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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS-FEDERAL N° 0166/2019

Rio de Janeiro, 25 de fevereiro de 2019.

Processo n® 5009319-68.2019.4.02.5101,
ajuizado por[m -~ ==

O presente parecer visa atender a solicitagdo de Informagdes técnicas do 3°
Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da. Segao Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento Ranibizumabe 10mg/mL (Luoentis’)

| - RELATORIO

1. Para a elaboraﬁo deste Parecer Técnico foram considerados os documentos
médicos mais recentes acostados ao processo por serem suficientes para apreciagéo do quadro
clinico e plano terapéutico do Autor,

De acordo com documentos médicos do Hospital Universitario Gaffrée e Guinle
(Evento 1, COMP2, pags. 14 e 15), emitidos em 19 de fevereiro de 2019, por[___ ]
(CREMERJ ] o Autor apresenta retinopatla diabética
proluferativa bilateral, fotocoaqulada. Apresenta areas de isquemia macular e edema macular
cistéide em ambos os olhos. Possui indicagao de aplicagdo intravitrea do medicamento anti-
VEGF — Ranibizumabe 10mg/mL (Lucentis®) em ambos os olhos - 03 injecbes em cada olho,
em centro cirdrgico.

Acuidade visual corrigida:
» Olho direito - conta dedos a 2m;

e Olho esquerdo - 20/60.

Segundo Formulario Médico da Defensoria Pablica da Unl&o no Rio de Janeiro
(Evento1 COMP2_pégs.18 e 20), emitil o em 19 de fevereiro de 2018, por [ ]
[ (CREMERJ ), o Autor apresenta retinopatia diabética proliferativa e
necessijta da aplicagao Intm\?ltrea do medicamento anti-VEGF —~ Ranibizumabe 10mg/mL
(Lucentis®) - 1 injecdo em cada olho, uma vez ao més por 03 meses. Consta ainda que possui
risco de agravamento do quadro clinico pela evolucéo natural da retinopatia diabética. A
situagfio configura urgéncia e caso ndo seja submetido ao tratamento indicado pode ocorrer
evolugdo da doenga e eventual progress@o para amaurose. Classificagao Internacional de
Doengas citada (CID-10) H36.0 - Retinopatia diabética.

Il - ANALISE

DA LEG!§l_._A§AQ

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°®
702/GM/MS, de 21 de margo de 2018, e na Resolugéo n® 338/CNS/MS, de 06 de maio de 2004.
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2. A Portaria de Consolidagdo n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, cuja
alteragdo mais recente consta na Portaria n® 3.650/GM/MS, 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 Consolidagéo n® 2/IGM/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
execugao dos Componentes Béslco e Especlalizado da Assisténcia Farmacéutica no Ambito do
SUS.

4, A Deliberagdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012, relaciona os
medicamentos disponivels no ambito do Estado do Rio de Janeiro efou Mumclplos definindo a
Relag&o Estadual dos Medicamentos Essencials (REME-RJ).

5. A Deliberagdo CIB-RJ n® 2.661, de 26 de dezembro de 2013 dispde sobre as
normas de financlamento e de execugéo do Oomponente Basico da Assisténcia Farmacéutica
(CBAF) no ambito do SUS no Estado do Rio de Janelro e, em seu artigo 3°, estabelece o Elenco
Minimo Obrigatéric de Medicamentos Essenciais do Componente Basico da Assisténcia
Farmacéutica no Estado do Rlo de Janelro

6. . e [unho de 2018, definiu o elenco de
medicamentos, saneantes antxsséphcos vacinas e insumos padronizados para Uso nas
unidades da Secretaria- Municipal de Salde do Rio de Janeiro, compreendendo os
Componentes Basico, Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relagso Municipal
de Medicamentos Essencials no &mbito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em
consonancia com as legislagdes supramencionadas,

7. A 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,
define a Politica Nacional de Atengdo 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, dentre outros, sobre
a organizagéo das Redes Estaduais de Atengdo Oftalmologia, que devem ser compostas por
Unidades de Atenc&o Especializada em Oftalmologia e Centros de Referéncia em Oftaimologia.

9. A Deliberagéo CIB-RJ n® 4.881, de 19 de janeiro de 2018 aprova a
recomposi¢éo da Rede de Atencdo em Oﬂalmologla do Estado do Rio de Janeiro, bem como
aprovou os fluxos e as referéncias para as agdes em oftalmologia por Regido de Salde no
Estado do Rio de Janeiro.

