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NUCLEO DE ASSESSORIA TECNICA EM ACOES DE SAUDE

PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS-FEDERAL N° 0267/2019

Rio de Janeiro, 01 de abril de 2018.

Processo n° 5015812.61.2019.4.02.5101,
ajuizado por| |

O presente parecer visa atender a solicitacéo de Informagdes técnicas do 1°
Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Segao Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento Ranibizumabe 10mg/mL (Lucentis®).

| - RELATORIO
1 De acordo com documentos medicos do Hospital Geral de Bonsucesso e

formulario médico da Defensoria Plblica da Unido no Estado do Rio de Janeiro (Evento
1_OUT2, pags. 4 e 5; 14 a 18), emitidos em 11 e 12 de margo de 2019, pela médica
|[(CREMERJ | , & Autora é acompanhada no referido hospital com
diagnéstico de hemorraglia retiniana e edema macular em olho direito. Apresenta acuidade
visual com corregéo: olho direito (OD) 20/50, olho esquerdo (OE) 20/30; presséo intra ocular
(PIO) = 14/15mmHg; fundo de olho OD: escavagéo aumentada, edema de macula e
hemorragias intraretinianas temporal e superior. Ha indicag&o de anti-VEGF (Ranibizumabe)
em olho direito. Fol relatado que n&o ha alternativa disponivel pelo SUS. Caso a Autora nao seja
submetida ao tratamento indicado podera haver baixa acuidade visual permanente com piora
progressiva. O edema macular 56 & passivel de regresséo a partir da aplicagao intravitrea de
Ranibizumabe, configurando urgéncia, Foram mencionadas as Classificagdes Internacionais de
Doengas (CID-10): H35.0 — Retinopatias de fundo e alteragdes vasculares da retina e H35.6
- Hemorragia retiniana, e prescrito para uso intravitreo, o medicamento:

« Ranibizumabe 10mg/mL (Lucentis®) — aplicar 0,05ml intravitreo em glho direito 01 vez
ao més por 03 meses.

Il - ANALISE
DA LEGISLACAO

1 A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estio dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagéo n® 2/CM/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.

2. A Portaria de Consolidagdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, cuja
alterag&o 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 assisténcia farmacéutica,
promovendo a sua organizagio em trés componentes: Basico, Estratégico e Especializado.

3. A Portaria de Consolidag&o 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 Farmacéutica 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 disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relagdo 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 execugado 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
Minimo Obrigatério de Medicamentos Essenciais do Componente Basico da Assisténcia
Farmaceéutica no Estado do Rio de Janeiro.

6. SMS/RJ 14 de junho definiu o elenco de
medicamentos, saneantes antnsséptncos. vaclnas e Insumos padronimdos para uso nas
unidades da Secretaria Municipal de Saide do Rio de Janeiro, compreendendo os
Componentes Basico, Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relag&o Municipal
de Medicamentos Essenciais no ambito do Municiplo do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em
consonancia com as legislagdes supramenolonadas

7. A 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/GMIMS, de 21 de margo de 2018,
define a Polltica 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 organizacdo das Redes Estaduais de Atengdo Oftalmologia, que devem ser compostas por
Unidades de Aten¢ao Especlalizada em Oftalmologia e Centros de Referéncia em Oftalmologia.

9. A Deliberagdo CIB-RJ n° 4.881, de 19 de janeiro de 2018 aprova a
recomposicéo da Rede de Atengdo em Oftaimologia do Estado do Rio de Janeiro, bem como
aprovou os fluxos e as referéncias para as a¢des em oftalmologia por Regido de Saude no
Estado do Rio de Janeiro.

DO QUADRO CLINIC

1. O Edema macular consiste em acimulo de liquido na macula, a regido da
retina responsavel pela formag&o da visio central de maior nitidez. Ele ocorre devido ao
aumento da permeabllidade vascular retiniana, por perda ou disfungao das jungdes entre as
células endoteliais dos vasos sangulneos da retma d
visdo e pode esta D Curs arias doengas, sendo as mais comuns a retinopatia
diabética, a degeneraqeo ‘macular relaclonada a idade em sua forma exsudatlva oclusdes
venosas retinianas e como complicagdo de inflamagdes e cirurgias intraoculares®

2, O fator de crescimento vascular endotelial, ou VEGF (do Inglés vascular
endothelial growth factor) participa da patogénese do edema macular. Na retina, o VEGF
fosforila as proteinas das jungdes das células endotellais vasculares, levando ao aumento da
permeabilidade vascular’. Sendo assim, os medicamentos anti-VEGF estio sendo aplicados
atualmente no tratamento do edema macular de variadas causas, com bons resultados .

