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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0229/2019

Rio de Janeiro, 20 de margo de 2019.

Processo n® 5000588-80.2019.4.02.5102,
ajuizado por]| |

O presente parecer visa atender a solicitagéo de Informagdes técnicas do 1°
Juizado Especial Federal de Niterdi, da SeQEo Judicigria do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento Ranibizumabe 10mg/mL.

|- RELATORIO
1. De acordo com documentos medicos do Hospital Oftalmolégico Santa Beatriz

(Evento 1_ANEXO2, pags. 8 e 9 e Evento 6_ANEXO2, f@g 1), emitidos em 21 de janeiro de
2019 e 07 de fevereiro_de 2019, pelo oﬂalmologlsta | (CREMERJ:

, 0 Autor apresenta quadro clinico de degeneracao macular relacionada a idade
(DMRI) sxsudativa em o olho_esquerdo com risco de perda definitiva da visio. Também
apresenta retinopatia diabética com edema macular. Foram solicitadas 03 aplicagoes de anti-
VEGF Ranibizumabe 10mg/mL ou Bevacizumabe 25mg/mL. Foi informado que o Autor n&o se
encontra apto a reallzar cirurgia de catarata a laser. Olho Unico, Sollcitado urgéncia devido ao
risco de baixa visual definitiva, Fol mencionada as seguintes Classificagées Internaclonais de
Doengas (CID-10): H35.3 — Degeneragdao da macula e do podlo posterior e H36 -
Transtornos da retina em doencas classificadas em outra parte.

H=A SE

DA LEGISLACAO

|0 A Politica Nacional de Medleementos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolldagao 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 Resolugdo n® 338/CNS/MS, de 06 de maio de 2004,

2. A Portaria de Consolidagao n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, cuja
alterag8o mais recente consta na Portaria n® 3.550/GM/MS, de 01° de novembro de 2018,
dispde, também, sobre as normas para o ﬁnanciamento da assisténcla farmacéutica,
promovendo a sua organizagao em trés componentes: Basico, Estratégico e Especializado.

. A Portaria de Consolldagao n® 2/GM/MS, de 2B 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 Basico e Especializado da Assisténcia Farmaceéutica no ambito do
SUS.

4. A Deliberagdo 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
Relagdo Estadual dos Medicamentos Essencials (REME-RJ).

5. A Deliberagao CIB-RJ n® 2.661, de 26 de dezembro de 2013 dispbe sobre as
normas de financiamentc e de execugdo 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
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Minimo Obrigatério de Medicamentos Essenciais do Componente Basico da Assisténcia
Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.

B, No tocante ao Municipio de Niter6l, em conson&ncia com as legislagbes
mencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagdo Municipal de
Medicamentos Essenciais (‘REMUME-Niterdi") através da Portaria n® 290/2012, publicada no
dia 01 de dezembro de 2012, no Diario Oficial da Prefeitura da Cidade de Niterdl, e
disponibilizou a lista dos farmacos em http://www.saude.niteroi.rj.gov.br,

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 Ateng&o em Oftalmologia a ser implantada em todas as unidades
federadas, respeitadas as competéncias das trés esferas de gestéo.

8. A Portaria SAS/MS n° 288, de 19 de maio de 2008 dispbe, dentre outros, sobre
a organizagfo das Redes Estaduais de Ateng&o Oftaimologia, que devem ser compostas por
Unidades de Atengao Especializada em Oftalmologia e Centros de Referéncia em Oftaimologia.

9. A Deliberagao CIB-RJ n°® 4.881, de 19 de janeirc de 2018 aprova a
recomposigdo da Rede de Atencdo em Oftalmolog!a do Estado do Rio de Janeiro, bem como
aprovou os fluxos e as referéncias para as agdes em oftalmologia por Regido de Satde no
Estado do Rio de Janeiro.

