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PARECER TECNICOISESISJINA’ITJ—US-FEDERAL N° 0149/2019

Rio de Janeiro, 20 de fevereiro de 2019,

Processo n® 65000354-53.2019.4.02.5117

a?ulzado Tor | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informages técnicas do 1°
Juizado Especial Federal de S&o Gongalo, da Seg¢do Judiciaria do Rvo de Janelro, quanto &
injegdo intravitrea do medicamento Ranibizumabe 10mg/mL (Lucentis®).

| - RELATORIO

1 De acordo com relatérios médicos do Hospital Oftalmolégico Santa Beatriz
(Evento 1, ANEXO2, Paginas 6 e 7 e Evento 6, ANEXO3, Pagina 1), emitidos pelo
oftalmologista [ | (CREMERJ [ lrespectivamente em 14 de
outubro de 2018 e 1° de fevereiro de 2019, a Autora possui o diagnéstico de Retinopatia
diabética com Edema Macular em _olho direito (335 micras de espessura retiniana central),
sendo Indicada a aplicagao de anti-VEGF Ranibizumabe 10mg/mL (Lucentis®), com urgéncia
devido ao risco de baixa visual definitiva, no minimo de 3 aplicacdes com Intervalos mensais.
Foram citadas as seguintes Classificagdes Internacionais de Doenga (CID-10): H33.0 -
Descolamento de retina com defeito retiniano e H36 — Transtornos da retina em doencas
classificadas em outra parte.

Il - ANALISE

DA LEGISLACAO

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

2. A Portaria de Consolidagéo n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, cuja
alteragao mais recente consta na Portaria n® 3.550/GM/MS, de 01° de novembro de 2018,
dispbe, também, sobre as normas para o ﬂnanciamento da assisténcia farmacéutica,
promovendo a sua organizagdo em trés componentes: Basico, Estratégico e Especializado.

3. A Portaria de Consolidagao 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
SuUsS.

4. A Deliberagao 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
Relag@o Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).
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5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 2.661, de 26 de dezembro de 2013 dispde 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 Portaria n° 008 de 17 de setembro de 2009 da Secretaria Municipal de Saude
da Cidade de Sao Gongalo dispde sobre a relagao dos medicamentos que faréo parte da grade
de medicamentos da rede de atengéo basica, os quais deverdo estar disponiveis nas Unidades
Basicas de Satde, a saber, a REMUME — Sao Gongalo.

7 A Portaria de Consolidagéo n® 2IGM/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 Polltica Nacional de Ateng@o 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, denire outros, sobre
a organizagéo das Redes Estaduais de Atengdo Oftalmologia, que devem ser compostas por
Unidades de Ateng&o Especializada em Oftaimologia e Centros de Referéncia em Oftaimologia.

g, A Deliberagéo CIB-RJ n°® 4.881, de 19 de janeiro de 2018 aprova a
recomposi¢éo da Rede de Atengao em Ofta!mologla do Estado do Rio de Janeiro, bem como
aprovou os fluxos e as referéncias para as ages em oftaimologia por Regido de Salide no
Estado do Rio de Janeiro.

10. A Portaria de Consolidagao n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, atualizada
pela Portaria n® 4.165/GM/MS, de 24 de dezembro de 2018, contém as diretrizes para a
organizagao da Atengao & Satde no ambito do Sistema Unico de Satde (SUS) visando superar
a fragmentagdo da ateng&o e da gestfo nas Regides de Salide e aperfeigoar o funcionamento
politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuario o conjunto de agdes e servigos
que necessita com efetividade e eficiéncia.

11. A Portaria de Consolidagao n® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, alterada
pela Portaria n® 3.440/GM/MS, de 24 de outubro de 2018, publica & Relag@o Nacional de Agbes
e Servigos de Salde (RENASES) no ambito do Sistema Unico de Satde (SUS) e da outras
providéncias.

12. A Politica Nacional de Atengao em Oftaimologia, a ser implantada em todas as
unidades federadas, respeitadas as competéncias das trés esferas de gestdo, consta no Anexo
XXXV da Portaria de Consolldagao n® 2/IGM/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.

