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Rio de Janeiro, 12 de fevereiro de 2019.

Processo n* 5006136-54.2019.4.02.5101
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes técnicas do 5°
Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Se¢ao Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto aos
medicamentos Ranibizumabe 10mg/mL (Lucentis®) OU Aflibercepte 40mg/mL (Eylia®).

| - RELATORIO

De acordo com documentos do Instituto Benjamin Constant (pdf:
Evento1 _ANEXO2_pags. 09, 10, 21, 22 e 23) e Formulario Médico da Defensoria Publica da
Uni&o no Rio de Janeiro (pdf: Evento1_ANEXO2 péags. 24 a 28), emitidos em 29 de novembro e
07 de dezembro de 2018 pela médica | B(CREMERJ___ o
Autor apresenta Oclus#@o da veia central/Ramo venoso em olho esquerdo e edema macular
importante, necessitando ser submetido com urgéncia a aplicag@o intra-vitrea, am centro
cirurgico, do medicamento anti-anglogénico Ranibizumabe 10mg/mL (Lucentis®) ou
Aflibercepte 40mg/mL (Eylia®). Esclarece que esta doenga, se ndo tratada em curto espago de
tempo, evolul para cegueira legal no olho afetado (risco iminente e irreversivel). Foi informado
que o tempo de tratamento s6 sera definido ap6s o inicio das aplicagdes do medicamento, onde
sera avaliado o resultado do tratamento. Foi citada a Classificacao Internacional de Doengas
(CID-10); H34.8 — Outras oclusbes vasculares retinianas. Dessa forma, fol prescrito:

« Ranibizumabe 10mg/mL (Lucentis®) — aplicar 1,0mL, via intravitrea, no olho esquerdo.
Total: 3 ampolas;

ou

« Aflibercepte 40mg/mL (Eylia®) — aplicar 01 ampola, via intravitrea, no olho esquerdo.
Total; 3 ampolas.

Il - ANALISE
DA LEGISLAGAO

1 A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Naclonal de Assisténcia
Farmacéutica estéo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagao 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 Consolidag&o n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, cuja
alteragdo mais recente consta na Portaria n® 3. 550/GMIMS de 01° de novembro de 2018,
dispde, também, sobre as normas para o financiamento da assisténcia farmacéutica,
promovendo a sua organizagdo em trés componentes: Basico, Estratégico e Especializado.

3. 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.
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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 Mumclptos definindo a
Relagao Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 2.661, de 26 de dezembro de 2013 dispde sobre as
normas de financiamento e de execugdo 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 Essencials do Componente Basico da Assist&éncia
Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.

6. A Resolucdo SMS/RJ n°® 3733 de 14 de [unho de 2018, definiu o elenco de

medicamentos, saneantes, antissépticos, vacinas e Insumos padronlzados para uso nas
unidades da Secretaria Municipal de Salde do Rio de Janeiro, compreendendo os
Componentes Béasico, Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relagdo Municipal
de Medicamentos Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIOQ), em
consonancia com as legisiagdes supramencionadas.

Vs A Portaria de COnsolldagéo n® 2/IGM/MS, de 28 de setembro de 2017, aiterada
por diversas portarias, sendo a mais recente a Portaria n® 702/GM/MS, de 21 de margo de 2018,
define a Palitica Nacional de Atengéo em Oftalmologia a ser implantada em todas as unidades
federadas, respeitadas as competéncias das trés esferas de gestio.

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

9. A Deliberagdo CIB-RJ n® 4.881, de 19 de janeiro de 2018 aprova a
recomposicdo da Rede de Atengao em Oftaimologia do Estado do Rio de Janeiro, bem como
aprovou os fluxos e as referéncias para as agées em oftalmologia por Regido de Salde no
Estado do Rio de Janeiro.

DA PATOLOGIA

1. As oclusdes venosas retinianas sdo a segunda causa mais comum de
doengas vasculares da retina, atrds apenas da retinopatia diabética. Podem ser divididas em
oclus&o de veia central da retina e oclusdo de ramo venoso de retina'.

