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Processo n° 5048336-48.2018.4.02. 5101
ajuizado por |

neste ato representado por I:I
L 1]

O presente parecer visa atender a solicitag@o de informagdes técnicas do 4°
Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Segéo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento Ranibizumabe 10mg/mL (Lucentis®).

| - RELATORIO

De acordo com documentos medicos do Instituto Benjamin Constant (Evento 1_

OUT2 pags. 12 e 13) e formulario médico da Defensoria Publica da Uni&o no Rio de Janeiro
(Eventa 1_ OUT4, pags. 6 a 10), emitidos respectivamente em 03 e 07 de dezembro de 2018
pelas médicas [(CREMESP | ) e |
(CREMERJ | o Autor & portador de Degeneragdo macular relacionada a idade
(DMRI) em olho direito, necessitando ser submetido com urgéncia & aplicagado intravitrea, em
centro cirirgico, do medicamento anti-angiogénico Ranibizumabe 10mg/mL (Lucentis®).
Declara que esta patologia se ndo tratada em curto espago de tempo evolul para cegueira legal
no olho afetado (risco iminente e irreversivel). Foi informada a Classificagéo Internacional de
Doengas (CID-10): H35.3 — Degeneracdo da macula e do polo posterior, e prescrito o
medicamento:

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

Il - ANALISE
DA LEGISLACAO

A Politica Nacional de Medicamentos e a Polltica Nacional de Assisténcia
Farmaceutlca estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagdo 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
alteragdo 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.
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3. A Portaria de Consolidagdo 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
execucao dos Componentes Basico e Especializado da Assisténcia Farmacéutica no ambito do
SUS.

4, A Deliberagao CIB-RJ n® 1.589, de 09 de fevereiro de 2012, relaciona cs
medicamentos disponiveis no ambito 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 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 Medicamenios Essenciais do Componente Basloo da Assisténcia
Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.

8. A Resolucao 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 Municlpal de Salde do Rio de Janeiro, compreendendo os
Componentes Basico, Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relacdo Municipal
de Medicamentos Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em
consonancia com as legislagbes supramencionadas.

7. A Portarla 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,
define a Politica Nacional de Atengdo em Oftalmologia a ser implantada em todas as unidades
federadas, respeitadas as competéncias das trés esferas de gestdo.

8. A Portaria SAS/IMS n® 288, de 19 de maio de 2008 dispde, dentre outros, sobre
a organizagao das Redes Estaduais de Atengdo Oftalmologia, que devem ser compostas por
Unidades de Atengdo Especializada em Oftalmologia e Centros de Referéncia em Oftaimologia.

9. A Deliberagdo CIB-RJ n° 4.881, de 19 de Janeiro de 2018 aprova a
recomposi¢do da Rede de Atengao em Oﬂalmologca do Estado do Rio de Janeiro, bem como
aprovou os fluxos e as referénclas para as agdes em oftalmologia por Regido de Salde no
Estado do Rio de Janelro. .

DA !

1. A degeneragdao macular relacionada a idade (DMR!) & uma doenga
degenerativa e progressiva que acomete a area central da retina (macula), levando
invariavelmente & 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 evolulr para um estagio final denominado atrofia geografica. Na DMRI
exsudativa, ocorre a formagao de membrana neovascular (MNV), sendo responsave! pela maior
parte (80%) dos casos de cegueira (acuidade visual - AV igual ou inferior a 20/200). O aumento
da permeabilidade do complexc neovascular causa extravasamento do contetdo do plasma
para diferentes camadas da retina, gerando dano nas células neurais e formagéo de cicatriz
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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 circulagdo da coroide,
degeneragdo da membrana de Bruch e inflamag&o cronica predisponham o individuo para a
perda da homeostase local. O desbalango entre fatores pré-inflamatérios/angiogénicos leva a
formagao de drusas, a alteragdes do EPR e ao desenvolvimento de membrana neovascular. O
principal mediador envolvido na fislopatogenia da doenga & o fator de crescimento do endotélio
vascular (A vascular endothelial growth factor - VEGF-A)'.

DO ITO

s O Ranibizumabe (Lucentis®) & um fragmento de anticorpo menoclonal gue tem
como alvo o fator de crescimento endotelial vascular humano A (VEGF-A). Esta aprovado pela
ANVISA para o tratamento de:

e Degenera macu lar (exsudativa ou Umida da & idade (DMRI);

e Comprometimento visual devido a neovascularizagao coroidal (CVN) secundaria a
miopia patolégica (MP);

¢ Deficiéncia visual devido ao edema macular diabético (EMD);
« Deficiéncia visual devido ao edema macular secundario & oclusdo de veia da retina

(OVR)2.
Il - CONCLUSAO
1. Inicialmente, informa-se que o medicamento Ranibizumabe (Lucentis®) possui
registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), contudo ndo esta elencado na
Relacao Nacional de Medicamentos Essenciais — RENAME®.
2 Elucida-se que a Degeneragdo macular relacionada a idade (DMRI)

apresenta-se sob as formas seca e npeovascular ou exsudativa’ e o medicamento pleiteado
Ranibizumabe 10mg/mL (Lucentis®) apresenta Indicagdo em bula ragistrada na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) apenas para o tratamento de Degeneragao Macular
Relacionada a Idade (DMRI) na forma exsudativa ou Umida®. Entretanto, nos documentos
médicos apensados, n#o fol especificada qual a forma de DMRI, exsudativa ou seca o Autor
apresenta. Sendo assim, para que este Nlcleo possa inferir com seguranga acerca da