DO QUADRO CLINICO

1 A degeneragao macular relacionada a idade (DMRI) & uma doenga
degenerativa e progressiva que acomete a area central da retina (mdcula), levando
invariavelmente 4 perda da vis&o central. Pode ser classificada como seca, responsavel pela
maior parte dos casos (85%-90%), ou exsudativa, também denominada neovascular ou Umida
(10%-15%). Na DMRI exsudativa, ocorre a formagao de membrana neovascular (MNV), sendo
responsavel pela maior parte (80%) dos casos de cegueira (aculdade visual - AV igual ou
inferior a 20/200). O aumento da permeabilidade do complexo neovascular causa
extravasamento do contelide do plasma para diferentes camadas da retina, gerando dano nas
células neurais e formagéo de cicatriz sub-retiniana. A DMRI é a principal causa de cegueira
irreversivel em individuos com mais de 50 anos nos palses desenvolvidos, A fisiopatologia da
DMR| ainda ndo estd completamente esclareclda mas acredita-se gue estresse oxidativo,
alteragbes na circulagéo da coroide, degeneragdo da membrana de Bruch e inflamagéo cronica
predisponham o individuo para a perda da homeostase local. O desbalango entre fatores pro-
inflamatorios/angiogénicos leva a formagéo de drusas, a alteragdes do EPR e ao
desenvolvimento de membrana neovascular. Q principal mediador envolvido na fisiopatogenia
da doenga & o fator de crescimento do endotélio vascular (A vascular endothelial growth factor —
VEGF-A)".

2, A retinopatia diabética (RD) & uma complicagao microvascular do diabetes
mellitus, sendo importante causa de cegueira. Trata-se de uma desordem da vascularizagéo
retiniana caracterizada por anormalidades microvasculares (microaneurismas e hemorragias
intrarretinianas), progredindo para altera¢éo da permeabilidade vascular, ma perfusdo tecidual,
edema e isquemia retinlana e anormalidades microvasculares intrarretinianas. Fatores

! BRASIL. Ministério da Sadde, Portaria Conjunta n® 18, de 02 de julho de 2018. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas da Degeneragio Macular Relacionada com @& Idade (DMRI} forma neovascular. Disponivel em:
<hitp//conitec.gov.br/images/Protocolos/PCDT-DMRI.pdf>, Acesso em: 20 mar. 2019,
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anglogénicos, como o vascular endothelial growth factor (VEGF), estdo envolvidos na
patogénese da RD2

3. A Retinopatia diabética pode ser classificada em forma n&o proliferativa e forma
proliferativa, sendo esta Ultima a mais grave e associada & perda de visdo potencialments
irreversivel. Esta ocorre devido a alteragbes vasculares da retina associadas ao diabetes, tendo
como consequéncia franca obstrugdo 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 recem-formados tém estrutura fragil e se rompem
facilmente, causando hemorragias. Este processo € acompanhado de proliferagdo 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 a cegueira®.

4, Q edema macular é a causa mals frequente de perda significativa da fungéo
visual em diabéticos, com prevaléncﬁ"dews a 20%, tanto em pacientes com diabetes tipo 1
quanto em diabetes tipo 2%, Ng ‘Wp p@f Idgia do edema chular diabético (EMD) ocorre a
perda de pericitos, a fotmagéo de 6aneurismas. o espehsamenlo da membrana basal, a
oclus&o focal dos capilares e a quebta na barnelra retiniana Interna, ocaslonando aumento da
permeabilidade vascular’, O Eden g cursa com diminuicdo da visdo e pode esta
presente no curso de varias doengg ] sendo as mais comuns a mﬁnogatia diabéﬁg a
degenerac8o macular relacionada & idade em sua forma exsudativa, oclusdes venosas
retinianas e como complicagéo de inflamagdes e cirurgias intraoculares*s.

DO PLEITO

2 O Ranibizumabe & um fragmento de anticorpo monoclonal gue tem como alvo
o fator de crescimento endotelial vascular humano A (VEGF-A). Esta aprovado pela ANVISA
para o tratamento de:

e Comprometimento visual devido & neovascularizag&o coroidal (NVC).

e Deficiéncia visual devido ac edema macular diabético (EMD);
e Deficiéncia visual devido ao edema macular secundario a Oclusé&o de Veia da Retina
(OVRY).