13. Considerando a Politica Nacional de Regulag&io do SUS, disposta no Anexo
XXVI da Portaria de Consolidagao n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, alterada pela
Portaria acima mencionada,

Art. 9° § 1° O Complexo Regulador sera organizado em:

I - Central de Regulag@o de Consultas e Exames: regula o acesso a todos os
procedimentos ambulatoriais, incluindo teraplas e cirurgias ambulatoriais;

Il - Central de Regulagdo de Internagbes Hospitalares: regula o /acesso aos
leitos e aos procedimentos hospitalares eletivos e, conforme organlzagao local,
0 acesso aos leitos hospitalares de urgéncia; e

A
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Ill - Central de Regulag@o de Urgéncias: regula o atendimento pré-hospitalar de
urgéneia e, conforme organizagdo local, o acesso aos leitos hospitalares de
urgéncia.

DO QUADRO CLINICO

1. A Retinopatia Diabética (RD) € uma complicagéo microvascular do diabetes
mellitus, sendo importante causa de cegueira. Trata-se de uma desordem da vascularizagio
retiniana caracterizada por anormalidades microvasculares (microaneurismas e hemorragias
intrametinianas). progredindo para alteragéo da permeabilidade vascular, ma perfusao tecidual,
edema e isquemia retiniana e anormalidades microvasculares intrarretinianas. Fatores
angnogenicos, como o vascular endothelial growth factor (VEGF), estio envolvidos na sua
patcgenese

Sk A Retinopatia diabética pode ser classificada em forma n&o proliferativa e
proliferativa, sendo esta Uitima a mais grave e associada a perda de viséc potencialmente
irreversivel. Esta ocorre devido a alteragfes vasculares da retina associadas ao diabetes, tendo
como consequéncia franca obstrugéo vascular e Isquemia do tecido retiniano. Em resposta a
esta isquemia, havera liberagao de fatores de crescimento que desencadeardo o processo de
neovascularizagdo. Porém, os vasos recem-formados tém estrutura fragil e se rompem
faciimente, causando hemorragias. Este processo & acompanhado de proliferagéo celular e
fibrose que, se ocorrer no vitreo, pode levar ao descolamento da reﬁna. A hemorragia vitrea
profusa e o descolamento da retina frequentemente levam & cegueira®,

3. O Edema macular & a causa mais frequente de perda slgniﬂmtiva da fungéo
visual em diabéticos, com prevaléncia de 18 a 20%, podendo estar presente desde as fases
iniciais até nos casos mais graves da doencga, Sua fisiopatologia envolve a quebra da barreira
hematorre‘tlniana interna e aumento da permeabilidade vascular, causando acimulo de liquido
na retina™

DO PLEITO

1. A técnica de Injegdo Intravitrea estabeleceu-se como um procedimento
minimamente invasivo para o tratamento de doengas 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 administragdo
intravitrea ganha mais Importancia na terapdutica oftalmologica. Essa técnica envolve
potenciais complicagdes, mas que s&o, em sua grande maioria, passiveis de prevengdo. O uso

v

'VALIATTI, F.B., et al. Papel do fator de crescimento vascular endotelial na angiogénese e na retinopatia diabética.
Amquivos Brasileiros de Endocrinologla & Metabologia, v.65, n.2, p.106-113, 2011. Disponivel em:
<http/Awww.scialo.br/pdffabem/v55n2/a02vE5n2. pdf>. Acesso em: 20 fev. 2019,
* SOCIEDADE BRASILEIRA DE ENDOCRINOLOGIA E METABOLOGIA E CONSELHO BRASILEIRODE
OFTALMOLOGIA, Projeto Diretrizes de Diabetes Mellitus: Prevengdo e Tratamento da Retinopatia. Elaborado em: 28 de
fevereiro de 2004. Disponivel em: <http./diretrizes. amb.org. br/_BibliotecaAntiga/diabetes-mellitus-prevencao-e-
mtzmento-da-rwnopath pdf>. Acesso em: 20 fev. 2019,

* MOTTA, M.; COBLENTZ J.: MELO, L. G. N. Aspectos atuais na fisiopatologia do edema macular diabéﬁco Revista
Brasileira de Onalmologla v.87, n.1, p.45-49, 2008. Disponivel em: <http.//www.scielo. brrpdumowemmsmuoa pdf>
Acesso em: 20 fev. 2019,

% ISAAC, D. et al. Condigdes da retinopatia diabética no Brasil. Portal da Oftalmologia. Disponivel em:
<http:/Mww.hobma.com.br/condicoes-da-retinopatia-diabetica-no-brasilf >. Acesso em: 20 fev. 2019,
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de técnica adequada e cmdados pre e pOs-operatOnos devem mlnimizar 0s riscos de injecbes
intravitreas e complicagdes como endoftalmite ou descolamento de retina®,

