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° 1091/2018

Rio de Janeiro, 18 de dezembro de 2018.

Processo n°_5042730-39.2018.4.02.5101,

a?uizado porl |

O presente parecer visa atender a solicitagéo de informagdes técnicas do 1°
Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Segéo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento Ranibizumabe 10mg/mL (Lucentis”).

| — RELATORIO

1. De acordo com documentos médicos do Instituto Benjamin Constant (Evento 1_
ANEXO2, pags. 4 e 5), emitidos em 04 de dezembro de 2018, pela médica |
(CREMERJ [ ] o Autor & portador de Retinopatia Diabética nao proliferativa e
Edema Macular em olho direito e esguerdo, necessitando ser submetido com urgéncia a
aplicagéo intravitrea, em centro cirtirgico, do medicamento anti-angiogénico Ranibizumabe
10mg/mL (Lucentiso). Declara que esta patologia se nao tratada em curto espago de tempo
evolui para cegueira legal no olho afetado (risco iminente e irreversivel)l. Foi informada a
Classificagéo Internacional de Doengas (CID-10): H36.0 - Retinopatia diabética, e prescrito o
medicamento:

e Ranibizumabe 10mg/mL (Lucentis“’) — aplicar 0,1mL intravitreo no olho direito e
esquerdo (03 ampolas).

Il - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica esto dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagéo 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 Consolidagéo 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 margo de 2018,
dispée, também, sobre as normas para O financiamento da assisténcia farmacéutica,
promovendo a sua organizagao 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 execugao dos Componentes Basico e Especializado da
Assisténcia Farmacéutica no ambito do SUS.
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4. . A DeIiberagéo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no &mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relagéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5: A DeliberagZo CIB-RJ n° 2.661, de 26 de dezembro de 2013 dispbe sobre as
normas de financiamento e de execugé@o 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
Farmac@utica no Estado do Rio de Janeiro.

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

T 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 Atencéo 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 organizagé@o das Redes Estaduais de Atengéo Oftalmologia, que devem ser compostas por
Unidades de Atengéo Especializada em Oftalmologia e Centros de Referéncia em Oftalmologia.

9. A Deliberagdo CIB-RJ n° 4881 de 19 de janeiro de 2018 aprova a recomposigao
da Rede de Atengdo em Oftalmologia do Estado do Rio de Janeiro. ;

DA PATOLOGIA

1% A Retinopatia Diabética € uma das complicagdes microvasculares
relacionadas ao Diabetes mellitus’. Representa uma das principais causas de cegueira no
mundo e & comum tanto no diabetes tipo 1, quanto no tipo 2. Fatores angiogénicos, como o
vascular endothelial growth factor (VEGF), estio envolvidos na patogénese da_retinopatia
diabética”.

2. A RD pode ser classificada em forma nao proliferativa e forma proliferativa. A
forma nao proliferativa & caracterizada pela dilatagéo e aumento de permeabilidade dos
capilares retinianos, formando os microaneurismas e os exsudatos duros. Nessa fase, ainda
pode ocorrer edema macular que & uma importante causa de perda visual'.

3. O Edema macular consiste em acumulo de ligquido na macula, a regido da
retina responséavel pela formagao da visdo central de maior nitidez. Ele ocorre devido ao
aumento da permeabilidade vascular retiniana, por perda ou disfuncéo das jungdes entre as

1ASSOCIAGAO MEDICA BRASILEIRA E CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA. Diabetes Mellitus: Prevengéo e
Tratamento da Retinopatia. Disponivel em: <http:/ldiretrizes.amb.org.brl_BibliotecaAntiga/diabates-melIitus—prevencao-e-
tratamento-da-retinopatia.pdf >. Acesso em: 13 dez. 2018.

2/ALIATTI, F.B., et al. Papel do fator de crescimento vascular endotelial na angiogénese e na retinopatia diabética.
Arquivos Brasileiros de Endocrinologia e Metabologia, v.55, n.2, p.106-113, 2011. Disponivel em:
<http://www.scielo.brlpdflabemlv55n2I302v55n2.pdf>. Acesso em: 13 dez. 2018.
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células endoteliais dos vasos sanguineos da retina®. O Edema Macular cursa com diminuic&o da
visdo e pode estar presente no curso de varias doencas, sendo as mais comuns a Retinopatia
Diabética, a degeneragdo macular relacionada a idade em sua forma exsudativa, oclusdes
venosas retinianas e como complicagéo de inflamagdes e cirurgias intraoculares™®.