DO QUADRO CLINICO

1. A Retinopatia Diabética (RD) & uma das complicagbes microvasculares
relacionadas ao Diabetes Mellitus’, Representa uma das principais causas de cegueira no
mundo e é comum tanto no diabetes tipo 1, quanto no tipo 2. Fatores angiogénicos, como o

' SOCIEDADE BRASILEIRA DE ENDOCRINOLOGIA & METABOLOGIA E CONSELHO BRASILEIRO DE
OFTALMOLOGIA. Projeto Diretrizes ~ Diabetes Mellitus: Prevencio e Tratamento da Rstinopatia. Disponivel em:
<htip.//diretrizes. amb.org.br/_BiblictecaAntiga/diabetes-mellitus-prevencao-e-tratamento-da-retinopatia. pdf>. Acesso em:
25 fev, 2019, -
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scular Endothelial Growth Fac F) es nvolvi n togénese da retinopatia
diabética®.
2 A Retinopatia diabética pode ser classificada em forma n&o proliferativa e forma

proliferativa, sendo esta Ultima a mais grave e associada & perda de visédo potencialmente
irreversivel. Esta ocorre devido a alteragbes vasculares da retina associadas ao diabetes, tendo
como consequéncia franca obstrug@o vascular e isquemia do tecido retiniano. Em resposta a
esta isquemia, havera liberagdo de fatores de crescimento que desencadeardo o processo de
neovascularizagdo. Porém, os vasos recém-formados t&m estrutura fragil e se rompem
facilmente, causando hemorragias. Este processo & acompanhado de proliferagéo celular e
fibrose que, se ocorrer no vitreo, pode levar ao descolamento da retina. A hemorragia vitrea
profusa e o descolamento da retina frequentemente levam & cegueira’.

3. Edema Macular é a causa mals frequente de perda significativa da fungdo
visual em diabéticos, com prevaléncia de 18 a 20% podendo estar presente desde as fases
iniciais até nos casos mais graves da doenga, Sua ﬂslqggtglo'g[a envolve a quebra da barreira
hematorretiniana Interna e aurﬁﬁﬂbjlai{ﬁéri?‘e'ablnd%d  vascular, causando actumulo de liquido

i s aculal ;‘: . dii >d0 03 0 e B estar presenie nNo curso de
S ns_a Retinopatia Diabética, Degenerag&o Macular
Relacionada A Idade e exs,udaﬂvai oclusdes venosas retinianas e como
complicag@o de Inflamagdes e cirurgias intraoculares 4. O edema retiniano difuso & causado por
vazamento de liquido extenso pelos capilares, enquanto o edema localizado & provocado por
vazamento de microaneurismas e segmentos dilatados de capilares. O fluido inicialmente se
localiza entre as camadas plexiforme externa e a nuclear interna da retina, e tardiamente pode
alcangar a camada de fibras nervesas com eventual acometimento de toda a espessura da
retina. Com a progressao do acimulo de liquido, a févea, regido central da macula, assume
aspecto de cistos, quando entdo o edema macular é chamado cistoide®,

DO PLEITO

1. 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 Degeneragdo macular neovascular (exsudativa ou Umida) relacionada a
idade (DMRI);

« Comprometimento visual devido & neovascularizagfio coroidal (NVC);

. i macular di

2 VALIATTI, F.B,, et al. Papel do fator de crescimento vascular endotefial na angiogénese e na retinopatia diabética.
Arquivos Brasileiros de Endocrinologia e Metabologla, v.85, n.2, p.106-113, 2011, Disponlivel em:
<htip:/iwww.scielo.bripdi/abem/vG5n2/a02v55n2, pdf>, Acesso em: 25 fev. 2018.
MOTTA, M. M. S. et al. Aspectos atuais na fisiopatologia do edema macular diabético, Revista Brasileira de
Oftaimologia, v, 67, n. 1, p. 45-49, 2008. Disponivel em: <http://www.sclelo.br/pdiirbofVETn1/AETn1 a09.pdf>. Acesso em:
25 fev. 2019.
‘|SAAC, D. et al. CondigBes da retinopatia diabética no Brasil, Portal da Oftaimologia. Disponlivel em:
<http://www.poruldaoﬂatnologia.eombtllndox.php?opﬁonzcom_contom&vbw-amcb&idﬁdmodm-posnbn&
Bcatid=44:destagues&itemid=48>. Acesso em: 25 fev. 2019,
* KANSKI, J. J. Clinical ophthalmology: a systematic approach. 7a ed. Elselvier, 2011.
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« Deficiéncia visual devido ao edema macular secundario a Oclusdo de Veia
da Retina (OVR)®.