DO |

'KANSKI, J. J. Clinical ophthalmology: a systematic approach. 7a ed. Elselvier, 2011

*REZENDE, M, ef al. Avaliagio da acuidade visual e da press@o intraocular no tratamento do edema macular diabético
com triancinclona Intravitrea. Amquivos Brasileiros de Oftaimologia, v.73, n.2, p.129-134, 2010. Disponivel em: <
hitp://www.scielo briscielo php?script=sci_arttext8&pid=50004-27452010000200006>. Acesso em: 28 mar. 2019,

YSAAC, D. et al. Condigbes da retinopatia diabética no Brasil Portal da Oftalmologia. Disponivel em:
<httpi/iwww.portaldaoftaimologia.com.br/index.php?option=com_content&view=article&id=54:modules-positions-
Scatid=44:destaques&itemid=48>. Acesso em: 28 mar. 2019.
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1. O Ranibizumabe (Lucentis®) & 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:

« Degeneragdo macular neovascular (exsudativa ou Umida) relacionada a idade (DMRI),
 Comprometimento visual devido a neovascularizagao coroidal (NVC);

» Deficiéncia visual devido ao edema macular diabético (EMD);

« Deficiéncia visual devido ao edema macular secundario a Oclusao de Veia da Retina

(OVR)".
Ill - CONCLUSAO
1. Informa-se que o medicamento pleiteado Ranibizumabe 10mg/mL (Lucentis®)

apresenta indicacdo em bula registrada na Agencla Nacional de Vgllancna de Sanltana
(ANVISA) para o tratamento de para o tratamento Deficiéncia visua

Diabético (EMD)*. Porém, nos documentos em anexo (Evento 1_OUT2, pags 4 e 5 14 a 18) a
médica assistente relata que a Autora apresenta Edema Macular, porém sem especificacdo
da doenca de base com o macular. Dessa forma ndo & possivel inferir
com seguranca acerca da indicagdo do uso do medicamento Ranibizumabe 10mg/mL
(Lucentis™).

2. S nto, a emlssao de novo documento médlco com_a
i C : ; to incl AS
evoluiu com o edema macular. Somente apés este esclareclmento seré posslvel mferir quanto

a indicag&o do medicamento supracitado.

Quanto & disponibilizag&do no &ambito do SUS, insta mencionar que
Raniblzumabe 10mg/mL (Lucentis®) ndo_integra nenhuma lista oficial de medicamentos
(Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para dispensag¢éo no SUS, no ambito do
Munic(pio e do Estado do Rio de Janeiro.

Acrescenta-se que, até o momento, o Ministério da Saude nao publicou

roggcolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas® que verse sobre a edema macular — quadro clinico
que acomete a Autora e, portanto, ndo ha lista oficial de medicamentos que possam ser
implementados nestas circunstancias.

5. Elucida-se ainda que, no momento, nas listas oficiais de medicamentos para
dispensagao pelo SUS, no ambito do Municlpio e do Estado do Rio de Janeiro, ndo constam
alternativas terapéuticas que possam representar substitutos farmacologicos equivalentes ao
medicamento Ranibizumabe 10mg/mL (Lucentis®).

6. O medicamento Ranlblzumabe. segundo bula aprovada pela Agéncia Naclonal
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), er_aplicado e linica
mmwmﬂmmmm com o adequado acompanhamento do
paciente, sendo que a aplicagdo do medicamento fica restrita somente a profissionais
habilitados®.

7. Ressalta-se ainda que o fempo de tratamento com Ranibizumabe & imprevisivel
e depende da gravidade da patologia e da responsividade do paciente. A maioria dos

‘Bula do medicamento Ranibizumabe (Lucentis®) por Novartis Blociéncias S.A. Disponivel em:

<http/www. anvisa.gov.bridatavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=3169642018&pldAnexo=10527794>,
Acesso em; 28 mar, 2018,

*Comissdo Nacional de Incorporagio de Tecnologias no SUS — CONITEC. Dispanivel em:
<http://conitec.gov, br/index. php/protocolos-e-diretrizes>. Acesso em: 26 mar. 2019,
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especialistas concorda gue o tratamento com Ranibizumabe deve ser realizado com uma
injecdo intravitrea mensal por 03 meses, com posterior avaliacdo d i e das
eculiaridades tologi @ 0 paciente, para que se avalie a necessidade de
repeticdo da aplicacdo do medicamento™’'. Assim, destaca-se a_Importancia da Autora
realizar _avaliacoes médicas eriodicamente visando atualizar o quadro clinico e a
terapéutica realizada, uma vez frer a

8. Por fim, informa-se que o fornecimento de informacdes acerca de menor custo

para o beneficio pretendido e da possivel disponibilidade do insumo em estoque, n#o
consta no escopo de atuacgao deste Nacleo.

E o parecer.

Ao 1° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Segédo Judiciaria do
Rio de Janeiro, para conhgcer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

DE CARVALHO CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS
ANO Farmacéutica

Médica CRF-RJ 14680

RJ 52.85062-4

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

°Ranibizumab for treating diabetic macular oedema (rapid review of technology appraisal guidance 237). National
Institute for Health and Care Excellence. Abril, 2013. Disponivel em: <https./Awww.nice.org.uk/guidance/ta274/chapter/d-
Consideration-of-the-evidence>. Acessc em: 28 mar. 2019,

"GERDING, H. et al. Ranibizumab in retinal vein occlusion: teatment recommendations by an expert panel. The British
Journal of Ophthalmology, v. 99, n. 3, p. 297-304, 2015. Disponive! em:

<http/Awww. ncbi.nim. nih.gov/ipmc/anticles/PMC4345884/>. Acesso em: 28 mar. 2019,
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