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PARECER TECNICO/SES/SJINAT-FEDERAL N° 0055/2019

Rio de Janeiro, 29 de janeiro de 2019.

Processo n° 5001052-10.2019.4.02.5101,
ajuizado por]| |

O presente parecer visa atender a solicitagao de informagdes técnicas do 1°
Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Seg&o Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto
ao medicamento Ranibizumabe e sua aplicagao.

| - RELATORIO

1. De acordo com documentos médicos do Instituto Benjamin Constant (Evento
1_ ANEXO2, pTas_19_e 13: 29 e 30). emitidos em 18 de junho e 07 de dezembro de 2018,
i el |
|a Autora é portadora de degeneragao macular relacionada a
idade (DMRI) em olho direito, necessitando ser submetida com urgéncia a aplicacao
intravitrea, em centro cirtrgico, do medicamento anti-angiogénico Ranibizumabe 10mg/mL
(Lucentis"’). Declaram que esta patologia se nao tratada em curto espago de tempo evolui para
cegueira legal no olho afetado (risco iminente e irreversivel). Foi relatado que a Autora ja fez
uso de 12 aplicacdes em olho direito e 03 em olho esquerdo, sendo a primeira em 23/08/2013
e a lltima em 04/10/2016, com nova indicagéo de 03 (trés) ampolas em olho direito em 18 de
junho de 2018. Tempo de tratamento indeterminado, pois depende da resposta pos aplicactes.
Foi informada a Classificagao Internacional de Doencas (CID-10): H35.3 — Degeneragao da
macula e do polo posterior, e prescrito o medicamento:

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

2. Em formulario da Defensoria Publica da Unido no Rio de Janeiro (Evento 1_
ANEXO2, pags. 14 a 18), emitido em 13 de julho de 2018, pela médical
I‘ | a Autora apresenta degeneragao macular relacionada a idade
(DMRI) em olho direito, necessita da aplicagao de Ranibizumabe 10mg/mL — inicialmente de
trés ampolas aplicadas via intravitrea em olho direito. Somente apés a aplicagéo indicada e a
avaliagdo de resposta ao tratamento podera determinar se ha a necessidade de outras
aplicagdes. Foi relatado que n3o ha alternativa terapéutica disponibilizada pelo SUS. A Autora
esta sob o risco de cegueira caso ndo seja realizado o tratamento indicado. Foi informada a
Classificagéo Internacional de Doengas (CID-10): H35.3 — Degeneragao da macula e do polo
posterior, e prescrito 0 medicamento:

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

Il — ANALISE
DA LEGISLACAO
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1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia

Farmacéutica estdo 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°

;OZIGM/MS, de 21 de margo de 2018, e na Resolugéo n° 338/CNS/MS, de 06 de maio de
004.

2. A Portaria de Consolidagdo n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, cuja
alteragio mais recente consta na Portaria n® 3.560/GM/MS, de 01° de novembro de 2018,
dispbe, também, sobre as normas para O financiamento da assisténcia farmacéutica,
promovendo a sua organizagéo em trés componentes: Basico, Estrategico e Especializado.

5 A Portaria de Consolidag&o 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 Deliberagdo 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 Deliberagéo CIB-RJ n° 2.661, de 26 de dezembro de 2013 dispbée 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
Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.

6. A Resolug&o 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 Saude do Rio de Janeiro, compreendendo os
Componentes Basico, Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relag&o Municipal
de Medicamentos Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em
consonancia com as legislagées supramencionadas. L

- A Portaria de Consolidag&o 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 gestéo.

8. A Portaria SAS/MS n° 288, de 19 de maio de 2008 dispde, dentre outros, sobre
a organizagéo 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
recomposi¢éo da Rede de Atengao em Oftalmologia do Estado do Rio de Janeiro.
10. A Portaria de Consolidagdo n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém

as diretrizes para a organizagdo da Atengao a Satde no ambito do Sistema Unico de Saude
(SUS) visando superar a fragmentagéo da ateng&o e da gestdo nas Regites de Salde e
aperfeigoar o funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuario o
conjunto de agbes e servicos que necessita com efetividade e eficiéncia.