4. 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 celulas endoteliais vasculares, levando ao aumento da
permeabilidade vascular’. Sendo assim, os medicamentos anti-VEGF estdo sendo aplicados
atualmente no tratamento do edema macular de variadas causas, com bons resultados”.

DO PLEITO

] 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:

e Degeneragéo macular neovascular (exsudativa ou umida) relacionada a idade (DMRI);
e Comprometimento visual devido & neovascularizagéo coroidal (NVC);

e Deficiéncia visual devido ao edema macular diabético (EMD);

. Deﬁciésncia visual devido ao edema macular secundario a Oclusdo de Veia da Retina
(OVRY)".

1l — CONCLUSAO

i Informa-se que o medicamento pleiteado Ranibizumabe 10mg/mL (Lucentis”)
possui_indicacdo clinica que consta em bula® para o tratamento do quadro’ clinico que
acomete o Autor — Retinopatia Diabética nao proliferativa associada a Edema ‘macular em
olho direito e olho esquerdo, conforme descrito no documento médico (Evento 1_ ANEXO2, pag.
4). Entretanto, nao_se encontra_padronizado em nenhuma lista oficial de medicamentos
(Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para dispensagéo no SUS, no ambito do
Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

25 Atualmente o Ranibizumabe encontra-se em analise ap6s consulta pablica
pela Comissao Nacional de Incorporagédo de Tecnologias no SUS — CONITEC — para o
tratamento da Retinopatia Diabética’.

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

‘REZENDE, M. et al. Avaliagéo da acuidade visual e da press&o 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.brlscielo.php?scn’pt=sci_arttext&pid=SOOO4-27492010000200006>. Acesso em: 13 dez. 2018.

5\ISAAC, D. et al. Condigbes da retinopatia diabética no Brasil. Portal da Oftalmologia. Disponivel em:
<http://www.portaIdaoftalmologia.com.brlindex.php?option=com_content&view=article&id=54:modules-pqsitions-
&catid=44:destaques&Itemid=48>. Acesso em: 13 dez. 2018.

5Bula do medicamento Ranibizumabe (Lucentis’) por Novartis Biociéncias S.A. Disponivel em: <
http://www.anvisa.gov.brldatavisa/ﬂIa_bulalfrmVlsuallzarBula.asp?pNuTransacao=31 696420188&pldAnexo=10527794>.
Acesso em: 13 dez. 2018.
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3. " Acrescenta-se que ainda n&o existe Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
emmdc_) pelo Ministério da Saude®, que verse sobre a Retinopatia Diabética nao proliferativé
associada com edema macular — quadro clinico que acomete o Autor e, portanto, n&o ha lista
oficial de medicamentos que possam ser implementados nestas circunstancias.

4, O relatério publicado pela Comiss&o Nacional de Incorporagéo de Tecnologias —
CONITEC descreve a fotocoagulagao como um dos tratamentos disponiveis para a retinopatia
diabética, sendo aplicada em duas situagdes clinicas: edema macular e retinopatia proliferativa.
Nos casos em que o paciente desenvolve retinopatia diabética proliferativa — com intensa
proliferag&o de vasos na retina — o uso do laser € indicado com o intuito de coagular os vasos
sanguineos e evitar seu crescimento sobre a retina. Apesar desse tratamento néo ser de
urgéncia, deve ser realizado em tempo adequado para obter o resultado esperado, pois a
chance de individuos que apresentam em essas alteragdes perderem seriamente a visdo num
periodo de dois anos € de 25 a 50%, a menos que se proceda a fotocoagulagéo. Os efeitos
colaterais decorrentes da fotocoagulag&o consistem em escotomas centrais — areas sem viséo
dentro do campo visual, dificuldade para leitura, aceleragao da catarata e principalmente na
perda da vis&o periférica ou diminuigao do campo visual®.

5 Elucida-se que, ndo ha no SUS outro medicamento gue possa ser sugerido
como alternativa, em substituigdo ao pleiteado. Contudo, a Sociedade Brasileira de

Oftalmologia preconiza como tratamento da Retinopatia Diabética o procedimento de
fotocoaqulacio a laser, previsto na tabela do SUS sob o cédigo 04.05.03.004- 5, que embora
nao configure alternativa direta, pois se trata de outra forma de tratamento, constitui o
tratamento padronizado no SUS.

Ressalta-se que o medicamento Ranibizumabe deve ser aplicado em hospitais.

6.
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’.

