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GOVERNO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE
B SUBSECRETARIA JURIDICA :
NUCLEO DE ASSESSORIA TECNICA EM ACOES DE SAUDE

PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS-FEDERAL N° 0178/2019

Rio de Janeiro, 28 de fevereiro de 2019,

Processo n°® 5046583-56.2018.4.02.5101,
ajuizado por| |

O presente parecer visa atender & solicitagéo de informagdes técnicas do 10°
Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Seg#o Judiciarla do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento Ranibizumabe 10mg/mL (Lugentls')

l;.w_g

Em (Evento 6, PARECER1, Paglhas 1 a 4) encontra-se PARECER
TECNICOISESISJINAT-FEDERAL N° 1125/2018 emitido em 21 de dezembro de 2018, no qual
foram esclarecidos 0s aspectos relativos as legislagdes vngentes a época, ao quadro clinico que
acomete o Autor — degeneragdo macular relacionada a idade (DMRI) e quanto a indicagéo e
disponibilizagdo de Ranibizumabe 10mg/mL (Lucentis®). Na segfo conclusiva desse parecer,
foi solicitado ao médico assistente a especificagéo da forma de DMRI do Autor, seca cu Uimida.

2. Apbs emissao do Parecer supracitado, foram acostados novos documentos
médicos do Instituto Benjamin Constant (Evento 16, LAUDO1, Pagina 2 a 4), emitidos em 22 de
fevereiro de 2019 pela médica | J(CREMERJ ),
os quais informam que o Autor, 83 anos, & portador de degenerag@o macular relacionada a
idade (DMRI) umida, evoluindo com membrana neovascular sub-retiniana e edema macular
em olho esquerdo. Necessita com urgéncia de trés aplicagdes intravitreo do Anti-angiogénico
Ranibizumabe 10mgImL (Lucentis®), pois pode causar cegueira irreversivel. Fol informada a
sequinte Classificagdo Internacional de Doengas (CID-10); H35.3 — Degeneragdo da macula e
do polo posterior. Desta forma foi prescrito:

B Ranibizumabe 10mg/mL (Lucentis®) — 03 ampolas — aplicar 0,1mL
intravitreo em olho esquerdo.
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Conforme abordado em PARECER TECNICO/SES/SJ/INAT-FEDERAL N° 1125/2018, emitido
em 21 de dezembro de 2018 (Evento 6, PARECER1, Paginas 1 a 4).

DO QUADRO CLINICO

Em complemento ao abordadc em PARECER TECNICO/SES/SJINAT-FEDERAL N°
1125/2018, emitido em 21 de dezembro de 2018 (Evento 6, PARECERY, Péginas 1 a 4):

1. A Membrana Neovascular Sub-retiniana (MNSR) ou'neovascularizagao de
coroide & caracterizada por um crescimento de vasos sanguineos no espago sub-retiniano. A
MNSR estende-se anteriormente através de um defeito na membrana de Bruch para o espago
abaixo do epitélio pigmentar da retina (EPR), e/ou da retina neurosensorial, ou entre o epitélio
pigmentar da retina, levando ao acdmulo de liquido (edema), sangue e até lipidios no espago
sub-retiniano’. A MNSR pode se desenvolver no curso de diversas patologias oculares, dentre
elas a degeneragio macular relacionada a lgaqe. miopia patologica, estrias angidides,

hemoglobinopatias e outras doenqas”inﬂamatérﬁas J

2. O edema macular & a causa mais frequente de perda significativa da funcéo
visual em diabéticos, com ?revale_ncla de 18 a 20%, tanto em pacientes com diabetes tipo 1
quanto em diabetes tipo 2°. Na fisiopatologia do edema macular diabético (EMD) ocorre a
perda de pericitos, a formagao de microaneurismas, o espessamento da membrana basal, a
oclusao focal dos capilares e a quebra na barreira retiniana interna, ocasionando aumento da
permeabilidade vascular'. O edema macular cursa com diminuicdo da vis&o e pode estar
presente no curso de varias patologias, sendo as mais comuns a retinopatia diabética,
degeneracdo macular relacionada & idade em sua forma exsudativa, oclusdes venosas
retinianas e como complicagdo de inflamagdes e cirurgias intracculares*®,

' AMARO, M. H., et al, Tratamento da degenerago macular relacionada & idade com neovascularizagio de corolde
extrafoveal. analise de uma série de casos e revisio de literalura. Revista Brasileira de Oftalmologia, v.70, n.4, Rio de
Janeiro, 2011, Disponivel em: <www.sciglo.br/scielo, php7script=scl_arttext&pld=S0034-72802011000400012>,

Acesso em: 26 fev. 2019. ' :

? JIAN, L, PANPAN, Y., WEN, X, Current Choroidal Neovascularization Treatment. Ophthalmologica, v 230, p.55-61,
2013. Disponivel em: <http:/Avww.karger.com/Article/FullText/351660>. Acesso em: 26 fav, 2019,