2. O Ranibizumabe (Lucentis®) & um fragmento de anticorpo monoclonal que tem
como alvo o fator de crescimento endotelial vascular humano A (VEGF-A), A ligagdo do VEGF-
A aos seus receptores leva a proliferagdo das células endoteliais e neovascularizagéo, assim
como ao vazamento vascular, 0s guais se acredita gue contribuem para a progresséo da forma
neovascular de degeneragao macular relacionada a idade e o edema macular causando dano
visual na diabetes e oclusdo de veia da retina na diabetes. Esta aprovado pela ANVISA para o
tratamento de:

 Degeneragéo Macular Neovascular (exsudativa ou imida) Relacionada a Idade (DMRI);
« Deficiéncia visual devido ao Edema Macular Diabétice (EMD);

« Defici@éncia visual devide ao edema macular secundario a Ocluséo De Veia Da Retina
(OVR); oclusdo de ramo da vela de retina (ORVR) e oclus@o da veia central da retina
(OVCR);

» Comprometimento visual devido a neovascularizagdo coroidal (CVN) secundaria a
Miopia Patolégica (MP)®.

1-C

Informa-se que aplicagdo intravitrea do medicamento Ranibizumabe
10mglml. (Lucentis®) esta indicada para o tratamento do quadro clinico da Autora — edema
macular decorrente de retinopatia diabética, conforme relato médico (Evento 1, ANEXO2,
Pagina 6 e Evento 8, ANEXO3, Pagina 1). S

2. No que tange a disponibilizagéo pelo SUS dos medlcamentos plelteados Ihsta
mencionar que:

« Aplicagdo Intravitrea esta coberta pelo SUS, conforme Tabela de Prqoedlmentos
Medicamentos, Orteses/Proteses e Materiais Especiais do Sistema Unico .de Salide -
SuUsS (SIGTAP), na qual constam: Injecdo intravitreo (04.05.03.005-3), conforme disposto
na Relagdo Nacional de Agtes e Servigos de Salde (RENASES).

« Ranibizumabe 10mg/mL (Lucentls’) ndo integra nenhuma lista oficial de medicamentos
(Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para dispensagao no SUS, no &mbito
do Municipio de Sao Gongalo e do Estado do Rio de Janeiro. :

3. Ressalta-se que 0 Ranibizumabe 10mg/mL (Lucentis®) foi submetido a analise
da Comisséo Nacional de Incorporagéio de Tecnologias do Ministério da Satde (CONITEC-MS)
que recomendou em relatorio técnico a ndo incorporacao da referida tecnologia no ambito do
SUS para o tratamento do edema macular diabético. No referido relatério técnico, a CONITEC
recomendou favoravelmente a incorporacao do Bevacizumabe, para o edema macular diabético,
contudo, ainda ndo esta disponivel para fornecimento no SUS. Consta também que o

* RODRIGUES, E. B; et al, Téanica para injegdo intravitrea de drogas no tratamento de doangas '
vitreorretinianas. Arquives Brasiieiros de Oftalmoiogia, S8o Paulo, v. 71, n. 6, Dec, 2008, Disponivel em:’

<http:/www.scielo.briscielo. php7script=sci_artext&pid=S0004-27492008000800028&Ing=an&nrm=iso>. Acesso em: 20
fev. 2019.

® Bula do medicamento Raniblzumabe (Lucentis®) por Novartis Bioci@ncias AS. Disponivel em:
<http:/Awww.anvisa.gov.bridatavisa/fila_bulafrmVisualizarBula, up?pNuTmnuM1 12017 &pldAnexo=5500373>,
Acesso em: 20 fev. 2018,
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Ranibizumabe, embora eficaz e seguro, se equipara em eficacia e seguranga ao Bevacizumabe,
o qual representa a alternativa de tratamento mais custo-efetiva’.

