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SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE
. SUBSECRETARIA JURIDICA
NUCLEO DE ASSESSORIA TECNICA EM ACOES DE SAUDE

PARECER TECNICO/SES/SJINATJUS - FEDERAL N° 0301/2019

Rio de Janeiro, 08 de abril de 2019.

Processo n° 5002627-26.2019.4.02.5110

a?uizado por |

O presente parecer visa atender a solicitagédo de informagoes técnicas da 52
Vara Federal de S&o Jo&o de Meriti, da Seg&o Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto a aplicacao
intravitrea do medicamento Ranibizumabe 10mg/mL (Lucentis®).

| - RELATORIO

1. De acordo com documento médico do Hospital do Olho (Evento1_OUT3_pags.
3 e 4), emitido em 27 de margo de 2019, pela médical |
(CREMERJ[______ ), a Autora apresenta Oclusao de ramo da veia central da retina em
olho esquerdo, apresentando baixa da viséo devido a edema macular, com risco de
desenvolver complicagdes como hemorragia vitrea e glaucoma. Foi indicado o medicamento
anti-angiogénico Ranibizumabe 0,23mg/10mg/mL (Lucentis“), sendo a apresentagéo do
medicamento em inje¢do intravitrea com um ciclo de 3 aplicagdes com intervalo mensal. Foi
mencionado que caso a Autora n&o realize o tratamento ocasionara comprometimento da
fungdo, no caso, dano irreversivel a viséo. Foi citada a Classificagao Internacional de Doencas
(CID-10): H34.0 — Oclusao arterial retiniana transitéria.

Il - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo 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, e na Resolugéo 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
alteragéo 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 farmaceéutica,
promovendo a sua organizagao 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
execugao dos Componentes Basico e Especializado da Assisténcia Farmacéutica no ambito do
SUS.

4, A Deliberagado 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
Relagao Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 2.661, de 26 de dezembro de 2013 dispde sobre as
normas de financiamento e de execugdo do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica
(CBAF) no &mbito 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
Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.
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6. A Portaria n°'02‘7 de 22 de maio de 2013 da Secretaria Municipal de Salde da
j)ldads dMe S3o Jodo de Meriti institui a Relagdo Municipal de Medicamentos, REMUME - Séo
oao de Meriti.

7. _ A Portaria de Consolidag&o n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, alterada
por'dlversas portarias, sendo a mais recente a Portaria n°® 702/GM/MS, de 21 de margo de 2018,
define a Politica Nacional de Atengdo 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 dispde, dentre outros, sobre
a qrgamza;éo das Redes Estaduais de Atengéo Oftalmologia, que devem ser compostas por
Unidades de Atencéo Especializada em Oftalmologia e Centros de Referéncia em Oftalmologia.

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

10. A Portaria de Consolidag&o n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém as
diretrizes para a organizagéo da Ateng&o & Saude no ambito do Sistema Unico de Satde (SUS)
visando superar a fragmentagéo da atengéo e da gestéo nas Regides de Saude e aperfeigoar o
funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuario o conjunto de
acbes e servigos que necessita com efetividade e eficiéncia.

1. A Portaria de Consolidag&o n° 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relagao Nacional de Agées e Servigos de Salude (RENASES) no ambito do Sistema Unico de
Saude (SUS) e d& outras providéncias.

DO QUADRO CLINICO

1. As oclusées venosas retinianas s&o a segunda causa mais comum de
doencas vasculares da retina, atras apenas da retinopatia diabéﬁcg Podem ser divididas em
ocluszo de veia central da retina e oclus&o de ramo venoso de retina'.

2. A oclusio de veia central da retina (OVCR) é um distirbio oftalmolégico
relativamente comum, caracterizado por hemorragias nos quatro quadrantes da retina,
associado a dilatagéo e tortuosidade venosas, E secundaria a formagéo de trombo na regiao da
|lamina crivosa. Ocorre mais comumente em individuos acima de 50 anos, associada a
alteragdes sistémicas como hipertensao arterial e diabetes, ou a alteragdes oculares, como o
glaucoma primario de angulo aberto®. As complicagdes mais importantes que uma oclusao
venosa pode ocasionar sdo: edema macular crénico e neovascularizagéo secundaria na retina®.
As oclusées de ramo da veia central da retina ocorrem no setor temporal em 98% dos casos,
e 66% destes acometem a arcada temporal superior. As possiveis razdes para o maior
acometimento deste setor seriam: Diminuig&o da acuidade visual por envolvimento da macula e
maior numero de cruzamentos no setor temporal superior.

