GOVERNO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE
SUBSECRETARIA JURIDICA )
NUCLEO DE ASSESSORIA TECNICA EM AGOES DE SAUDE

PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS - FEDERAL N° 0258/2019

Rio de Janeiro, 27 de margo de 2019.

Processo n°® 5015618-61.2019.4.02.5101
ajuizado por| |

O presente parecer visa atender & sollcitagdo de informagdes técnicas do 3°
Juizado Especial Federal do Rio de Janelro. da Sec&o Judicidria do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento Ranibizumabe 10mg/mL (Lucentis®).

| - RELATORIO

De acordo com documentos médicos do Instituto Benjamin Constant
(Evento1 INIC1_péags. 12 e 13) e Formulario Médico da Defensoria Publica da Uni&o no Rio de
Janeiro (Evento1_INIC1_pdags. 14 a 18), emitidos em 20 de julho de 2018 e 24 de janeiro de
2019, pela médica | |(CREMERJ Iil) o Autor apresenta Oclusao
da veia central/Ramo venoso em olho esquerdo, necessitando ser submetido com urgéncia 2
aplicagdo intravitrea, em centro cirdrgico, do medicamento anti-angiogénico Ranibizumabe
10mg/mL (Lucentis®). Esclarece que esta doenga, se ndo tratada em curto espago de tempo,
evolui para cegueira legal no olho afetado (risco iminente e irreversivel), configurando urgéncia.
Foi mencionado que o Autor apresenta edema macular evidenciado em angiografia. Foi
informado que n&o ha como prever o tempo de tratamento no momento, sendo necessario
realizar as primeiras aplicagbes. Foi citada a Classificagéio Internacional de Doengas (CID-10):
H34.8 — Outras oclusdes vasculares retinianas. Dessa forma, foi prescrito:

* Ranibizumabe 10mg/mL (Lucentis®) - aplicar 1,0mL, via Intravitrea, em olho esquerdo.
Total: 3 ampolas.

Il - ANALISE

DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estao 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, € na Resolugdo n°® 338/CNS/MS, de 06 de maio de 2004.

2, A Portaria de Consolidag@o n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, cuja
alteragdo mais recente consta na Portaria n® 3.6560/GM/MS, de 01° de novembro de 2018,
dispbe, também, sobre as normas para o financiamento da assisténcia farmacéutica,
promovendo a sua organizag&o em trés componentes: Basico, Estratégico e Especializado.

3 A Portaria de Consolidagdo 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
execugao dos Componentes Bésico e Especializado da Assisténcia Farmacéullca no ambito do
SUS.

4, A Deliberagdo CIB-RJ n°® 1.589, de 09 de fevereiro de 2012, relaciona os
medicamentos disponiveis no &mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relagdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5; A Deliberagdo CIB-RJ n°® 2.661, de 26 de dezembro de 2013 disp&e sobre as
normas de financiamento e de execucao do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica
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(CBAF) no ambito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 3°, estabelece o Elenco
Minimo Obrigatoério de Medicamentos Essenciais do Componente Basico da Assisténcia
Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.

6. A Resolucido SMS/RJ n® 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de

medicamentos, saneantes, antissépticos, vacinas e Insumos padronizados para uso nas
unidades da Secretaria Municipal de Salde do Rio de Janeiro, compreendendc os
Componentes Basico, Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relagdo Municipal
de Medicamentos Essenclais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em
consonancia com as legislagbes supramencionadas,

T 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 gest&o.

8. A Portaria SAS/MS n° 288, de 19 de maio de 2008 dispde, dentre outros, sobre
a organizac@o das Redes Estaduals de Ateng@o Oftaimologia, que devem ser compostas por
Unidades de Atengao 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
recomposi¢gao da Rede de Atengdo em Oﬂalmologla do Estado do Rio de Janeiro, bem como
aprovou os fluxos e as referéncias para as agbes em oftalmologia por Regifo de Saude no
Estado do Rio de Janeiro.

DO QUADRO CLINICO

1. As oclusdes venosas retinianas sd3o a segunda causa mais comum de
doengas vasculares da retina, atras apenas da retinopatia diabética. Podem ser divididas em
oclusdo de vela central da retina e oclus&o de ramo venoso de retina’.

A A oclusdo de veia central da retina (OVCR) & um distirbio oftalmolégico
relativamente comum, caracterizado por hemorragias nos quatro quadrantes da retina,
associado a dilatag#o e tortuosidade venosas. E secundaria 4 formagao de trombo na regido da
lamina crivosa. Ocorre mais comumente em Individuos acima de 50 anos, associada a
alteragdes sistémicas como hipertenséo arterial e diabetes, ou a alteragbes oculares, como o
glaucoma primario de angulo aberto?. As complicagdes mais importantes que uma ocluséo
venosa pode ocasionar s&0: edema macular cronico e neovascularizag&o secundaria na retina?®.