WYALIATTL, F.B., ot al. Papel do fator de ctuplmanto vascular endotelial na angiogénese e na retinopatia diabética.
Arquivos Brasiielros de Endocrinologia @ jogia; v.55, n.2, p.106+113, 2011, Disponivel em:
<htip://www.scielo.br/pdf/aberm/v55n2/a02v55n2.pd Anusucm 20 mar. 2019.

'ASSOCIAGAOC MEDRICA BRASILEIRA E CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA. Diabetes Meliitus: Prevengao e
Tratamento da Retinopatia. Dispenivel em: <htip:/diretrizes.amb.org br/_BibliotecaAntigaldiabetes-mellitus-prevencao-e-
tratamento-da-retinopatia.pdf>, Acesso em: 20 mar. 2018,

‘MOTTA, M.; CLOBENTZ, J.; MELO, L.G.N. Aspactos atuais na fislopatologla do edema macular diabético. Revista
Brasileira de Oftaimologia, v.67, n.1, p. 45-49, 2008. Disponivel em:
<htip./iwww.scielo.briscielo.php?script=scl_antext&pid=S0034-72802008000100009>. Acesso em: 20 mar. 2019,
*REZENDE, M, ef al. Avaliag8o da acuidade visual e da pressdo intraocular no tratamento do edema macular diabético
com triancinclona intravitrea. Arquivos Brasilelros de Oftaimologia, v.73, n.2, p.128-134, 2010, Disponivel em:
<http://www.scielo. br'scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0004-27452010000200006>. Acesso em: 20 mar, 2019,
%|ISAAC, D. et a/. Condigbes da retinopatia diabética no Brasil. Portal da Oftaimologla. Disponivel sm:
<hitp://www.portaidaoftaimologia.com.br/Index.php?option=com_content&view=article&id=54:modules-positions-
Scatid=44:destaques&itemid=48>, Acesso em: 20 mar. 2018

"Bula do medicamento Ranibizumabe (Lucentis®) por Novartis Biociéncias S.A. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/datavisaffila_bula/frmVisualizarBula. asp?pNuTransacao=3169642018&pldAnexa=10527794>.
Acesso em; 20 mar. 2019.
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Il - CONCLUSAO
% Inicialmente informa-se que o medicamento pleiteado Ranibizumabe 10mg/mL
ui indicacao e 7 para o tratamento do quadro clinico do Autor, conforme descrito em

documento médico — degeneragdo macular relacionada a idade (DMRI) exsudativa em olho
esquerdo e edema macular decorrente de retinopatia diabética (Evento 1_ANEXOZ2, pags. 8 e
9) e (Evento 8_ANEXO2, pag.1). No entanto, ndo integra nenhuma lista oficial de
medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para dispensagéo no SUS,
no ambito do Municipio de Niterdi e do Estade do Rlo de Janeiro.

2 Para o tratamento da degeneragdo macular relacionada a idade (DMRI)

forma neovascular o Ministério da Salide publicou a Portaria Conjunta n® 18 de 09 de julho de

2018, a qual dispde sobre o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas' da referida doenga,
o qual preconizou o uso do medicamento Bevacizumabe. Contudo, tal farmaco ainda nao
integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e
Especializado) dispensados através do SUS, no &mbito do Municipio de Niteréi e do Estado do
Rio de Janeiro.

3. Observa-se que, embora o enderego eletrdnico da Comissao Nacional de
Incorporagéo de Tecnologias do Ministério da Saude (CONITEC-MS) encontra-se, na data d

hoje, em_ manuten¢&o, na ditima consulta realizada verificou-se que o Ranibizumabe foi
submetido a andlise para o tratamento da DMRI, porém o processo foi encerrado a pedido do

demandante®.