3. Em relagdo ao tratamento das OVCR, os casos em que a macula ndo esteja
significativamente isquémica podem se beneficiar da fotocoagulagdo a laser da retina,
medicamentos anti-angiogénicos e outros. Os medicamentos anti-angigénicos, cuja agéo € o
blogueio do VEGF presente na cavidade vitrea, resultam em diminuigéo do edema e melhora da

T ROSA, A. A. M. Oclus@o de ramo da veia central da retina. Arquivos Brasileiros de Oftalmologia, S&o Paulo, v. 66, n. 6,
E' 897-900, 2003. Disponivel em: <http:/lwww.scielo.brlpdf/abo/v66n6/1 8991.pdf>. Acesso em: 03 abr. 2019.

PALACIO, G.L., et al. Oclusdo da veia central da retina apés tratamento com imunoglobulina humana
endovenosa. Revista da Associagdo Médica Brasileira, S&o Paulo, v. 50, n. 3, Set. 2004. Disponivel em:
<http://www.scie|o.br/scielo.php?scrlpt=sci_amext&pld=SO104—42302004000300024&lng=en&nrm=iso>. Acesso em: 03

abr. 2019.
3 KANSKI, J.J. Clinical ophthalmology: a systematic approach. 7a ed. Elselvier, 2011.
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acuidade visual nestes casos, podendo ser indicados tanto como primeira linha de tratamento
como nos casos refratarios a fotocoagulagao®*.

4_. ' O edema macular é a causa mais frequente de perda significativa da fungéo
y|§qa} em diabéticos, com prevaléncia de 18 a 20%, podendo estar presente desde as fases
iniciais até_n_os casos mais graves da doenga. Sua fisiopatologia envolve a quebra da barreira
hematorrgglnlana interna e aumento da permeabilidade vascular, causando acumulo de liquido
na retina®®. O edema macular cursa com diminuicgo da viséo e pode estar presente no curso
de varias patologias, sendo as mais comuns a retinopatia diabética, degeneragédo macular
relacionada a idade em sua forma exsudativa, oclusdes venosas retinianas e como
complicagéo de inflamagdes e cirurgias intraoculares®,

DO PLEITO

1. O Ranibizumabe (Lucentiso) 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:

o Degeneragdo macular neovascular (exsudativa ou Umida) relacionada & idade
(DMRI);
. Comprometimento visual devido a neovascularizagéo coroidal (CVN) secundaria
a miopia patolégica (MP);
. Deficiéncia visual devido ao edema macular diabético (EMD);
. Deficiéncia visual devido ao edema macular secundario a oclusao de veia da
retina gOVR);.

2 A técnica de injecdo intravitrea estabeleceu-se como um procedimento

minimamente invasivo para o tratamento de doengas da mécula, como degeneragdo macular
neovascular e retinopatia diabética. Com o surgimento de varios agentes terapéuticos anti-
angiogénicos como pegaptanibe, ranibizumabe e bevacizumabe, a técnica de administragao
intravitrea ganha mais importancia na terapéutica oftalmolégica. Essa técnica envolve potenciais
complicagdes, mas que s&0, em sua grande maioria, passiveis de prevengéo. O uso de técnica
adequada e cuidados pre e pos-operatdrios devem minimizar os riscos de injegoes intravitreas e
complicagdes como endoftalmite ou descolamento de retina’.

Il - CONCLUSAO

1 Inicialmente cumpre informar que O medicamento pleiteado Ranibizumabe

1bmgImL (Lucentis°) possui_indicacdo clinica, descrita em bula’ para o tratamento do
quadro clinico que acomete a Autora — oclusao da veia central da retina com edema macular

4 ROTHWELL, R. et al. Comparagao da eficacia entre Bevacizumabe e Ranibizumabe no edema macular associado a
oclusdo venosa da retina. Oftalmologia, v. 38, n. 1, p.1-6, 2014. Disponivel em:

<https ://revistas.rcaap.pt!index.php/oftaImo|ogla/artlclelviewFiIe/5977/471 3>, Acesso em: 03 abr, 2019.

§ MOTTA, M.; COBLENTZ J.; MELO, L. G. N. Aspectos atuais na fisiopatologia do edema macular diabético. Revista
Brasileira de Oftalmologia, v.67, n.1, p.45-49, 2008. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/rbof/v67n1/v67n1a09.pdf>.
Acesso em: 03 abr. 2019.