4. E importante mencionar que a bula do Bevacizumabe nao aprova seu uso
intravitreo devido & possibilidade de ocorrer endoﬂalmlte infecciosa e outras condigbes
inflamatérias oculares, algumas levando a ceguelra

5. O relatorio publicado pela Comiss&o Nacional de Incorporagéo de Tecnologias —
CONITEC descreve a fotocoagulag@o como um dos tratamentos disponiveis para a retinopatia
diabética, sendo aplicada em duas situagdes clinicas: edema macular e retinopatia proliferativa.
Apesar desse tratamento n&o ser de urgéncia, deve ser realizado em tempo adequado para
obter o resultado esperado, pois a chance de individuos que apresentam essas alteragdes
perderem seriamente a visdo num perlodo de dois anos & de 25 a 50%, a menos que se
proceda a fotocoagulagdo. Os efeites colaterais decorrentes da fotocoagulaqao consistem em
escotomas centrais — areas sem visdo dentro do campo visual, dificuldade para leitura,
acelerat;ao da catarata e principalmente na perda da visao perifénca ou dlmlnuigeo do campo

visual®, Entretanto, frequentemente sdo necessarios métodos terapéuticos adicjonal

Acrescenta-se gue, até o momento o Ministério da Saltde n&o publicou
_ro_@g[o Clinico e Diretrizes Terapéuticas® que verse sobre a Retinopatia Diabética
Proliferativa associada ao edema rnacular — quadro clinico que acomete a Autora e, portanto,

[139 ha lista oficial de medicamentos gue possam ser implementados nestas circunstancias.

Posteriormente a publicagao do relatério da Comissao Nacional de Incorporagéo
de Tecnologias - CONITEC®, o Ranibizumabe foi novamente submetido a analise da Comissdo
Nacional de Incorporagéo de Tecnologias do Ministério da Salde (CONITEC-MS) para o
tratamento da retinopatia diabética prollferativa associada a edema macular, porém o

processo foi encerrado 2 pedido do demandantg

8. O medicamento Ranlbizumabe segundo bula aprovada pela Agencla Nacional
de Vigilanc'a Sanitaria (ANVISA) cado _em hospitals icas

ia ambulao ais com o adeguado acompanhamqnto do
paciente, sendo que a apl:cac;éo do medicamento fica restrita somente a [:noﬂsslonavs
habilitados®.

9. Ressalta-se ainda que o vusive
e depende da gravidade da patologia e da responslvidade do paclenta A malorla dos
especialistas concorda que o tratamento com Ranibizumabe deve ser realizado com uma

nleg!g Intrav!grea mensal por 03 meses, ggm gﬂﬂor Qﬂ!ﬂgj_q da MQ g das
peculiz DS patologia que aflige o paciente, pars se avalie a ne de de

petlgio da ggncagao do med!gamgnto "% Assim, desmca-se a importén ﬂg ga Autora

"BRASIL. Ministério da Saide. Consultas Publices. Relatério de Recomendagio da Comissdo Nacional de Incgrporagéo
de Tecnologias no SUS — CONITEC. Antianglogénicos (bevacizumabe e ranibizumabe) no tratamento do ederma
macular diabético. Outubro 2015, Disponivel em:

<http://conitec.gov. brflmapes/Consuumchlatorwsl?Ol5/Relatono _Antiangiogenicos. pdf>. Acesso em: 20fev 2019,

* Bula do medicamento Bevacizumabe (Avastin®) por Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos S.A. Disponivel em;
<http//www.anvisa.gov.br/datavisa/lile_bulaffrmVisualizarBula. asp?pNuTnmcao-nm2017&prmxb=4827941>
Acesso em: 20 fev. 2019.

* Comiss&a Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS —~ CONITEC. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/index.php/protocoles-e-diralrizes>. Acesso am: 20 fav, 2019,

YCONITEC. Comiss8o Nacional de Incarporagle de Tecnologias no SUS. Tecnologias demandadas. Disponivel em:
<http://conitec.gov.britecnologias-em-avaliscac#R> Acesso em; 20 fev. 2018,

""Ranibizumab for treating diabetic macular oedoma (rapid review of technology appraisal guidance 237). National
Institute for Health and Care Excellance, Abril, 2013. Disponivel em: <https://www.nice.org. uk/guldanwuzulchapmm-
Consideration-of-the-evidence>. Acosso em: 20 fev. 20185, i
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realizar_avaliacées meédicas periodicamente visando atualizar o quadro clinico e a
terapéutica realizada, uma vez gue pode sofrer alteracoes.

10. Elucida-se ainda que, nc momento, nas listas oficiais de medicamentos para
dispensagdo pelo SUS, no ambite do Municipio de S&o Gongalo e Estado do Rio de Janeiro,
ndo constam alternativas terapéuticas que possam representar substitutos farmacolégicos ao
medicamento Ranibizumabe 10mg/mL (Lucentis®).