2. A oclus@o de veia central da retina (OVCR) & um distirbio oftalmolégico
relativamente comum, caracterizado por hemorragias nos quatro quadrantes da retina,
assoclado a dilatag&o e tortuosidade venosas. E secundaria & formagao de trombo na regido da
lamina crivosa, Ocorre mais comumente em Individuos acima de 50 anos, associada a
alteragbes sistémicas como hipertensdo arterial e diabetes, ou a alteragdes oculares, como o
glaucoma primario de angulo aberto®. As complicagbes mais importantes que uma ocluséo
venosa pode ocasionar sdo: edema macular crénico e neovascularizagdo secundaria na retina®.

3. Em relagéo ao tratamento das OVCR, os casos em que a macula ndo esteja
significativamente isquémica podem se beneficlar da fotocoagulagdo a laser da retina,
medicamentos anti-angiogénicos e outros. Os medicamentos anti-angigénicos, cuja agéo é o
blogueio do VEGF presente na cavidade vitrea, resultam em diminuigéo do edema e melhora da

T ROSA, A. A. M. Oclusd@o de ramo da veia central da retina. Arquivos Brasilelros de Oftalmologia, S&o Paulo, v. 66, n. 6,
? B07-800, 2003, Disponivel em: <http://www.scielo, br/pdf/abo/vEEnE/18991.pdf>. Acesso em: 12 fev, 2019,

PALACIO, G.L., et al. Oclus3o da vela central da retina ap6s tratamento com imunogiobulina humana
endovenosa. Revlsta da Associagio Médica Brasileira, Sao Paulo, v. 50, n, 3, Set. 2004, Disponivel em:
<http:/iwww.scielo briscielo.php7script=sci_arttext&pid=S0104-42302004000300024&Ing=end&nrm=iso>. Acesso em; 12
fev. 2019,
3 KANSKI, J.J. Clinical ophthalmology: & systematic approach, 7a ed. Elselvier, 2011.
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acuidade visual nestes casos, pedendo ser indicados tanto como primeira linha de tratram_ent;
como nos casos refratarios a fotocoagulagao®4.

4. O edema macular & a causa mais frequente de perda significativa da fungéo
visual em diabéticos, com prevaléncia de 18 a 20%, podendo estar presente desde as fases
iniciais até nos casos mais graves da doenga. Sua fisiopatologia envoive a quebra da barreira
hematorretiniana interna e aumento da permeabllidade vascular, causando acumulo de liquido
na retina®®. O edema macular cursa com diminuicao da vis@o e pode estar presente no curso
de varias patologias, sendo as mais comuns a retinopatia diabética, degenera¢do macular
relacionada a idade em sua forma exsudativa, oclusSes venosas retinianas e como
complicagdo de inflamagdes e cirurgias intraocularest.’.

DO 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:

« Degeneragdo macular neovascular (exsudativa ou Umida) relacionada a idade (DMRI);
« Comprometimento visual devido a neovascularizagéo coroidal (CVN) secundaria a

miopia patolégica (MP);
« Deficiéncia visual devido ao edema macular diabético (EMD);
« Deficiéncia visual de ma macular secundario & oclusdo de vela da retina
VRS
2. O Aflibercepte (Eylia®) & uma proteina de fus@io recombinante que consiste de

porgdes de dominies extracelulares dos receptores 1 e 2 do VEGF (vascular endothelial growth
factor — fator de crescimento endotelial vascular) humano. Esta indicado para o tratamento de:

« Degenerag8o macular relacionada a idade, neovascular (DMRI) (Umida); !

« Deficléncia visual devido ao edema macular diabético (EMD);
« Deficiéncia visual devido & neovascularizagao coroidal migpica (NVC midpica)®.