4. Ressalta-se ainda que o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da
degeneracao macular relacionada a idade (DMRI) forma neovascular faz referéncia ao
Ranibizumabe, justificando a ndo contemplacdo no PCDT, pois em relagdo ac custo-
efetividade e o custo-minimizag8o, ha clara vantagem do uso de Bevacizumabe sobre
ranibizumabe’.

5. E importante mencionar que a bula do Bevacizumabe nao aprova seu uso
intravitreo devido & possibilidade de ocorrer endoftaimite infecciosa e outras condigbes

inflamatdrias oculares, algumas levando & cegueira®.
B. Conforme recomendado em bula. o medlcamento Ranlbizumabe deve ser
i as ofta gica falize

com © adequado acompanhamento do paclente sendo que a apllca;:ao do medicamento fica
restrita somente a profissionais habilitados”.

() Elucida-se que, até a presente data, nas listas oficiais de medicamentos para
dispensagéo pelo SUS, no ambito do Municipio de Niteréi e Estado do Rio de Janeiro, nao
constam alternativas terapéuticas que possam representar substitutos farmacolaglcos ao
medicamento pleiteado Ranibizumabe 10mg/mL.

Em relag8o a duragdo do tratamento, elucida-se que o tempo de tratamento com

Ranlgggmg_b_g & imprevisivel e depende da gravidade da patologia e da responsividade do

paciente. A maioria dos especuallstas concorda que o trammento com Ranlbizumabe deve ser
realizado com uma inj a ens r avall

3 e aflige o paciente, para gue esidadede

eculia da a3 que a
re ei Ilca o d icamento’®1. Assim, destaca-se a 1 ggg_gncla do Autor

LCONITEC. Comiss&o Nacional de Incorporagio de Tecnologias no SUS. Tecnologias demandadas. Disponivel em:
<hitp:/fconitec.gov. biftecnologias-em-avallacao#R>. Acesso em: 20 mar. 2019.
Y Bula do medicamento Bevacizumabe {Avastin®) por Produtes Roche Quimicos e Farmacéuticos S.A. Disponlivel em:
<http:/iwww.anvisa.gov, br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=2069172019&pldAnexo=1 1084282>,
Acesso em: 20 mar, 2018.

‘““Ranibizumab for treating diabstic macular oedema (rapid review of technology appraisal guldance 237). National
Institute for Health and Care Excelience. Abril, 2013, Disponivel em: <hitps://www.nice.org.uk/guidance/ta274/chapter/4-
Consideration-of-the-avidence>. Acesso em: 20 mar. 2018,
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realizar avaliacoes icas periodicamente visando atualizar o quadro clinico e a
terapéutica realizada, uma vez que e sofrer alteracdes,

9. Quanto & solicitagdo da Defensoria Publica da Unido do Estado do Rio de
Janeiro (Evento 1_INIC1, pag. 8, item "4", subitem “e) referente ao fornecimento do
medicamento pleiteado “..bem como o que mals se revelar necessdrio para o tratamento da
salde do Autor no curso do feito...”, vale ressaltar que nao & recomendado o fornecimento de
novos itens sem prévia analise de laudo que justifique a sua necessidade, uma vez que o uso
irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a satde.

E o parecer.

Ao 1° Juizado Especial Federal de Niterdl, da Secdo Judiciaria do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias gue entender cabiveis.

MONARIA CURTY NASSER RACHEL DE SOUBA AUGUSTO  CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS
ZAMBONI Farmacética Farmacéutica
Nutriclonista CRF- RJ B626 CRF-RJ 14880
CRN4; 01100421 t.: 5516-0
LUC ENTE DE CARVALHO
SORIANO
Meédica
CRM RJ 52.85062-4

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
1D, 436.475-02

"GERDING, H. et al. Ranibizumab in retinal vein occlusion; treatment recommendations by an expert panel. The British
Journal of Ophthaimology, v. 99, n. 3, p. 297-304, 2015. Disponivel em:
<http:/iwww.nebi.nim.nih.govipmc/anticles/PMC4345884/>. Acesso em: 15 mar. 2018
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