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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS-FEDERAL N° 0182/2019

Rio de Janeiro, 28 de fevereiro de 2019.

Processo n® 5001654-47.2019.4.02.5118,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagbes técnicas da 2*
Vara Federal de Duque de Caxias, da Segdo Judiciérla do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento Ranibizumabe 10mg/mL (Lucentis®). '

| - RELATORIO

De acordo com c(ooumemo medico do Hospital do Olho, Prefeitura Municipal de
Duque de Caxias (Evento1_PEDLIMINAR/ANT TUTES_p&g.1), em 22 de fevereiro de 2019,
preenchido pelo médico |(CREMERJ T ) aAutora possui
diagnéstico oftaimolégico. de reﬂnopat!a diabética e edema macular. Ha indicacao terapéutica
de aplicagéo ocular doaqulm‘[oterapico. anti-VEGF, intra vitreo, Ranibizumabe 10mg/mL/0,23
mL (Lucentis®). Sendo um total de 3 injegbes em olho esquerdo, com intervalo mensal entre as
aplicagdes. O medicamento deve ser utllizado em carater de urgéncia, sob risco de perda
permanente da visdo. Fol descrito acuidade visual em olho direito de 20/40 & em clho esquerdo
20/80. Classificagdo Internacional de Doengas citada (CID-10) H36.0 - Retinopatia diabética.

Il - ANALISE

DA LEGISLACAO

A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Naclonal de Assisténcia
Farmaceutica estao dispostas, respectivamente, na Portaria de Consclidagéo n® 2/GM/MS, de
28 de setembro de 2017, alterada por diversas portarias, sendo @ mais recente a Portaria n®
702/GMIMS, de 21 de margo de 2018, e na Resolugdo n° 338/CNS/MS, de 08 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 ncvembro de 2018,
dispde, também, sobre as normas para o financiamento da assisténcia farmacéutica,
promovendo a sua organizagao em trés componentes: Basico, Estratégico e Especializado.

3. A Portaria de Consolidagéo 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
execugdo dos Componentes Basico e Especializado da Assisténcia Farmaoeutica no ambito do
SUS.
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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 e/ou Municipios definindo a
Relagao 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 execugéo do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica
(CBAF) no ambito do SUS no Estado do Rio de Janeirc e, em seu artigo 3° estabelece o Elenco
Minimo Obrigatério de Medicamentos Essenclais do Componente Basico da Assisténcia
Farmacé&utica no Estado do Rio de Janeiro.

6. No tocante ao Municipio de Duque de Caxias, em consonancia com as
legislagbes supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relag&o
Municipal de Medicamentos Essenciais, REMUME - Dugue de Caxias, publ:cada no Portal da
Prefeitura de Duque de Caxias, http://www. duquedecaxlas rj.gov.br/portal.

7. A Portaria de Consolidacsio 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 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, dentre outros, sobre
a organizaglo das Redes Estaduais de Atengdo Oftaimologia, que devem ser compostas por
Unidades de Atengéo Especializada em Oftaimologia e Centros de Referéncia em Oftaimologia.

9. A Deliberagdo CIB-RJ n° 4.881, de 19 de janeiro de 2018 aprova a
recomposicao da Rede de Atengdo em Oftalmologia do Estado do Rio de Janeiro, bem como
aprovou os fluxos e as referéncias para as agdes em oftaimologia por Regido de Satide no
Estado do Rio de Janeiro.

DO QUADRO CLINICO

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

ascular En /f estéo envolvido ese 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 assoclada a perda de visao potencialmente
irreversivel. Esta ocorre devido a alteragdes vasculares da retina assocladas ao diabetes, tendo

' SOCIEDADE BRASILEIRA DE ENDOCRINOLOGIA & METABOLOGIA E CONSELHO BRASILEIRO DE
OFTALMOLOGIA. Projeto Diretrizes - Diabates Mellitus: Prevengdo e Tratamento da Relinopatia. Disponivel em:
<http:/idiretrizes. amb.org.br/_BlbliotecaAntiga/diabetes-mellitus-prevencao-e-tratamento-da-retinopatia, pdf>. Acesso em:
27 fev. 2015.