Ill - CONCLUSAO

1 Inicialmente cumpre destacar que o medicamento pleiteado Ranibizumabe
(Lucentis') possui reqistro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria = ANVISA. Contudo, nao
se encontra elencado na Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais - RENAME,

2. Informa-se que Ranibizumabe 10mg/mL (Lucentis®) possui indicac#o clinica,
que nédo consta em bula, para o tratamento do guadro clinico que acomete o Autor, conforme
descrito em documento médico - retinopatia diabética proliferativa e edema macular
cistoide (Evento 1, COMP2, pags. 14 a 20). Nesses casos, a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA) caracteriza 0 uso como “off label".

3. O uso off-label é, por definigao, n&o autorizado por uma agéncia reguladora (no
Brasil a ANVISA), ou seja, ndo tem aprovagéo em bula para o tratamento de determinada
patologia. Porém isso ndo implica que seja incorreto. Em geral, esse tipo de prescrigdo &
motivado 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. A classificagao de
uma indicagédo como off label pode variar temporalmente e de lugar para lugar”.

4, Destaca-se que até bem recentemente, o (nico tratamento comprovadamente
eficaz para o tratamento da Retinopatia Diabética era a fotocoagulagéo a laser. Contudo, apesar
do tratamento com fotocoagulag@o, uma parcela de olhos mantinha ou piorava a acuidade
visual. Como alternativa terapéutica, medicamentos antiangiogénicos (‘oomo o Ranibizumabe)
comegaram a ser empregados na Retinopatia Diabética Proliferativa’. Acrescenta-se que em
2017, o FDA (Food and Drug Administration) - 6rgéo governamental que regula o uso de
medicamentos nos EUA — aprovou o uso do Ranibizumabe para tratamento de todas as formas

de retinopatia diabética®.

5. Acrescenta-se que o fator de crescimento endotelial vascular (VEGF) tem sido
implicado como estimulo angiogénico primario responsavel por doengas retinianas nas quais a
quebra da barreira hematoretiniana e neovascularizag&o tem um papel patogénico importante®.
Alguns casos de Edema Macular Cistoide (EDC) se resolvem espontaneamente, mesmo sem
tratamento. Porém, alguns podem prescindir tratamento, A utilizagdo dos antiangiogénicos

® Bula do medicamento Ranibizumabe (Lucentis®) por Novartis Biociéncias 8.A. Disponivel em: <
htthMww.anvisa.gw.brldatavisafﬂh_buhnmw;uamrBuu.up?pNuTnmmo:m89642018&pldAnexo-10527794>.
Acesso em: 25 fev. 2019.
” ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Uso off /abel de medicamentos. Disponivel em:
<http://portal.anvisa.gov.br/résultado-de-
busca?p_p_ld=101&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=viewsp, _p_col_id=golumn-
1&p_p_col_count=1&_101_struts_action=%2Fassel |_publisher%2Fview_contentd_101_assetEntryld=2863214&_101_ty
pe=content&_101_groupld=218201&_101_uriTitlesuso-off-label-de-medicamentos&inheritRedirect=true>. Acesso em
25 fev. 20189,
" .S Food and Drug. Administration - FDA. Bula do medicamento Ranibizumabe (Lucentis®) por Genentech, Inc.
Disponivel em: < hitpsi//www.accessdata.fda govidrugsatfda_docs/label/2017/12515681 14ibl;pdf >. Acasso em: 25 fev.
2018. : s
* LAVEZZO, M. M.; HOKAZONO, K.; TAKAHASHI, W. Y. Tratamento da retinopatia por radiagio com injegéo intravitrea
de bevacizumab (Avastin®): relato de caso. Arquivos Brasileiros de Oftalmologia, S#o Paulo, v. 73, n. 4, 2010.
Disponivel em: <hupzllwww.scielobrlscbb.php?lutpl-sd_amen&plksoouznezm0000400016&lng=en&nm1=lso>.
Acesso em: 25 fev. 2019.
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(como o Ranibizumabe) vem sendo utilizado por exemplo no tratamento do EMC cronico,
visando reduzir a permeabilidade vascular do processo inflamatorio’,