' BRASIL. Ministério da Sadde. Portaria Conjunta n° 18, de 02 de Julho de 2018, Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas da Degeneragiio Macular Relaclonada com a ldade (OMRI) forma neovascular, Disponivel em:
<http://conitec,gov.briimages/Protocolos/PCDT-DMRI.pdf>. Acesso em: 14 fev, 2019,

2 gula do medicameanto Ranibizumabe (Lucentis®) por Novartis Biociénclas S A. Disponivel em:
<http:lew.anvlsa.gov.br/dmviwﬁla_bulafmehuanurBula.asp?pNuTransacao=316964201 B&pldAnexo=10527794>
Acesso em: 14 fev. 2019,

3 BRASIL. Ministério da Saide - Relagao Nacional de Medicamentos Essenclais - RENAME, Brasllia — DF 2018
Disponivel em: <htth!ponalnrquhms2.nwo.gov.brmgeslpdﬂ'zo1Bldazembro/07/Ronlme-2018-Novembm pdf>
Acesso em; 14 fey, 2019,
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indicagao, re-se _que seja emitido novo documen édico, no al o médico
assistente esclar | a forma de DMRI! do Requerente.
3. No que tange a disponibilizagdo no SUS do medicamento pleiteado, informa-se

que Ranibizumabe 10mg/mL (Lucentis®) néo integra nenhuma lista oficial de medicamentos
(Componentes Basico, Estratégico e Especializado) dispensados através do SUS, no ambito do
Municlpio e Estado do Rio de Janeiro.

Cabe relatar que para o tratamento da degeneragdo macular relacionada a
Idade (DMRI) ormg neovascular o Ministério da Saude publicou a Portaria Conjunta n® 18 de 09

de julho de 2018, a qual dispde sobre o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas' da
referida doenga, o qual preconizou o uso do medicamento Bevacizumabe. Contudo, tal farmaco

ainda n&o 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.

5. E importante mencionar que a bula do Bevacizumabe ndo aprova seu uso
intravitreo devido @ possibilidade de ocorrer endoftaimite infecciosa e outras condigdes
inflamatérias oculares, algumas levando a cegueira®.

6. Ressalta-se ainda que o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da
degeneracdo macular relacionada a idade (DMRI) forma neovascular faz referéncia ao
Ranibizumabe, justificando a n#o contemplacdo no PCDT, pois em relacdo ao custo-
efetividade e o custo-minimizagdo, ha clara vantagem do uso de bevacizumabe sobre
ranibizumabe’,

Destaca-se que atualmente o Ranibizumabe foi submetido &' analise da
Comlsseo Nacional de Incorporag@o de Tecnologias do Ministério da Saude (CONITEC-MS)
para o tratamento da DMRI, porém o processo foi encerrado a pedido do demandante®,

8. Conforme recomendado em bula, o medicamento Ranibizumabe deve ser
aplicado em hospitais, clinicas oftalmol6gicas especializadas ou salas de cirurgia ambulatoriais

com o adequado acompanhamento do paciente, sendo que a aplicagdo do medicamento fica
restrita somente a profissionais habllitados?. i

Elucida-se que, até a presente data, nas listas oficiais de medicamentos para
dispensacao 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®).

10. Em relagdo & duragéo do tratamento, elucida-se que o tempo de tratamento com
Ranibizumabe é imprevisivel & depende da gravidade da patologia e da responsividade do

paciente. A mailoria dos especlaﬂstas concorda que o tratamento com Ranibizumabe deve ser
realizado com uma injegao intravitrea mensal por O eses, com posterior avaliacdo da visao e

¢ Bula do medicamento Bevacizumabe (Avastin®) por Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos S/A. Disponivel em:
<http://www.anvisa,gov.br/datavisaffila_bula/frmVisualizarBula asp?pNuTransacao=7273420178&pldAnexo=4827941>.
Acesso em;: 14 fev. 2018,

SCONITEC. Comissao Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS. Tecnologias demandadas. Dbponlvol am:
<http://conitec.gov.br/tecnologias-em-avaliacac#R>. Acesso em; 14 fav. 2019,
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repeticio da aplicag8o do medicamento®’. Assim, destaca-se a importancia do Autor realizar
avaliacbes médicas a Isando atualizar o quadro clinico e a te tica

realizada, uma vez que pode sofrer alteracées.

E o parecer.

Ao 4° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Se¢ao Judiciaria do
Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiyels.

FERNANDO ANTONIO DE A. GASPAR RACHEL DE A AUGUSTO
Médico Fa utica
CRM-RJ 52.52996-3 CRF-RJ 8626
ID. 3.047.165-8 Mat.; 5516-0

1D,/4.216.265-6

AVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
1D, 436.475-02

*Ranibizumab for treating diabetic macular cedema (rapld review of technology appraisal guidance 237). National
Institute for Health and Care Excellence. Abril, 2013, Disponivel am: <https//www.nice.arg.ukiguidance/ta274/chapter/a-
Consideration-of-the-evidence>. Acesso em: 14 fev. 2018,

'GERDING, 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, Disponival em!
<http:/imww.neblnim.nih.gov/pmc/articles/PMC4345884/>, Acesso em: 14 fev. 2019,
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