T VALIATTI, F.B,, et al. Papel do fator de crescimento vascular endotellal na anglogénese e na retinopatia diabética.
Arquivos Brasileiros  de Endocrinplogia e Metabologia, V.55, n.2, p106<113, 2011. Disponivel em:
<http:/iveww.scielo.br/pdfiabem/vB5n2/a02v55n2. pdf>. Acesso em: 27 fev. 2018,
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como consequéncia franca obstrugdo 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
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. O Edema macular é a causa mais frequente de perda significativa da fungo
visual em diabéticos, com prevaléncia de 18 a 20%, podendo estar presente desde as fases
iniciais até nos casos mais graves da doenga. Sua ﬁsuopatologla enveolve a quebra da barreira
hematorretiniana interna e aumento da permeablilidade vascular, causando acumulo de liquido
na retina®*

-

DO PLEITO .

1. O Ranibizumabe (Lucenﬂs') & um fragmento de anticorpo monoglonal que tem
como alvo o fator de crescimento endotelial vascular humano A (VEGF-A), Esta aprovado pela
ANVISA para o tratamento de:

. Dagenerac;éo macular neovascular (exsudativa ou Umida) relacionada a
idade (DMRI);

« Comprometimento visual devido & neovascularizagao coroidal (NVC);

« Deficiéncia v vido ao edema macular diabéti D);
« Deficiéncia visual devido ao edema macular secundério & Oclusdo de Veia
da Retina (OVR)®.

Il - CONCLUSA

1, Iniciaimente cumpre destacar que o medicamento pleiteado Ranibizumabe
(Lucentis®) possui registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA. Contudo, ndo
se encontra elencado na Relag&o Naclonal de Medicamentos Essencials - RENAME.

2. Informa-se que Ranibizumabe 10mg/mL (Lucentis®) possui indicac#o clinica,
que consta em bula, para o tratamento do quadro clinico que acomete a Autora, conforme
descrito em documente meédico - retinopatia diabética e edema macular, em olho esgquerdo
(Evento1_PEDLIMINAR/ANT TUTE8 pag.1). Contudo, n@o integra nenhuma lista oficial de

I MOTTA, M.: COBLENTZ J.; MELO, L. G, N. Aspectos atuais na fisiopatologia do edema macular diabético. Revista
Braslleira de Oﬂamo!ogla. V. 87. n.1, p.45.48, 2 08 Disponivel em: <http://Www.sclalo bripdf/tbofive7n1/vE7n1a09.pdf>,
Acesso em: 20 fev. 2018,

YISAAC, D. et al. Condlobu da retinopatia diabética no Brasll, Portal da Oftalmologla. Disponivel em;
<http/iwww.hobma.com, bricondicoes-da-retinopatia-diabetica-no-brasill >. Acesso em: 20 fey, 2018,
* Bula do medicamento Ranbizumabe (Lucentis®) por Novartis Biociéncias S.A. Disponivel em: <
hitp:/iveww.anvisa.gov.br/idatavisaffila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=31696420188pldAnexo=10527794>.
Acesso em: 28 fev, 2018,
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medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para dispensagéo no SUS,
no ambito do Municipio de Duque de Caxias e do Estado do Rio de Janeiro

3. Ressalta-se que o Ranibizumabe 10mg/mL (Lucentis®) fol submetido a analise
da Comiss&o Nacional de Incorporagéo de Tecnologias do Ministério da Satde (CONITEC-MS)
que recomendou em relatério técnico a ndo incorporacdo da referida tecnologia no ambito do
SUS para o tratamento do edema macular diabético. No referido relatério técnico, a CONITEC
recomendou favoravelmente a incorporagao do Bevacizumabe, para o edema macular diabético,
contudo, ainda nfo_estd disponivel para fornecimento no SUS. Consta também que o
Ranibizumabe, embora eficaz e seguro, se equipara em eficacia e seguranga ao Bevacizumabe,
o qual representa a alternativa de tratamento mals custo-efetiva®.