118 A Portaria de Consolidag&o n° 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relacéo Nacional de Agbes e Servigos de Saude (RENASES) no ambito do Sistema Unico de
Saude (SUS) e dé& outras providéncias.
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12: A Politica Nacional de Atencdo em Oftalmologia, a ser implantada eﬁ todas as
unidades federaqas. respeitadas as competéncias das trés esferas de gestdo, consta no Anexo
XXXV da Portaria de Consolidagdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017.

13. _ A Portaria SAS/MS n° 288 de 19 de maio de 2008 dispde, dentre outros, sobre
a organizagéo das Redes Estaduais de Ateng&o Oftalmologia.

14. Considerando a Politica Nacional de Regulagédo do SUS, disposta no Anexo
XXVI da Portaria de Consolidagao 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 Regulagdo de Internagbes Hospitalares: regula o acesso aos
leitos e aos procedimentos hospitalares eletivos e, conforme organizagéo local,
o0 acesso aos leitos hospitalares de urgéncia; e

1l - Central de Regulag&o de Urgéncias: regula o atendimento pré-hospitalar de
urgéncia e, conforme organizagao local, o acesso aos leitos hospitalares de
urgéncia.

DA PATOLOGIA

1. A degeneragdao macular relacionada a idade (DMRI) & uma doenca
degenerativa e progressiva que acomete a area central da retina (macula), levando
invariavelmente a perda da vis&o central, Pode ser classificada como seca, responsavel pela
maior parte dos casos (85%-90%), ou exsudativa, também denominada neovascular ou Umida
(10%-15%). Na DMRI seca, ocorre a formagao de drusas e alteragdes no epitélio pigmentar da
retina (EPR), podendo evoluir para um estagio final denominado atrofia geografica. Na DMRI
exsudativa, ocorre a formagéo de membrana neovascular (MNV), sendo responsavel pela
maior parte (90%) dos casos de cegueira (acuidade visual - AV igual ou inferior a 20/200). O
aumento da permeabilidade do complexo neovascular causa extravasamento do contetido do
plasma para diferentes camadas da retina, gerando dano nas células neurais e formagao de
cicatriz sub-retiniana. A DMRI & a principal causa de cegueira irreversivel em individuos com
mais de 50 anos nos paises desenvolvidos. A fisiopatologia da DMRI ainda nao esta
completamente esclarecida, mas acredita-se que estresse oxidativo, alteragdes na circulagao
da coroide, degeneragdo da membrana de Bruch e inflamagdo crénica predisponham o
individuo para a perda da homeostase local. O desbalango entre fatores pro-
inflamatérios/angiogénicos leva a formagdo de drusas, a alteragoes do EPR e ao
desenvolvimento de membrana neovascular. O principal mediador envolvido na fisiopatogenia
da doenga 1é o fator de crescimento do endotélio vascular (A vascular endothelial growth factor
—VEGF-A) . '

PLEITO

1 BRASIL. Ministério da Saude. Portaria Conjunta n° 18, de 02 de julho de 2018. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas da Degeneragdo Macular Relacionada com a ldade (DMRI) forma neovascular. Disponivel em:
<hﬂp:l/conitec.gov.br/images/Protocolos/PCDT-DMRl.pdf>. Acesso em: 28 jan. 2019.
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il O Ranibizumape 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 Degeneragéo macular neovascular (exsudativa ou imida) relacionada a idade (DMRI);
e Comprometimento visual devido & neovascularizag&o coroidal (NVC);
e Deficiéncia visual devido ao edema macular diabético (EMD);

. Deficié’pcia visual devido ao edema macular secundario & Ocluséo de Veia da Retina
(OVR)".