3. Em relaglo ao tratamento das OVCR, os casos em que a macula n&o esteja
significativamente isquémica podem se beneficiar da fotocoagulag&io a laser da retina,
medicamentos anti-angiogénicos e outros, Os medicamentos anti-angigénicos, cuja agéo & o
bloqueio do VEGF presente na cavidade vitrea, resultam em diminui¢ao do edema e melhora da
acuidade visual nestes casos, podendo ser indicados tanto como primeira linha de tratamento
como nos casos refratarios a fotocoagulagao®*

4, O edema macular & a causa mais frequente de perda significativa da fungso
visual em diabéticos, com prevaléncia de 18 a 20%, podendo estar presente desde as fases
iniciais até nos casos mais graves da doenga. Sua fisiopatologia envolve a quebra da barreira

' ROSA, A, A, M. Oclusdio de ramo da veia central da retina. Arquivos Brasilelros de Oftalmologia, S8 Paulo, v. 66, n, 6,
? 897-800, 2003, Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/abo/vE6n6/18891.pdf>. Acesso em: 27 mar. 2019.

PALACIO, G.L., of al. Ociusfio da vela central da retina apés tratamento com imunoglobulina humana
endovenosa. Revista da Associagio Médica Brasilelra, Sfio Paulo, v. 50, n. 3, Set. 2004. Disponivel em:
<hitp/iwww.scielo briscielo. php?script=sci_ amext&pld-sm04—42302004000300024&lng=en&nnn-bo> Acesso em: 27
mar. 2019.
? KANSK], J.J. Clinical ophthalmology: a systematic approach, 7a ed. Elselvier, 2011,
* ROTHWELL, R. et al. Comparagdo da eficacia entre Bevacizumabe e Ranibizumabe no edema macular assoclado &
oclusdo venosa da retina. Oftaimologia, v. 38, n. 1, p.1-6, 2014, Disponivel em;
<ht!psd/rav:stas.map.ptfmdex.php/oftalmologialaﬂiclelviowﬁlelssﬂlﬂ13>. Acesso em: 27 mar. 2018,
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hematorretiniana interna e aumento da permeabclldade vascular, causando acimulo de liquido
na retina®%, O edema macular cursa com diminuic8o da vis8o e pode estar presente no curso
de varias patologias, sendo as mais comuns a retinopatia diabética, degeneragdo macular
relacionada a |dade em sua forma exsudativa, oclusdes venosas retinianas e como
complicag&o de inflamagdes e cirurgias intraoculares®,

DO PLEITO

1. O Ranibizumabe (Lucentis®) é um fragmento de anticorpo monoclonal que tem
como alvo o fator de crescimento endotelial vascular humano A (VEGF-A). Esta aprovado pela
ANVISA para o tratamento de:

» Degenerag&io macular neovascular (exsudativa ou tmida) relacionada & idade (DMRI);
e Comprometimento visual devido @ neovascularizag8o coroidal (CVN) secundaria a

miopia patologica (MP);
» Deficiéncia visual devido ac edema macular diabético (EMD);
» Deficiéncia vi 0 a0 edema macular s : lusdo de vei tina
oV
Il = CONCLUSAQ

Inicialmente, Informa-se gque o medicamento pleiteado Ranibizumabe 10mg/mL
(Lucent:s') possuli registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria (ANVISA), contudo nao

esta elencado na Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais — RENAMES.

2. Cumpre informar que o medicamento pleiteado Ranibizumabe 10mg/mL
(Lucentis®) possui indicacdo descrita em bula’ para o tratamento do guadro clinico que
acomete o Autor — oclusdo da veia central da retina com edema macular em olho esquerdo
(Evento1 _INIC1_pags. 12 a 18).

Cumpre esclarecer que a Portaria GM/MS n°® 2,982, de 26 de novembro de 2009
fol revogada pela Portaria GM/MS n® 4217, de 28 de dezembro de 2010, a qual, por sua vez, foi
revogada pela Portaria GM/MS n® 1555, de 30 de julho de 2013, e recentemente m pelas
Portarias de Consolidagao n® 2, de 28 de setembro de 2017 e Consolidag&o n® 6, de 28 de
dezembro de 2017 e suas atualizagbes, que dispbem, também, sobre as normas de execugso e
de financiamento do Componente Basico da Assisténcia Farmaceéutica no ambito do Sistema
Unico de Saude (SUS), estando essas portarias atualmente em vigéncia.