‘ ROTHWELL, R. 8t al. Comparag#o da eficacia entra Bevacizumabe ¢ Ranibizumabe no edema macular ‘associado &
oclusdo venosa da retine. Oftaimologia, v. 38, n. 1, p.1-8, 2014. Disponivel em:
<hitps://ravistas, rcaap.pt/index. phploﬁalmologwmidefvlewFﬂelseﬂMﬂb Acesso em: 12 fav. 2019,
5 MOTTA, M.; COBLENTZ J.; MELO, L. G. N. Aspectos atuais na fisiopatologia do edema macular diabético. Revista
Brasileira de Oftalmologia, v.67, n.1, p.45-48, 2008, Disponivel em: <http:/iwww.scielo. bripdi/rbofA67n1/v67n1a09.pdf>.
Acesso em; 12 fey, 2018
i ISAAC, D. et al Condigdes da relinopatia diabética no Brasil. Portal des Oftalmologia. Disponivel em:
<http://www.portaldaoftalmologia.com.brfindex. php7option=com_content&view=articie&id=54:modules-positions-
&catid=44:destaquesditemid=48>. Acesso em! 12 fev. 2015,
' |SAAC, D. et al. Condigdes da retinopatia diabética no Brasil. Portal da Oftalmologia, Disponivel em:
<http/iwww.portaidaoftalmologia.com.br/index php?option=com_content&view=article&id=54: modules-posmons—
&catid=44.destaquesitamid=48>, Acesso em: 12 fev, 2019.
¢ Bula do medicaments Ranibizumabe (Lucentis®) por Novartis Biociénclas S.A. Disponivel am:
<http://www.anvisa.gov.bridatavisaffila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=3169642018&pldAnexo=10527794>.
Acesso em: 12 fev. 2018
‘Bula do medicamento Afiibercepte (Eylia®) por Bayer S.A. Disponivel em:
<http//www.anvisa.gov,bridatavisaffila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=212911420178pldAnexo=9964366>.
Acesso em; 12 fev. 2018.
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Il - CONCLUSAQ S =
;b Iniciaimente cumpre Informar que os medicamentos pleiteados Ranibizumabe

10mg/mL (Lucentis®) OU Aflibercepte 40mg/mL (Eylia®) possui _indicacio descrita em

bula®® para o tratamento do quadro clinico que acomete o Autor — oclusao da veia central da
retina com edema macular (pdf Eventol_ANEXO2_pags. 09, 10, 21, 22 a 28). Entretanto, ndo
se encontram padronizados em nenhuma lista oficial de medicamentos (Componente Bésico,
Estratégico e Especializado) para dispensagao no SUS, no ambito do Municipio e Estado do Rio

de Janeiro.
2. nlblzumabe 10m /m Afliberc 40 lmL E ||a° até o
momento ndo foram 2 S8 acl d aca log

— CONITEC para o tratamento da oclusﬁo de ramo venoso da retina com edoma macular
quadro clinico que acomete o Autor'®,

3. Acrescenta-se que até o momento nao existe Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas emitido pelo Ministério da Salde! que verse sobre a oclusdo de ramo venoso
da retina associada a edema macular — guadro clinico que acomete ao Autor e, portanto, nao

ha lista oficial de medicamentos que possam ser implementados nestas circunstancias.
4, Convém sallentar que, conforme recomendado em bula, os medicamentos

Aflibercepte e Ranibizumabe devem ser aplicados em hospitais, clinicas oftalmolégicas
especializadas ou salas de cirurgia ambulatoriais com o adequado acompanhamento do

paclente sendo a aplicagéo do medicamento restrita somente a profissionais habilitados?®®.

5. Por fim, destaca-se que o Autor deverd fazer uso de apenas um dos
medicamentos pleiteados Aflibercepte ou Ranibizumabe, conforme descrito nos documentos
médicos (pdf: Evento1_ANEXOZ2_pags. 09, 10, 21, 22 a 28).

E o parecer.

Ao 5° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Segao Judi Iérla do
Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MONARIA CURTY NASSER JULIANA PEREIRA DE CASTRO RACHEL OUSA AUGUSTO
ZAMBONI Farmacéutica Fi céutica
Nutriclonista CRF- RJ 22.383 CRF-RJ 8626
CRN4: 01100421 Mat.: 5516-0

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

16 Comiss&o Nacional de Incorporagéa de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em;
<http://conitec.gov. britecnologlas-em-avaliacac™>. Acesso em: 12 fev, 2019,

" Comissfo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponlivel em:
<http://conitec.gov.briindex.php/protocolos-e-diretrizes>. Acesso em: 12 fev. 2019
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