2. A técnica de injecao 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 administragao
intravitrea ganha mais importancia na terapéutica oftalmolégica. Essa técnica envolve
potenciais complicagdes, mas que s&0, em sua grande maioria, passiveis de prevencao. O uso
de técnica adequada e cuidados pré e p6s-operatérios devem minimizar os riscos de injegdes
intravitreas e complicagdes como endoftalmite ou descolamento de retina’.

1l — CONCLUSAO

1. Inicialmente, destaca-se que a degeneragao macular relacionada a idade
(DMRI), apresenta-se sob as formas seca e neovascular ou exsudativa' e que o medicamento
pleiteado Ranibizumabe 10mg/mL (Lucentis_w) apresenta indicagao em bula registrada na
Agéncia Nacional de Vigilancia de Sanitaria (ANVISA) para o tratamento de Degeneragao
Macular Relacionada a Idade (DMRI) apenas na forma exsudativa ou umida®. Nos
documentos médicos acostados aos autos (Evento 1_ ANEXO2, pags. 12; 14 a 18,29 e 30),
no entanto, ndo foi especificada qual a forma de DMRI, exsudativa ou seca a Autora apresenta.
Sendo assim, para que este Nucleo possa inferir com seguranga acerca da indicagao da
aplicagao do medicamento Ranibizumabe, sugere-se que seja emitido novo documento

médico, no qual o médico assistente esclareca qual a forma de DMRI da Requerente.
2 No que tange a disponibilizagéo no SUS, cumpre informar que:

e Ranibizumabe 10mg/mL (Lucentis”) - nac_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.

e Aplicagido intravitrea - esta adronizada pelo SUS, conforme Tabela de
Procedimentos, Medicamentos, Orteses/Proteses e Materiais Especiais do Sistema
Unico de Salde — SUS (SIGTAP), na qual consta: injecao intravitreo (04.05.03.005-3).

3 Para regulamentar o acesso deste procedimento incorporado no SuUS, o
Ministério da Saude publicou a Portaria MS/GM n® 957/2008, que estabelece a Politica

2 Bula do medicamento Ranibizumabe (Lucentls") por Novartis Biociéncias S.A. Disponivel em: E
<http://www.anvisa.gov.brldatavisa/ﬁla_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTran sacao=3169642018&pldAnexo=10527794
>, Acesso em: 28 jan. 2019. 1

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

vitreorretinianas. Arquivos Brasileiros de Oftalmologia, Séo Paulo, v. 71, n. 6, Dec. 2008. Disponivel em: '
<http://www.scie|o.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0004-27492008000600028&lng=en&nrm=iso>. Acesso em: 28

jan. 2019. :
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Nacional de Atengdo em Oftalmologia, prevendo a organizagdo de forma articulada entre o
Ministério da Salide, as Secretarias de Estado da Saude e do Distrito Federal e as Secretarias
Municipais de Saude, por intermédio de redes estaduais e regionais, bem como contando com
os Componentes da Atengéo Basica, Especializada e das Redes de Atengao em Oftalmologia
Regional de cada unidade federada.

4. Nesse sentido, no Estado do Rio de Janeiro, foi pactuado na Comissao
Intergestores Bipartite a Deliberagdo CIB-RJ n°® 4.881 de 19 de janeiro de 2018, com a
recomposicéo da Rede de Atencdo em Oftalmologia do Estado do Rio de Janeiro. Assim, o
Estado do Rio conta com as unidades habilitadas no SUS para atengéo oftalmolégica e suas
referéncias para as agbes em oftalmologia de media e alta complexidade e de reabilitagéo
visual por Regi&o de Satide no Estado do Rio de Janeiro®. Contudo, a Autora se encontra em
acompanhamento no Instituto Benjamin Constant (Evento1_LAUDO7_pag. 1 e
Evento1_RECEIT8_pag. 1). Unidade de atendimento oftalmolégico ainda ndo pactuada na

Rede de Atencéo em Oftalmologia do Estado do Rio de Janeiro.