11. Acrescenta-se que apenas o0 procedimento para aplicacdo de Injec&o
intravitrea, necessario para a administragdo do medicamento pleiteado Ranibizumabe, esta
coberto pelo SUS conforme previsto na Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM do
SUS em Oftalmologia (ANEXO V da Fortaria SAS/MS n® 288, de 19 de maio de 2008).

12. Para regulamentar o acesso deste procedimento incorporado no SUS, o
Ministério da Sadde publicou a Portaria MS/GM n® 857/2008, que estabelece a Politica Nacional
de Atengado em Oftaimologia, prevendo a organizagdo de forma articulada entre o Ministério da
Salde, as Secretarlas de Estado da Salde e do Distrito Federal e as Secretarias Municipais de
Saude, por intermédio de redes estaduais e regionais, bem como contando com os
Componentes da Atengao Basica, Espscializada e das Redes de Atengdo em Oftalmologia
Regional de cada unidade federada,

13. Nesse sentido, no Estado do Rlo de Janeiro, foi pactuado na Comiss&o
Intergestores Bipartite a Deliberagac CIB-RJ n°® 4.881 de 19 de janeiro de 2018, com a
recomposigdo da Rede de Atergéo em Oftalmologia do Estado do Rio de Janeiro (ANEXO)™.
Assim, considerando que a Autora encontra-se em acompanhamento em uma unidade de
saude habilitada na referida Rede de Oftalmologia pertencente ao SUS, a saber, Hospital
Oftalmolégico Santa Beatriz (Evento 1, ANEXO2, Paginas 6 e 7 & Evento 6, ANEXO3, Pagina
1), cabe esclarecer que & sua responsabilidade fornecer a Autora a aplicagdo intravitrea ou, em
caso de Iimpossibilidade. encaminhar a Autora a uma unidade apta ao atendimento da
demanda. '

14. Informa-se que o medicamento pleiteado Ranibizumabe (Lucentis®) esta
contraindicado em pacientes que apresentam hipersensibilidade ao principio ativo ou a qualquer
um dos excipientes; pacienies com infecgées oculares ou perioculares ativas ou suspeitas e
pacientes com inflamag&o Intraocular ativa - D

15. Em relag@o a eficacia do medicamento pleiteado, elucida-se que Rﬁnlblzumabo
(Lucentis®) possui registro na Agéncla Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)® e que o
registro_de medicamentos & um dos meios estabelecidos pela Politica Nacional de

Medicamentos pelo qual a autoridade sanitaria avalia a relevancia terapéutica do medicamento
analisa sua eficacia e seguranca " '*' ’

16. Cabe esclarecer que Informacdes sobre custo ndo consta no. escopo de

proposto no convénio firmado entre a Secretaria de Estado de Saude e a Seg¢éio
Judiciaria da Justica Federal do Rio de Janeiro. Portanto, nao & possivel inferir sobre

)

“GERDING, H. et al. Ranibizurmab in retinal veln occlusion: teatment recommendations by an expert panel. The British
Journal of Ophthalmology, v. 88, n. 3, p. 297-304, 2018, Disponivel em:
<http/iwww.ncbl.nim.nih.gov/pmc/aiticles/PMC4345584/>. Acesso em: 20 fev. 2018,

! Deliberagao CIB-RJ n® 3.008 de 26 de junho de 2014 que aprova a recomposigao da Rede de Atenglo em
Oftaimologia do Estado do Rio de Junelo. Disponivel em; <http://www.cib.fj.gov br/delibaracoes-cib/407-
2014/Junho/3420-deliberacao-cib.n.-3-008.de-26-Je-junho-de-2014 himi>, Acesso em: 20 fev. 2019 ‘

" MASTROIANNI, P.C: LUCCHETTA, R.C. Regulamentagdo Sanitdria de Medicamentos. Revista de Clénclas
Farmacéuticas Basica e Aplicada, v 32 n 1, p. 127-132. 2011. Disponivel em:
<https://repositorio.unesp.br/bitstream/handie/11448/108343/1SSN1808-4532-201 1-32-1-127-

132 pdf7sequence=1&isAllowed=y> Acesso em: 20 fev. 2018
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tratamentos alternativos para o quadro de salude especifico da parte demandante, com menor
preco.

E o parecer.

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

VIVIANE TELHEIRO FERNANDO ANTONIO DE A. GASPAR RACHEL USA AUGUSTO
Enfermeira Médico Faimacéutica
COREN/RJ: 287.825 CRM-RJ §2.52896-3 CRF-RJ 8626
1D. 3.047.165-6 Mat.: 5516-0

ID. 4.218.255-6

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