7. Para regulamentar o acesso aos procedimentos incorporados no SUS, o
Ministério da Saude publicou a Portaria MS/GM n® 957/2008, que estabelece a Politica Nacional
de Atengzo em Oftalmologia. Nesse sentido, no Estado do Rio de Janeiro, a Deliberagdo CIB-RJ
n° 4.881 de 19 de janeiro de 2018, dispde a recomposicéo da Rede de Atengao em Oftalmologia
do Estado do Rio de Janeiro. ;

8. Em aplicag&o ao que prevé o SUS, verificou-se que o Autor esta sendo assistido
pelo Instituto Benjamin Constant (Evento1_ANEXO2, pags. 4 e 5), unidade ndo credenciada
para Ateng&o em Oftalmologia do Estado do Rio de Janeiro™. :

GONITEC. Comiss&o Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS. Tecnologias demandadas. Disponivel em:
<http:I/conitec.gov.brltecnologias-em-avaliacao#R>. Acesso em: 13 dez. 2018. :

8Comissao Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em:
<http:/lconItec.gov.brflndex.php/protocolos-e-dlretrizes>. Acesso em: 13 dez. 2018.

9BRASIL. Ministério da Satide. Consultas Publicas. Relatério de Recomendagéo da Comiss#&o Nacional de Incorporagéo
de Tecnologias no SUS — CONITEC. Antiangiogénicos (bevacizumabe e ranibizumabe) no tratamento do edema
macular diabético. Outubro 2015. Disponivel em;

<http://conitec.gov.brlimages/ConsuItas/ReIatorios/201 5/Relatorio_Antiangiogenicos.pdf>. Acesso em: 13 dez. 2018
19GOVERNO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO. Secretaria de Estado de Saude. Deliberagdo CIB-RJ n° 4.881, de 19
de janeiro de 2018. Anexo | - Rede de Atengéo em Oftalmologia do Estado do Rio de Janeiro. Disponivel em:
<http://www.brasiIsus.com.br/images/por’(arias/favereirozo18/dia06/delib4881 .pdf>. Acesso em: 13 dez. 2018.
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9. Para que o Autor tenha acesso a uma das unidades da Rede de Atengao em
Oftalmologia, o mesmo devera dirigir-se & Unidade Basica de Saude mais proxima de sua
residéncia, munido de encaminhamento medico para Oftalmologia, a fim de obter as
informagdes necessarias para sua insergéo, via SISREG, no fluxo de acesso as unidades
integrantes da referida rede.

10. Destaca-se ainda que, até a presente data, nas listas oficiais de medicamentos
para dispensagdo pelo SUS, no @mbito do Municipio e Estado do Rio de Janeiro, ndo constam
alternativas terapéuticas que possam representar substitutos farmacolégicos ao medicamento
pleiteado Ranibizumabe 10mg/mL (Lucentis®).

11. Em relag4o a duraco do tratamento, elucida-se que o tempo de tratamento com
Ranibizumabe é imprevisivel e depende da gravidade da patologia e da responsividade do
paciente. A maioria dos especialistas concorda que o tratamento com Ranibizumabe deve ser
realizado com uma injecéo intravitrea mensal por 03 meses, com posterior avaliagdo da visao e
das peculiaridades da patologia gue aflige o paciente, para que se avalie a necessidade de

repeticdo da_aplicacéo do medicamento "2, Assim, destaca-se a importancia do Autor
realizar avaliacdes médicas periodicamente visando atualizar o _quadro clinico e a

terapéutica realizada, uma vez que pode sofrer alteracoes.
12. Por fim, cumpre esclarecer que o fornecimento de informagdes acerca de

menor custo para o beneficio pretendido e da possivel disponibilidade do insumo estogue
nao constam no escopo de atuagéo deste Nucleo.

E o parecer.

Ao 1° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Secao Judiciaria do
Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MARINA GABRIELA DE OLIVEIRA
Médica
CREMES8RJ 52.91008-2

FLAVIO AFONSO BADARO

Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02

""Ranibizumab for treating diabetic macular oedema (rapid review of technology appraisal guidance 237). National
Institute for Health and Care Excellence. Abril, 2013. Disponivel em: <https://www.nice.org.uklguidance/t3274/chapter/4-
Consideration-of-the-evidence>. Acesso em: 13 dez. 2018.

12GERDING, H. et al. Ranibizumab in retinal vein occlusion: teatment recommendations by an expert panel. The British
Journal of Ophthalmology, v. 99, n. 3, p. 297-304, 2015. Disponivel em:
<http:l/www.ncbi.nlm.nlh.gov/pmclarticleslPMC4345884/>. Acesso em: 13 dez. 2018.
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