8 |SAAC, D. et al. Condigdes da retinopatia diabética no Brasil. Portal da Oftalmologia. Disponivel em:
<http://www.portaldaoftalmo|ogia.com.br/index.php?option=com_content&view=article&ld=54:modules—positions-
&catid=44:destagues&ltemid=48>. Acesso em: 03 abr. 2019.

7 Bula do medicamento Ranibizumabe (Lucentis") por Novartis Biociéncias S.A. Disponivel em:
<http:l/www.anvlsa.gov.br/datavisa/ﬂla_bula/frmVisuaIizarBuIa.asp?pNuTransacao=31 69642018&pldAnexo=10527794>.
Acesso em: 03 abr. 2019.

8 RODRIGUES, E. B; et al. Técnica para injegéo intravitrea de drogas no tratamento de doengas

vitreorretinianas. Arquivos Brasileiros de Oftalmologia, S&o Paulo, v. 71, n. 6, Dec. 2008. Disponivel em:
<http:llwww.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=SOOO4-27492008000600028&lng=en&nrm=iso>. Acesso em:

03 abr. 2019.
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em olho esqu_erdo (Evento1_OUT3_pags. 3 e 4). Entretanto, ndo se encontra padroniz_acié
em nephuma lista oficial de medicamentos (Componente Basico, Estratégico e Especializado)
para dispensag&o no SUS, no ambito do Municipio de S&o Jodo de Meriti e do Estado do Rio de
Janeiro.

2. Destaca-se que no documento médico acostado ao processo
(Evento1_OUT3_pags. 3 e 4) foi descrito quadro clinico divergente em relacéo a peticéo inicial

(Evento1 INIC1 pag. 2); portanto, para elaboragdo do presente Parecer Técnico foram
consideradas as alegacdes descritas em documento médico.

3. Observa-se que, ate a presente data, a Comiss&o Nacional de Incorporagéo de
Tecnologias do Ministério da Saude (CONITEC-MS), o Ranibizumabe 10mg/mL (Lucentis®)
n&o havia sido avaliado pela CONITEC para o tratamento da oclusdo de ramo venoso da
retina com edema macular, quadro clinico que acomete a Autora®.

4, Convém salientar que, conforme recomendado em bula, o medicamento
Ranibizumabe deve ser aplicado em hospitais, clinicas oftalmolégicas especializadas ou salas
de cirurgia ambulatoriais com o adequado acompanhamento do paciente, sendo a aplicagéo do
medicamento restrita somente a profissionais habilitados”.

5. Assim, quanto & aplicagdo intravitrea do medicamento anti-angiogénico,
indicada ao caso clinico do Autor, destaca-se que a mesma esta padronizada pelo SUS,
conforme Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses/Proteses e Materiais Especiais do
Sistema Unico de Satide — SUS (SIGTAP), na qual consta: injecéo intravitreo (04.05.03.005-3).

6. Para regulamentar o acesso aos procedimentos incorporados no SUS, o
Ministério da Saude publicou a Portaria MS/GM n° 957/2008, revogada pela Portaria de
Consolidagéo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelece a Politica Nacional de
Atencao em Oftalmologia, prevendo a organizagé@o de forma articulada entre o Ministério da
Salde, as Secretarias de Estado da Satde e do Distrito Federal e as Secretarias Municipais de
Saude, por intermédio de redes estaduais e regionais, bem como contando com os
Componentes da Atengdo Basica, Especializada e das Redes de Atengdo em Oftalmologia
Regional de cada unidade federada.

7. Nesse sentido, no Estado do Rio de Janeiro, foi pactuado na Comissao
Intergestores Bipartite @ Deliberag&o CIB-RJ n® 4.881 de 19 de janeiro de 2018, com a
recomposigéo da Rede de Atengdo em Oftalmologia do Estado do Rio de Janeiro. Assim, o
Estado do Rio conta com as unidades habilitadas no SUS para ateng&o oftalmologica e suas
referéncias para as agdes em oftalmologia de média e alta complexidade e de reabilitagéo visual
por Regido de Saude no Estado do Rio de Janeiro.

8. Ressalta-se que a Autora & acompanhada por uma unidade de saude
conveniada ao SUS e habilitada na Rede de Atencdo em Oftalmologia do Estado do Rio de
Janeiro (ANEX0)'® a saber, o Hospital do Olho (Evento1_OUT3_pags. 3 e 4). Assim, apds a
aquisicdo do medicamento, salienta-se que & de responsabilidade da referida unidade realizar a
sua aplicac&o intravitrea.