4. Informa-se que os instrumentos em vigéncia, Portarias de Consolidagao (PRC)
n° 2 e n° 6, alterada pelas Portarias GM n° 702, de 21 de margo de 2018 e GM n® 3.550/GM/MS,
de 01° de novembro de 2018, respectlvamente. néo definem quais medicamentos fazem parte
da Atengao Basica dos municipios. A PRC n® 2, de 28/08/2017, determina, em seu art. 39, do
Anexo XXVIIl, que os Estados, o Distrito Federal e 0s Municipios s8o responséaveis pela
selegdo, programac&o, aquisicdo, armazenamento, controle de estoque e prazos de validade,

* MOTTA, M.; COBLENTZ J.; MELO, L. G. N. Aspectos atuais na fisiopatologia do edema macular diabético. Revista

Brasileira de Oftaimologia, v, 67 n.1, p.45-49, 2008, Disponival em: <httpi//www.scieio.br/pdl/tbof/vE7a1/vE7n1809.pdf>.

Acesso em: 27 mar. 2018,

* ISAAC, D. et al. Condigdes da retinopatia diabética no Brasil. Portal da Oftaimologia. Disponivel em:
<http://www.portaldaoftaimologia.com.br/index.php?option=com_content&view=articles id=54:modules-positions-
&catid=44:destaques&itemid=48>, Acesso em: 27 mar, 2018. = 3
' Bula do medicamento Ranibizumabe (Lucentls®) por Novartis Biociéncias S.A. Disponivel em: \
<http:/lwww.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp7pNuTransacao=3169642018&pldAnexo=10527794>.

Acesso em: 27 mar, 2018,

* BRASIL. Ministério da Saide - Relagio Nacional de Medicamentos Essenciais - RENAME, Brasilia — DF 2018

Disponivel em: <http://portalarquivos2. saude.gov.br/images/pdf/2018/dezembro/07/Rename-2018-Novembro. pdf>.

Acesso em: 27 mar. 2019.
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distribuigdo e dispensagao dos medicamentos e insumos do Componente Basico da Assisténcia
Farmacéutica, constantes dos Anexos | e IV da RENAME vigente, conforme pactuagdo nas
respectivas CIB.

5. Dessa forma, atendendo aos critérios definidos na mesma Portaria, cada Estado
e seus Municipios definem a composigéo de suas listas,
6. Para o caso em tela, no que tange & disponibilidade dos medicamentos

pleiteados no SUS, cabe informar que Ranibizumabe 10mg/mL (Lucentis®), ndo se encontra
padronizado em nenhuma lista oficial de medicamentos (Componente Basico, Estratégico e
Especializado) para dispensagéo no SUS, no ambito do Municipio e Estado do Rio de Janeiro.

7. Acrescenta-se que, até o momento, o Ministério da Salde ainda n&o publicou o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas emitido pelo® que verse sobre a condig#o clinica do
Autor — oclusao de ramo venoso da retlna assoclada a edema macular _Qggqungwﬁ

2 =le 1estd0, que possam

ser implementados nestas clrcunswnclas

8. Observa-se que, embora o enderego eletronico da Comissao Nacional de
Incorporagéo de Tecnologias do Ministério da Satde (CONITEC-MS) encontra-se, na data de
hoje,_em manutencio, na_Ultima consulta realizada verificou-se que até o momento o

a 10m is®) néo foi llado pela CONITEC para o tratamento da
oclusdo de ramo venoso da retina com edema macular, quadro clinico que acomete o Autor?,

9. COnvém sallentar que, conforme recomendado em bula, o medicamento
Ranibizumabe d apli em hospitais, clini ic specializada salas

Mgm_a_gmp_g@png}g com o adequado acompanhamento do paciente. sendo a aplicagéo do
medicamento restrita somente a profissionais habilitados®s,

E o parecer.

Ao 3° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Seg#o Judicidria do
Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providahcias que entender cabiveis.

MONARIA CURTY NASSER ZAMBONI RACHEL DE S AUGUSTO LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA NETO

Nutriclonista Farmacédtica Farmacéutico
CRN4: 01100421 CRF- RJ 8626 CRF- RJ 15.023
Mat.: 6516-0

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

*CONITEC. Comisséio Nacional de Incorporag#o de Tecnologias no SUS. Tecnologias demandadas. Disponivel em: <
hitp:/iconitec.gov.br/tecnologias-em-avaliacac#i>. Acesso em; 27 mar, 2019,
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