* MOTTA, M.; CLOBENTZ, J.; MELO, L.G.N. Aspectos atuais na fisiopatologia do edema macular dlabético, Revista
Brasileira de Oftaimologia, v.67, n.1, p. 45-49, 2008. Disponivel em: <httpi//www.scielo, br/pdfirbofiv67n1/v67n1a09.pdf>.
Acesso em: 26 fey, 2019, . . )

‘ REZENDE, M. et al. Avaliagdo da aculdade visual e da pressao intraocular no tratamento do edema macular diabético
com triancinolona Intravitrea. Arquivos Brasileiros de Oftalmologia, v.73, n.2, p.129-124, 2010. Disponivel em:
<http/iwww.scielo br/pdifabolv7 3n2/v73n2a08. pdf>, Acesso em: 26 fev. 2019.

*ISAAC, D. et al, Condicdes da retinopatia diabética no Brasil, Portal da Oftaimologia. Disponivel em:
<http//www.portaldacflaimologla.com.br/index, php?option=com_content&view=article&id=54,modules-positions-
&catld=44:destaques&ltemid=48>. Acesso em; 26 fav, 2018, :
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Il - CONCLUSAO

De inicio, cumpre informar que em ateng¢@o ao questionamento realizado em
item 1 da segdo conclusiva do PARECER TECNICO/SES/SJ/NAT-FEDERAL N° 1125/2018,
(Evento 6, PARECER1, Paginas 1 a 4), a médica assistente emitiu novo laudo, no qual declarou
que o Autor é portador de DMRI em sua forma Umida (neovascular), para a qual esta indicado
o medicamento pleiteado Ranibizumabe 10mg/mL (Lucentis®).

2. No que tange a disponibilizag@o no SUS do medicamento pleiteado, reitera-se a
informagdo prestada em Parecer Técnico elaborado anteriormente de que Ranibizumabe
10mg/mL (Lucentis®) nao 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.

3. A Comisséo Naclonal de Incorporagéo de Tecnologias (CONITEC) recomendou
a ndo incorporaco no SUS do medicamento Ranibizumabe para a DMRI em virtude de sua
relagao de custo-efetividade desfavoravel®,

4. No que tange a alternativa terapéutica disponivel no SUS, acrescenta-se que foi
publicado o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para o manojo da DMRI forma
neovascular (Portaria Conjunta n° 18 de 09 de julho de 2018), situagdo do Autor, Esse PCDT
preconizou o uso do medicamento Bevacizumabe no tratamento da referida doenga.

5. Nesse sentido cabe dizer que a Portaria GM/MS n® 4225, de 26 de dezembro de
2018, incluiu no Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM
do SUS (SIGTAP) o cédigo de procedimento 03.03.05.023-3 referente ao Tratamento
medicamentoso de doenga da retina, onde é inserido o medicamento antiangiogénico
Bevacizumabe para o tratamonto da DMRI, forma (mida, para cldad@os com 60 anos ou

mais, caso em que o Autor & en

B. Ainda de acordo com o documento ministerial supracitado, o acesso ao
tratamento com o Bevacizumabe sera regulado conforme preconizado no PCDT da DMRI, e sua
utilizagdo em Centros de Referéncia que disponham de recursos fisicos & humanos necessarios
para sua adequada avaliagéo e tratamento.

7. Cabe relatar que para o tratamento da degeneragdao macular relacionada a
idade (DMRI) forma neovascular ¢ Ministério da Satde publicou a, a qual dispde sobre para o
manejo da referida doenga, que preconiza o uso do medicamento, Contudo, tal farmaco ainda
ndo_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.

" BRASIL. Ministério da Saide, Portarla COnjuma n® 18, de 02 de julho de 2018, Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas da Degeneragio Macular Relaclonada com a ldade (DMRI) forma neovascular. Disponivel em:
<hitp://conitec. gov.briimages/Protocolos/PCDT-DMRI. pdf>, Acesso em: 26 fev. 2018,
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8. Em consonancia com a Portaria SAS/MS n® 288, de 19 de maio de 2008, o
Estado do Rio de Janeiro conta com unidades/centros de referéncia de Atencao
Especializada em Oftaimologia. E, conforme documento médico acostado (Evento 16,
LAUDO1, Pagina 2 a 4), o Demandante encontra-se em acompanhamento no Instituto
Benjamln Constant, unidade ainda nd@o credenciada pelo SUS para Atengdo em
Oftaimologia, conforme Deliberag&o CIB-RJ n®4.881, de 19 de janeiro de 2018.

9. Caso seja necessario, a unidade basica de saide mais proxima da residéncia
do Autor devera realizar a sua insergdo no servigo de oftalmologia em uma das
unidades/centros de referéncia de Atengéo Especializada em Oftalmologia do Estado do Rio de
Janeiro.

E o parecer.

Ao 10° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Se¢#o Judiciaria do
Rio de Janeiro, para conhecer e tomar a?@vldenclas que entender cabiveis.

VIRGINIA S. PEDREIRA
Enfermeira
1.417

ID. 4.216.255-6

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