9. Acrescenta-se que, até o momento, o Ministério da Salde ndo publicou
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas que verse sobre a condi¢ao clinica da Autora —
oclusdo de ramo venoso da retina associada a edema macular'!, n&o havendo uma lista
oficial de medicamentos e, portanto, alternativas & farmacoterapia em guestéo, que possam ser
implementados nestas circunstancias.

"GONITEC. Comiss&o Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS. Tecnologias demandadas. Disponivel em: <
http://conitec.gov.br/tecnologias-em-avaliacao#l>. Acesso em: 08 abr 2019

% pDeliberagdo CIB-RJ n° 3.008 de 26 de junho de 2014 que aprova a recomposicé@o da Rede de Atengdo em
Oftalmologia do Estado do Rio de Janeiro. Disponivel em: <http://www.cib.rj.gov.br/deliberacoes-cib/407-
2014/junho/3420-dellberacao-cib—n-3-008-de-26-de-junho—de—2014‘html>. Acesso em: 08 abr. 2019,

1 Comiss&o Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/index‘php/protocolos-e-dlretrizes>. Acesso em: 03 abr. 2019.
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10. Com relagéo ao questionamento referente a gravidade do quadro clinico,
destaca-se que a avaliagdo da gravidade cabe ao médico assistente. De acordo com relato
médico, “... a ndo realizagdo do tratamento ocasiona comprometimento da fungéo (no caso de
dano irreversivel a visdo)...". Foi observado ainda que o prazo maximo de espera sem que haja
complicagcdo é de dias, além de haver risco de complicagdes como hemorragia vitrea e

glaucoma (Evento1l OUT3 pags. 3 e 4).

11. Cumpre elucidar que informagdes relativas ao custo de medicamentos né&o
constam no escopo de atuagdo deste Nucleo.

E o parecer.

A 52 Vara Federal de Sao Joao de Meriti, da Segdo Judiciaria do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

bl

MONARIA CURTY NASSER VIRGINIA S. PEDREIRA
ZAMBONI Enfermeira
Nutricionista COREN/RJ 321.417
CRN4: 01100421 JULIANA PEREIRA DE CASTRO

Farmacéutica
CRF- RJ 22.383

ID. 4.216.255-6

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277

ID. 436.475-02

NUCLEO DE ASSESSORIA TECNICA/SJ/SES



GOVERNO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO

SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE
) SUBSECRETARIA JURIDICA
NUCLEO DE ASSESSORIA TECNICA EM AGOES DE SAUDE

Rede de Atengdo em Oftalmologia do Estado do Rio de Janeiro

Deliberagdo CIB-RJ n°4.881 de 19 de janeiro de 2018,

Municipio

Nivel de Complexidade

Servico

Média Alta
HU Gafrée e Guinle X
Hospital de Piedade X
Policlinica Piguet Carneiro X
Clinica Dra Roberli X
CEPOA X
Rio de Centro Médico Dark X
Janeiro COS,C X
Hospital da Ipanema X
Hospital dos Servidores X
Hospital Cardoso Fontes X
Hospital da Lagoa X
HU Clementino Fraga Filho X
Hospital de Bonsucesso X
Séﬁdgjt‘i’ de | iospital do Olho de Sao Jodo de Merit X
Duque de |SASE — Serv. Assisténcia Social Evangélico X
Caxias Hospital do Olho X
Nova Iguagu |Clinica Central de Nova Iguagu X
HU Anténio Pedro X
Niterdi Hospital do Olho Santa Beatriz X
IBAP(CLINOP) X
Rio Bonito |Clinica Ximenes X
Sao Gongalo [Oftaimoclinica de S&o Gongalo X
R;ﬁ? da Hospital Municipal Dr. Munir Rafful X
Pirai Hospital Municipal Flavio Leal X
Valenca |Hospital Municipal de Conservatéria X
Petropolis |Clinica de Olhos Dr. Tanure X
Teresopolis |Hospital Sdo Jose X
Campos dos Hosp?tal Geral de Guarus X
Goytacazes Hospital Soc. Portuguesa Beneficente de X
Campos
ftaperuna |Hospital S&o José do Avai X

Centro de Referéncia em Oftalmologia

g Qe Hospital Universitario Pedro Ernesto - UERJ
Janeiro

Servigos de Reabilitagao Visual
o Qe Instituto Municipal de Reabilitagédo Oscar Clark
Janeiro
Niterdi Associa¢do Fluminense de Amparo aos Cegos
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