5. Ressalta-se que o Ministério da Satde publicou o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas da Degeneracao Macular Relacionada a Idade (forma neovascular), conforme
disposto pela Portaria Conjunta n® 18, de 02 de julho 2018°.

6. A Comiss&o Nacional de Incorporagéo de Tecnologias (CONITEC) recomendou
a nao incorporagdo no SUS do medicamento Ranibizumabe para a DMRI (forma
neovascular) em virtude de sua relagéo de custo-efetividade desfavoravel®.

7 Conforme recomendado em sua bula, o0 medicamento Ranibizumabe deve ser
aplicado em hospitais. clinicas oftalmolégicas especializadas ou salas de cirurgia ambulatoriais
com o adequado acompanhamento do paciente, sendo que a aplicagéo do medicamento fica
restrita somente a profissionais habilitados?. ; :

8. Elucida-se que, até a presente data, nas listas oficiais de medicamentos para
dispensacéo pelo SUS, no ambito do Municipio e Estado do Rio de Janeiro, ndao constam
alternativas terapéuticas que possam representar substitutos farmacolégicos ao medicamento
pleiteado Ranibizumabe. ’

9. Em relagéo & duragéo 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 tratamento com Ranibizumabe deve
ser realizado com uma injec&o intravitrea mensal por 03 meses, com posterior avaliacéo da

vis3o e das peculiaridades da patologia que aflige o paciente, para gue se avalie a necessidade

de repeticdo da aplicacéo do medicamento’®. Assim, destaca-se a importancia da Autora

4 Deliberagdo CIB-RJ n° 3.008 de 26 de junho de 2014 que aprova a recomposicéo da Rede de Atengéo em
Oftalmologia do Estado do Rio de Janeiro. Disponivel em: <http:l/www.cib.r].gov.brldeIiberacoes-cibl407-
2014ljunh013420-da|iberacao-cib-n-3-008-de-26—de—junho-de—2014.htm|>. Acesso em: 24 jan, 2019.

SBRASIL. Ministério da Saude. Portaria Conjunta n° 18, de 02 de julho de 2018. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas da Degeneragao Macular Relacionada com a Idade (DMRI) forma neovascular. Disponivel em:
<http:/Iconitec.gov.brlimages/ProtocoIos/PCDT-DMRl.pdf>. Acesso em: 28 jan. 2019.

8 BRASIL. Ministério da Satde. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos estratégicos. Departamento de Gestéo e
Incorporagdo de Tecnologias em Satide. Ranibizumabe para Degeneragéo macular relacionada a Idade. Relatério de
Recomendagao da Comissdo Nacional da Incorporagio de tecnologias no SUS. CONITEC. Abril de 2015. Disponivel
em: <http:llconitec.gov.br/images/ReIatorioslzm5/ReIatorio__Ranibizumabe_DMRl_ﬁnal.pdf>. Acesso em: 28 jan. 2019.
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/ta274lchapter/4-Consideration-of-the-evidence>. Acesso em: 28 jan. 2019.
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realizar avaliacdes médicas periodicamente visando atualizar o guadro clinico e a
terapéutica realizada, uma vez que pode sofrer alteracoes.

10. Por fim, cumpre esclarecer que o fornecimento de informagdes acerca de
menor custo para o beneficio pretendido e da possivel disponibilidade do insumo estoque
nao constam no escopo de atuagéo deste Nucleo.

E o parecer.

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

CHEILA TOBIAS/ DA ASTOS RACHEL DE SOYSA AUGUSTO
Far Farmacgutica
CRF-RJ-A4680 i CRF-RJ 8626

VIRGINIA S. PEDREIRA Mat.: 5516-0
Enfermeira

COREN-RJ 321.417

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

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.n|m.nih.gov/pmc/ar‘ticles/PMC4345884l>. Acesso em: 28 jan. 2019,
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