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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/INAT-FEDERAL N° 0044/2019

Rio de Janeiro, 22 de janeiro de 2019.

Processo n° 5049520-39.2018.4.02.5101,
ajuizado por { | neste
ato representado por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagbes técnicas do 2°
Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Segéo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento Ranibizumabe (Lucentis°).

| - RELATORIO

ik De acordo com documento médico da Defensoria Publica da Uni&o no Rio de
Janeiro (Eventol ANEXOS5 pags. 1 a 5), emitido em 17 de dezembro de 2018 pela medica
| o Autor apresenta diagnostico de
degeneragdo macular relacionada a idade (DMRI) nos dois olhos e necessita ser submetido a
aplicagdo intravitrea do medicamento Ranibizumabe 10mg/mL (Lucentiso) nos dois olhos,
podendo evoluir para cegueira irreversivel caso nao seja submetido ao tratamento
recomendado. Foi informada a Classificagdo Internacional de Doengas (CID-10): H35.3 —
Degeneragao da macula e do polo posterior, e prescrito o medicamento:

e Ranibizumabe 10mg/mL (Lucentis°) — 06 ampolas — aplicar 0,1ml intravitreo em ambos
os olhos.

Il — ANALISE
DA LEGISLACAO

1 A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estéo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagéo n°® 2/GM/MS, de
28 de setembro de 2017, alterada por diversas portarias, sendo a mais recente a Portaria n°
702/GM/MS, de 21 de margo de 2018, e na Resolugdo n° 338/CNS/MS, de 06 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidagdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, cuja
alteracdo mais recente consta na Portaria n° 3.550/GM/MS, de 01° de novembro 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 Consolidagéo n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, alterada
pela Portaria n°® 702/GM/MS, de 21 de margo de 2018, considera, inclusive, as normas de
execugdo dos Componentes Basico e Especializado da Assisténcia Farmacéutica no ambito do
SUS.

4, A Deliberagéo 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).

8. A Deliberagdo CIB-RJ n° 2.661, de 26 de dezembro de 2013 dispbe sobre as
normas de financiamento e de execugéo do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica

1
NUCLEO DE ASSESSORIA TECNICA/SJ/SES



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

(CBAF) no ambito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 3°, estabelece o E|er;;:c;
Minimo Obrigatério de Medicamentos Essenciais do Componente Bésico da Assisténcia
Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.

6. A Resolucéo SMS/RJ n°® 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de
medicamentos, saneantes, antissépticos, vacinas e insumos padronizados para uso nas
unidades da Secretaria Municipal de Salude do Rio de Janeiro, compreendendo os
Componentes Basico, Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relagéo Municipal
de Medicamentos Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em
consonancia com as legislagées supramencionadas.

7 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 Atengdo em
Oftalmologia, a ser implantada em todas as unidades federadas, respeitadas as competéncias
das trés esferas de gestéo.

8. A Portaria SAS/MS n° 288, de 19 de maio de 2008 dispde, dentre outros, sobre
a organizagdo 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 Deliberagéo CIB-RJ n° 4881 de 19 de janeiro de 2018 aprova a recomposi¢ao
da Rede de Atencédo em Oftalmologia do Estado do Rio de Janeiro.

DA PATOLOGIA

1. A degeneragdo macular relacionada a idade (DMRI) & um disturbio
degenerativo da macula, a area central da retina responsavel pela formagdo de imagens com
maior nitidez. Representa uma das principais causas de baixa de visdo em pacientes acima de
50 anos’. A etiologia da DMRI n&o é claramente conhecida, mas sabe-se que fatores geneticos
e ambientais, como idade, tabagismo, histéria familiar, obesidade, sedentarismo e hipertensao

arterial sistémica, contribuem para o seu aparecimentoi.

2 A DMRI apresenta-se de duas formas: a forma seca compreende 90% dos
casos e se caracteriza pela presenga de leséo progressiva do epitélio pigmentar da retina, que
leva a atrofia secundaria dos fotorreceptores e perda gradativa da visdo; a forma exsudativa, ou
neovascular & responsavel por 10% dos casos e se caracteriza pelo aparecimento de uma
membrana neovascular subretiniana, que permite o extravasamento de soro e/ou sangue para a
area macular da retina, formando edema macular. Isto leva a perda irreversivel dos
fotorreceptores adjacentes com consequente baixa de visdo, geralmente mais rapida e
acentuada que a observada na forma seca. O processo de crescimento vascular no espago sub-
retiniano &€ mediado por fatores pré-angiogénicos, entre eles o Fator de crescimento vascular
endotelial (VEGF)?. ¥

DO PLEITO

1 O Ranibizumabe é 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 Degeneragdo macular neovascular (exsudativa ou umida) relacionada a idaQe (DMRI);

1GARCIA FILHO, C. A. A, et al. Tratamento da DMRI exsudativa: reviséo das drogas antiangiogénicas. Revista Brasileira
de Oftalmologia, v. 71, n. 1, p. 63-69, 2012. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/rbof/iv71n1/13.pdf>. Acesso em: 22
jan. 2019.

!’NEHEMY. M.B. Degeneragéo macular relacionada a idade: novas perspectivas. Arquivos Brasileiros de Oftalmologia, v.
69, n. 6, p. 955-958, 2006. Disponivel em:<http://www.scielo.br/pdf/abo/v69n6/a31v69n6.pdf>. Acesso em: 22 jan. 2019.
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o Comprometimento visual devido a neovascularizag&o coroidal (NVC);
e Deficiéncia visual devido ao edema macular diabético (EMD);

° Deficiéancia visual devido ao edema macular secundario a Oclusdo de Veia da Retina
(OVR)".