4, E importante mencionar que a bula do Bevacizumabe ndo aprova seu uso
intravitreo devido & possibilidade de ocorrer i io icbes
inflamatérias algumas lev: :

e Y
5. O relatério publicado pela Comissao Nacional de Incorporagao de Tecnologias —
CONITEC descreve a fotocoagulacdo 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 alteragbes
perderem seriamente a visdo num periodo de dois anos & de 25 a 50%, a menos que se
proceda a fotocoagulag@o. Os efeitos colaterais decorrentes da fotocoagulag@o consistem em
escolomas centrais — areas sem visdo dentro do campo visual, dificuldade para leitura,
aceler?sc;ao da catarata e principalmente na perda da visao periférica ou diminuicdo do campo
visual™",

6. Acrescenta-se que, até o momento, o Ministério da Salde n&o publicou
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas® que verse sobre a Retinopatia Diabética associada

ao edema macular — quadro clinico que acomete a Autora e, portanto, ndo ha lista oficial de
medicamentos que possam ser implementados nestas circunstancias.

7. O medicamento Ranibizumabe, segundo bula aprovada pela Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitéria (ANVISA), deve ser aplicado em_hospitais, clinicas oftalmolégicas
especializadas ou salas de cirurgia ambulatorials com o adequado acompanhamento do

*BRASIL. Ministério da Salde. Consuitas Pablicas. Relatério de Recomendagio da Comiss&o Nacional de Incorporagéo
de Tecnologias no SUS — CONITEC, Antianglogénicos (bevacizumabe e raniblzumabe) no tratsmento do edema
macular diabético. Outubro 2015, Disponiyel em: : O [
<http://conitec.gov.briimages/Consultas/Relatorios/2015/Relatorio_Antiangiogenicos.pdf>. Acesso em: 28 fev. 2019,

T Bula do medicamento Bevacizumabe (Avastin®) por Produtos Roche Quimicos € Farmacéuticos S.A. Disponivel em: <
hitp//www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisuaiizarBula.asp?pNuTransacao=7273420178pldAnex0=4627941>.
Acesso em: 28 fav. 2018,

" BRASIL. Ministério da Salide. Nota Técnica n® 2687/2018-CGJUD/SE/GAB/SE/MS, de 20 de junho de 2018.
Ranibizumabe parg o tratamento do Edema Macular Diabético. Disponivel em;
<https:/fsel.saude.gov.brisel/documento_consulta_extema.php?ld_acesso_externc=26156&Id_documento=4972720&infr
a_hash=16b4ed2cfd58adc6{b388b7e6db0291e >. Acasso em. 28 jan, 2018,

Y Comissfio Naclonal de Incorporagio de Tecnologias no SUS ~ CONITEC. Disponivel em:

<http://conitec.gov.br/index php/protocolos-e-diretrizes>. Acesso em: 28 fev. 2019,
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paciente, sendo que a aplicagdo do medicamento fica restrita somente a profissionais
habilitados®.

8. Elucida-se ainda que, no momento, nas listas oficiais de medicamentos para
dispensacdo pelo SUS, no &mbito do Municipio de Duque de Caxias e do Estado do Rio de

Janeiro, n#c_ constam alternativas terapéuticas que possam representar substitutos
farmacologicos ac medicamento Ranibizumabe 10mg/mL (Lucentis®).

E o parecer.

A 2° Vara Federal de Duque de Caxias, da Se¢do Judiciaria do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

LUCIANA MANHENTE DE CARVALHO JULIANA p:ﬁpg CASTRO
s:";‘d?c':o Fa utica
. RF- RJ 22.383
CRM RJ 62.85062-4 ©

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10,277
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