6. Em atencdo ao questionamento do Despacho Judicial, cumpre salientar que a
Portaria GM/MS n® 2982, de 26 de novembro de 2009 foi revogada pela Portaria GM/MS n°

4217, de 28 de dezembro de 2010, a qual, por sua vez, fol revogada pela Portaria GM/MS n®
1555, de 30 de julho de 2013, e recentemente revogada pelas Portarias de Consolidagéo n®
2/GM/MS e n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que dispdem, também, sobre as normas
de execug&o e de financiamento do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica no ambito
do Sistema Unico de Salde (SUS), estando essas portarias atualmente em vigéncia, com
algumas atualizagdes, sendo as mals recentes, respectivamente, estabelecidas pela Portaria n°
702/GM/MS, de 21 de margo de 2018 e pela Portaria n® 3.550/GM/MS, de 1° de novembro de
2018.

7. Os instrumentos em vigéncia, Portarias de Consolidagao (PRC) n® 2/GM/MS e
n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, n&o definem quais medicamentos fazem parte da
Atengao Basica dos municipios. A PRC n® 2/GM/MS, de 28/09/2017, determina, em seu art. 39,
do Anexo XXVIII, que os Estados, o Distritc Federal e os Municipios sdo responsaveis pela
selegdo, programacao, aquisigdo, armazenamento, controle de estoque e prazos de validade,
distribuicao e dispensagao dos medicamentos e Insumos do Componente Basico da Assisténcia
Farmacéutica, constantes dos Anexos | e IV da RENAME vigente, conforme pactuagao nas
respectivas CIB.

8, Dessa forma, atendendo aos critérios definidos na mesma Portaria, cada Estado
@ seus municipios definem a composigéo de suas listas.

9. No que tange & disponibilizagdo através do SUS, Ranibizumabe (Lucentis®)
nao_integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estrategico e
Especializado) para dispensagdo no SUS, no ambito do Municipio e do Estado do Rio de
Janeiro.

10. Cumpre sallentar que, até o momento, o Ministério da Salde naoc publicou
Protoco Diretri guticas’', que verse sobre Retinopatia Diabética, quadro
clinico informado no documento médico acostado aos autos e, portanto, ndo ha lista oficial de
medicamentos que possam ser implementados nestas circunstancias.

11. O medicamento Ranibizumabe foi submetido a anélise da Comissao Nacional
de Incorporagao de Tecnologias do Ministério da Saude (CONITEC-MS) que recomendou a nao

incorporagdo da referida tecnologia no @mbito do SUS para o tratamento da Retinopatia
Diabética .

12 Elucida-se ainda que, no momento, nas listas oficiais de medicamentos para
dispensagdo pelo SUS, no ambito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro, néo constam
alternativas terapéuticas que possam representar substitutos farmacolégicos ao medicamento
pleiteado Ranibizumabe. .

13. Por fim ressalta-se que, conforme recomendado em bula, o medicamento
Ranibizumabe devem ser aplicados em hospitais, clinicas oftalmolégicas especializadas ou

Y CARRICONDO, P. C., ef al. Profilaxia e tratamento do edema macular cistoide apés cirurgia de catarata. Revista
Brasileira de Oftaimologia, v. 74, n. 2, mar./abr. 2016. Disponivel em:

<http /Awww.scielo.briscielo.php?script=sci_arttext&pid=S0034-72802015000200113>. Acesso em: 25 fev. 2018,

Y Comisséo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em:
<httpiconitec.gov.br/index php/protocolos-e-diretrizes#R>. Acesso em: 25 fev. 2019,

BRASIL. CONITEC - Comissao Nacional de Incorporagiio de Tecnologias no SUS. Disponivel em:
<hitp://conitec.gov.britecnologias-em-avaliacao>. Acesso em: 25 fev. 2019,
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salas de cirurgia ambulatoriais com o adequado acompanhamento do paciente, sendo a
aplicagdo do medicamento restrita somente a profissionais habilitados’.

E o parecer.

Ao 3° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Se¢do Judiciaria do
Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis,

JULIANA PEREIRA DE CASTRO e chaviing _RACHELDE S A AUGUSTO
Farmacéutica Farmacgutica
CRF-RJ 22.383 CRF-RJ 8626

Mat.: 5516-0 ¢

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 438.475-02
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