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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS-FEDERAL N° 0151/2019

Rio de Janeiro, 25 de fevereiro de 2019.

Processo n® 0018442-56,2018.4.02.5152,
ajuizado pora[__ |

O presente parecer visa. er & solicitag@o de informagdes técnicas do 2°
Juizado Especial Federal de Nlteré! a Seg;ao Judiclaria do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento Ranibizumabe (Lucentis®),
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Acostado a@o Processo encontra-se PARECER TECNICO/SES/SJ/NAT-
FEDERAL N° 0143/2018, emltldo em 26 de fevereiro de 2018 (pags, 29 a 33), no qual.foram
esclarecidos 08 aspectpa relayvos as legislagoes vigentes, ao quadro clinico que acometia o
Autor — membrana neovascular subretiniana e edema macular, e a indicagdo e
disponibllizagao do me eamanto Ranibizumabe (Lucentis®). .

2. Apés a emlissdo do Parecer mencionado foram acostados novos documentos
médicos ao Processo. Foi conslderado para elaborag&o do presente Parecer Técnico apenas 0
documento médico mais recente, por este Nicleo julgar ser suficiente para apreciagéo do pleito.

3. De acordo com documento médlco do Instituto Benjamin Constant (fl. 172),
emitido em 27 de setembro de 2018 pela médica | [CREMERJ
), o Autor fol submetido a reavaliag&o médica e nova angiografia em 10 de
setembro de 2018, em gque fol consta rmanéncia da membrana neovascular
subretiniana com edema macular em,ﬁ_@m. apesar das aplicagbes anteriores de
Ranibizumabe (Lucentis®). Desta form% dicad aplica izada em trés
W}L@g&w sob risco de ceguelra irreversivel em olho dlrelto
caso nao seja utilizado o medicamento for@e

.
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Il - ANALISE

DA LEGISLACAO/ DO QUADRO CLINICO/ DO PLEITO
Conforme descrito no PARECER TECNICO/SES/SJ/NAT-FEDERAL N° 0143/2018, emitido em
26 de fevereiro de 2018 (pags. 29 a 33), N
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1. A Membrana Neovascular Subretiniana (MNVSR), sao membranas formadas por
novos vasos, que surgem em regido abaixo da retina e podem penetrar na retina gerando
sangramentos e liberagéo de substancias que elevam a superficie da retina. S&o varias as
causas da MNVSR. A principal dela é a Degeneragdo Macular Relacionada a Idade (DMRI),
porém existem outras causas que precisam ser investigadas como traumas, cicatrizes,
infecgdes, alta miopla entre outros fatores’,

2. Avaliando a doenga da Autora, reitera-se que o _medicamento pleiteado
Ranibizumabe (Lucentis®) apresenta indicac#o n&o descrita em bula®, aprovada pela Agéncia

|
Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA, para o tratamento do ed acular decorrente de
Membrana Neovascular sub-retiniana. Nesses casos, a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria caracteriza como uso off label. — ——

». O .‘,‘ ? - >
3. O uso off label de. q'ualqu,e}" medicamento, & por definicso ndo autorizado por
uma agéncia reguladora, ou seja, n&o tem aprovagéo em bula para o tratamento de determinada
doenga. Isso n&o implica, porém, que seu uso seja incorreto. Em geral, esse tipo de prescrigao e
motivada por uma analogia da patologia do individuo com outra semelhante, ou por base
fisiopatolégica, que o médico acredite que possa vir a beneficiar o paciente. Informa ainda que o
uso off /1ab am aQra d sartae dv ,I' -5e d S0 "“ g - 0 - g al

A

4, Cabe esclarecer que a Membrana Neovascular Sub-retiniana (MNSR) pode
ocorrer no curso de diversas patologias. O principal componente responsavel pela baixa visual
nos pacientes com MNSR é o acumulo de liquido subretiniano secundario ao aumento da
permeabllidade vascular, com formag#&o de edema macular®, Estudos ¢linicos demonstraram
bon ultad no tratamento da MNSR associada a -diversas  patologias com o0
Ranibizumabe = "*¢. Os tratamentos com:Ranibizumabe s&o iniclados com uma injegao por
mes atg que a acuidade visual maxima seja atingida e/ou nao haja sinais de atividade da
doenga®.