11l —- CONCLUSAO

1. Inicialmente, cabe esclarecer que a degeneragao macular relacionada a
idade (DMRI), apresenta-se sob as formas seca e neovascular ou exsudativa® e o medicamento
pleiteado Ranibizumabe (Lucentis") apresenta indicagdo em bula registrada na Agéncia
Nacional de Vigilancia de Sanitaria (ANVISA) para o tratamento de Degeneragao Macular
Relacionada a Idade (DMRI) na forma exsudativa ou amida®. No tnico documento médico
acostado ao processo (Evento1_ANEXOS5_pags. 1 a 5) n&o foi especificada qual a forma de
DMRI — exsudativa ou seca, o Autor apresenta. Sendo assim, para que este Nucleo possa inferir
com seguranga acerca da indicagéo, sugere-se que seja emitido novo documento médico,
no qual o médico assistente esclareca qual a forma de DMRI do Requerente.

2. No que tange a disponibilizag&o no SUS do medicamento pleiteado, informa-se
que Ranibizumabe (Lucentis”) nao integra nenhuma lista oficial de medicamentos
(Componentes Basico, Estratégico e Especializado) dispensados através do SUS, no ambito do
Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

3. A Comisséo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias (CONITEC) recomendou
a n3o incorporagdo no SUS do medicamento Ranibizumabe para a DMRI (forma
neovascular) em virtude de sua relagéo de custo-efetividade desfavoravel®.

4, Conforme recomendado em sua bula, o medicamento Ranibizumabe deve ser
aplicado em hospitais. clinicas oftalmolégicas especializadas ou salas de cirurgia ambulatoriais
com o adequado acompanhamento do paciente, sendo que a aplicagao do medicamento fica
restrita somente a profissionais habilitados®.

5. Elucida-se que, até a presente data, nas listas oficiais de medicamentos para
dispensagéo pelo SUS, no ambito do Municipio e Estado do Rio de Janeiro, nao constam
alternativas terapéuticas que possam representar substitutos farmacoldgicos ao medicamento
pleiteado Ranibizumabe (Lucentis®).

6. Considerando o quadro clinico da Autora, verificou-se que, para o tratamento da
degeneragao macular relacionada a idade (DMRI), o Ministério da Salde publicou a Portaria
Conjunta N° 18, de 02 de julho de 2018° a qual dispde o Protocolo Clinico ‘e Diretrizes
Terapéuticas para o manejo da referida patologia que preconiza o uso do medicamento
Bevacizumabe 25ma/mL. .

i Entretanto, ap6s consulta ao Sistema de Gerenciamento da Tabela de
Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS — SIGTAP, na competéncia de 01/2019,
constatou-se que o medicamento Bevacizumabe 25mg/mL ainda nao integra nenhuma relagéo

% Bula do medicamento Ranibizumabe (Lucentis®) por Novartis Biociéncias S.A. Disponivel em: | .
<http://www.anvisa.gov.brldatavisalﬁla_buIa/frmVisuaIIzarBula.asp?pNuTransacao=316964201 8&pldAnexo=10527794>.
Acesso em: 21 jan. 2019. ’
4+ MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos estratégicos. Departamento de Gestéo e
Incorporagédo de Tecnologias em Sadde. Ranibizumabe para Degeneragdo macular relacionada a Idade. Relatério de
Recomendagao da Comiss&o Nacional da Incorporagéo de tecnologias no SUS. CONITEC. Abril de 2015/ Disponivel
em: <http://conitec.gov.br/imageiselatorios/2015/Relatorio__Ranibizumabe_DMRl_ﬁnaI.pdb. Acesso em; 21 jan. 2019.
5 BRASIL. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas — degeneragdo macular relacionada a idade (DMRI). Portaria
Conjunta N° 18, de 02 de julho de 2018. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/images/Protocolos/PCDT-DMRI. pdf>.
Acesso em: 07 dez. 2018.
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oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para dispensagéo
no SUS, no ambito do Municipio e Estado do Rio de Janeiro para a garantia da disponibilizag&o
da tecnologia incorporada no SUS.

8. A titulo informativo, acrescenta-se que a bula® do Bevacizumabe n&o aprova seu
uso intravitreo, devido a possibilidade de ocorrer endoftalmite infecciosa e outras condigbes
inflamatérias oculares, algumas levando a cegueira.

9. Em relagéo a duragéo do tratamento, elucida-se que o fempo de tratamento com
Ranibizumabe € 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 injecédo intravitrea mensal por 03 meses, com posterior avaliagéo da viséo e
das peculiaridades da patologia gque aflige o paciente, para que se avalie a necessidade de

repeticao da aplicagdo do medicamento”®. Assim, destaca-se a importancia do Autor realizar
avaliacoes médicas periodicamente visando atualizar o quadro clinico e a terapéutica

realizada, uma vez que pode sofrer alteragoes.

E o parecer.

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

\
FERNANDO ANTONIO DE A. GASPAR GABRIELA'GARRARA RACHEL DE SOYSA AUGUSTO

Médico Farmacéutica Farmacgutica
CRM-RJ 52.52996-3 CRF-RJ 21047 CRF- RJ 8626
ID. 3047165-6 Mat.: 5516-0

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10,277
ID. 436.475-02

® Bula do medicamento Bevacizumabe (Avastin®) por Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos S.A. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=727342017&pldAnexo=4627941>.
Acesso em: 22 jan. 2019. 5 :

7 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.uk/guidance/ta274/chapter/4-
Consideration-of-the-evidence>. Acesso em: 22 jan. 2019. -

SGERDING, 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://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC4345884/>. Acesso em: 22 jan. 2019.
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