/v66n6/18991.pdf>. Acesso em: 25 out. 2018.
2PALACIO, G.L., et al. Oclusao da veia central da retina apos tratamento com imunoglobulina humana

endovenosa. Revista da Associagdo Médica Brasileira, Sao Paulo, v. 50, n, 3, Set. 2004. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/scielo.php?script=scl_arttext&pid=S0104-42302004000300024&Ing=en&nrm=iso>. Acesso em: 25
out. 2018.

JKANSKI, J.J. Clinical cphthalmology: a systematic approach. 7a ed. Elselvier, 2011.

"ROTHWELL R. et al. Comparagao da eficacia entre Bevacizumabe e Ranibizumabe no edema macular associado a
oclus@o venosa da retina. Oftalmologia, v. 38, n. 1, p.1-6, 2014. Disponivel em:
<https:/lrevistas.rcaap.pt/index.phploftalmoIogialaniclelvIewFiI915977/4713>‘ Acesso em: 25 out. 2018. '

SSOCIEDADE BRASILEIRA DE OFTALMOLOGIA. Revista Brasileira de Oftalmologia, v. 65, n.2, p. 67-132, Mar/Abr
2006. Disponivel em: <http://www.sboportal.org.br/rbo/2006/rbo_mar_abr_2006.pdf>. Acesso em: 25 out. 2018

8\/AZ, Luiz Carlos Aguiar. Achados histopatolégicos em 431 cérneas de receptores de transplantes no Rio de

Janeiro. Revista Brasileira de Oftalmologia, Rio de Janeiro, v, 73, n. 3, p, 148-153, June 2014. Dispopivel em:
<http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0034-72802014000300148>. Acesso em: 25 out. 2018,
TKANSKI, J. J. Clinical ophthalmology: a systematic approach. 7a ed. Elselvier, 2011.

uREZENDE M. et al. Avaliagédc da aculdade visual e da pressao intraocular no tratamento do edema macular diabético
com triancinolona intravitrea. Arquivos Brasileiros de Oftalmologia, v.73, n.2, p.129-134, 2010. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0004-27492010000200006>. Acesso em: 25 out. 2018.
SISAAC, D. et al. Condigdes da retinopatia diabética no Brasil. Portal da Oftalmologia. Disponivel em:
<http://www.portaldaoftalmologia.com.br/index.php?option=com_content&view=article&id=54:modules- posmons-
&catid=44:destaques&Itemid=48>. Acesso em: 25 out. 2018. 3
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6. O fator de crescimento vascular endotelial, ou VEGF (do inglés, vascular
endothelial growth factor) participa da patogénese do edema macular. Na retina, o VEGF
fosforila as proteinas das jungdes das células endoteliais vasculares, levando ao aumento da
permeabilidade vascular®. Sendo assim, os medicamentos anti-VEGF estdc sendo aplicados
atualmente no tratamento do edema macular de variadas causas, com bons resultados?.

PLEITO

1. 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 o tratamento de:

» Degeneragao macular neovascular (exsudativa ou mida) relacionada a idade (DMRI);
o Comprometimento visual devido a neovascularizagao coroidal (NVC);
» Deficiéncia visual devido ao edema macular diabético (EMD);

e Deficiéncia visual devido ao edema macular secundario a Oclusdo de Veia da Retina
OVR)'°,

Il - CONCLUSAQ

1. Informa-se que o medicamento pleiteado Ranibizumabe 10mg/mL possui
indicacdo em bula'® para o tratamento do quadro clinico que acomete ao Autor — edema
macular Intrarretiniano secundario a oclusao de ramo da veia central da retina em olho
esquerdo, conforme descrito nos documentos meédicos (Evento 1_ANEXO2, pags:. 18/19).
Entretanto, nao_se encontra padronizado em nenhuma lista oficial de medicamentos
(Componentes Basico, Estrateégico e Especializado) para dispensagéo no SUS, no ambito do
Municipio e Estado do Rio de Janeiro.

2 Verificou-se ainda que para o tratamento do edema macular secundario a
oclusao de ramo da veia central da retina, até a presente data, ndo foi publicado pelo
Ministério da Satde o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas!!, que verse sobre tal
patologia e, portanto, ndo ha lista oficial de medicamentos que possam ser implementados
nestas circunstancias.

3. Em carater informativo, cabe mencionar que o Ranibizumabe encontra-se em
analise apds consulta publica pela Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no
SUS — CONITEC — para o tratamento da Retinopatia Diabética e em analise para o tratamento
de Retinopatia Diabética Proliferativa (RDP) e edema macular diabético (EMD) — patologias
que diferem do diagnéstico do Autor'2,

4, Destaca-se que o medicamento Ranibizumabe deve ser aghc ado 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®,

5 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 Referénciade Atenc;éo

®Bula do medicamento Ranibizumabe (Lucentis®) por Novartis Biociéncias S.A. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=31 69642018&pIdAnax0"10527794
>, Acesso em: 25 out, 2018.

""Comiss#@o Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em;
<http://conitec.gov.br/index.php/protocolos-e-diretrizes>. Acesso em: 25 out. 2018.

2CONITEC. Comissao Nacional de Incorparagdo de Tecnologias no SUS. Tecnologias demandadas. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/tecnologias-em-avaliacac#R>. Acesso em: 25 out. 2018. 4
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Especializada em Oftalmologia. Assim cabe esclarecer que o Autor se encontra, atualmente,
em acompanhamento no Hospital Federal dos Servidores do Estado (Evento 1_ ANEXO2,
pags. 15/16 e 43), unidade credenciada’® para Atengéo em Oftalmologia do Estado do Rio de
Janeiro.

6. Quanto a duragao do tratamento, elucida-se que o tempo de tratamento com
Ranibizumabe & imprevisivel e depende da gravidade da patologia e da responsividade do
paciente. A maioria dos especialistas concorda que o fratamente com Ranibizumabe deve ser
realizado com uma injecao intravitrea mensal por 03 meses, com posterior avaliacdo da viséo e
das peculiaridades da patologia que aflige o paciente. para gue se avalie a necessidade de
repeticBo da aplicagdo do medicamento’ 5. Assim, destaca-se a importdncia_do Autor

realizar avaliacoes médicas periodicamente visando atualizar o quadro clinico e a
terapéutica realizada, uma vez que pode sofrer alteracées.

T Por fim, elucida-se que, no momento, na lista oficial de medicamentos para
dispensagdo pelo SUS, no ambito do Municipio e Estado do Rio de Janeiro, ndio_constam
alternativas terapéuticas que possam representar substitutos farmacolégicos ao
Ranibizumabe.

E o parecer.

Ao 10° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Segao Judiciaria do
Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.
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Mat.: 5516-0
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Assessor-chefe
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