' BRASIL- Ministério Da Sadde - Nota Técnica N°® 2690/2018-CGJUD/SE/GAB/SE/MS - Doenga: Membrana
Neovascular Subretiniana = Medicamento: Ranibizumabe (LUCENTIS®). Disponivel em:
<hnpaJ/sei.uuda.gov.brlselqucmnto_eomuh_mmn‘.php?ld_loosso_enemo=26156&ld_dowmento=d973120&lnfr
a_hash=e97Beaaecbe4797a26b37dadBef7abfe> Acesso em: 22 fev 2019 o ,
Bula do medicamento  Ranibizumabe ~ (Lucentis®) Novartis Biociénclas S.A. Disponlvel em:
mnp:lew.amm.gov.brl_dnttvlsamm,bulufrm\lhaa}urﬂuhmp?ptduTransacao-316994201B&pIdAnoxaﬂ0527794>.
Acessc em: 18 fev. 2019, = 5 .

? Como a ANVISA vé o uso do F%I!& Jabel de mmedmmnlog. lmm <hngg{53!m;|anms' a.gov.br/resultado-de-
busca?p_p_id=1018p_p_lifecycle=0&p_p_state d&p_p_n p_p_col’ urmn- '

14p _p_‘::T:’l,_counm &_101_struts_action=%2Fasset_publisher%2Fyiew_contents_1 01_assetEntryld=28832148_101_ty
poscontem&_\O1__groupld-219201&__10l_um=mo-of!emwicameMo_s&lnhadtRedlmcMruem Acesso em:
18 fev, 2018,

4\WU, L Charoidal Neovascularization, Medscape. Dispanivel em.
<http:llemedsclna.medscape.eo¢rdartldel119081&ovewm015®. Acessg em: 26 fev. 2018.

5 LAJ, TYY. et al. Long-term outcome of intravitreal ntj-vascular endothellal growth factor therapy with bevacizumab or
ranibizumab as primary treatment for subfoveal  choroidal neovascularization. Eye, v, 26, p. 1004-1011, 2012,
Disponivel em: <hup:llwwmbl.nlm.nm.govfpmduﬂ C 3306182/pdffeye201297a. pdf>.

Acesso em: 26 fev. 2018,
" SHAH, M. e AMOAKU, WMK. Intravitreal ranibizumab for the treatment of choroldal negvascularization secondary to

angioid streaks. Eye, v. 26, p. 1184-1188, 2012. Disponivel em: https/Awww. nebi.nim.nih.gov/pmc/anticlas/PMC3443824/
<http:/iwww.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC3443824/pdfleye20121 16a.pdf>, Acesso em: 26 fev. 2018,
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5. Desta forma, considerando que foi constatada permanéncia da membrana
neovascular subretiniana com edema macular em olho direito, apds as aplicagbes anteriores,
o Ranibizumabe (Lucentls ) pode_ser utilizado, como uso off /abel, para o tratamento do
quadro clinico apresentado pelo Autor - edema macular decorrente de Membrana
Neovascular sub-retiniana,

6. Salienta-se a importancia do medico assistente avaliar os resultados do
tratamento do Autor, assim como os beneficios da continuidade do tratamento.

T Quanto a disponibilizag&o, enfatiza-se que o medicamento Ranibizumabe
(Lucentis®) nao integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico,
Estratégico e Especializado) para dispensag#o através do SUS, no ambito do Municlplo de
Marica e Estado do Rio de Janeiro,

...f#’

Convém salientar que em Despacho ‘emitido por este Nacleo
(DESPACHO/SES/SJINAToFEDERAL N° 0028/2018, emitido em 13 de abril.de 2018 — 1l. 114),
foi relatado que o Autor deveria ser at o pela Clinica Ximenes, credenciada ao SUS, no
municipio de Rio Bonito, Entretanto, conforme resposta da Clinica Ximenes (fl. 128), a mesma
n&o possui médico oftalmologista especializado em m%e foi sug ‘[lgo que o Autor fosse
atendido pela Oftaimoclinica S&c Gongalo.

9. Demais informagdes acerca do tratamento do Autor encontram-se descritas no
PARECER TECNICO/SES/SJ/INAT-FEDERAL N° 0143/2018, emitido em 26 de fevereiro de
2018 (pags. 29 a 33),

E o parecer. .

Ao 2° Julzado Especial Federal de Niterdi, da Secim.ludlclérla do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cablvels.

JULIANA PEREIRA DE CASTRO

D. 4, 218.255—8

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