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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS-FEDERAL N° 0326/2019

Rio de Janeiro, 16 de abril de 2019.

Processo n° 5003283-17.2018.4.02.5110,

ajuizado por- |

O presente parecer visa atender a solicitagéo de informagdes técnicas da 62
Vara Federal de Sdo Jodo de Meriti, da Segao Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento Ranibizumabe 10mg/mL (Lucentls )

| - RELATORIO

1. Apensado ao processo (Evento 7_PARECER1, pags. 1 a 5) e (Evento
21_OFIC2, pags. 5 a 9) encontra-se o PARECER TECNICO/SES/SJ/NAT - FEDERAL N°
0833/2018, emitido em 27 de setembro de 2018, onde foram esclarecidos os aspectos relativos
as legislagdes vigentes, ao quadro clinico que acomete a Autora (diabetes mellitus tipo 2,
retinopatia diabética nao proliferativa e edema macular) e a indicagdo e disponibilizagéo do
medicamento Ranibizumabe 10mg/mL (Lucentis )

2. Ap6s emissdo do parecer supracitado, foi acostado documento medico do
Hospital Federal de Bonsucesso (Evento 103_PET1, Pag. 2), emitido em 22 de margo de 2019,
pela oftalmologista | | a Autora, 58 anos,

portadora de retinopatia diabética com edema macular em ambos os olhos. Tem indicacéo de
uso de anti-VEGF em ambos (total de 03 apllcagées em cada olho). OBS: ja esta com aplicagéo
agendada para 27/03/2019.

Il - ANALISE
DA LEGISLACAO/ DO QUADRO CLINICO/ DO PLEITO

Conforme abordados em PARECER TECNICO/SES/SJ/NAT -~ FEDERAL N° 0833/2018, emitido
em 27 de setembro de 2018 (Evento 7_PARECER1, pags. 1 a 5) e (Evento 21_OFIC2, pags. 5
a9).

1l — CONCLUSAQ

1. Reitera-se que o medicamento plelteado Ranibizumabe 10mg/mL (Lucentls )
possui_indicagdo clinica gque consta em bula para o tratamento do quadro clinico que
acomete a Autora - retlnopatia diabética associada a edema macular, conforme descrito em
documento médico (Evento 103_PET1, Pag. 2). No entanto, ndo integra nenhuma lista oficial
de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para dispensagao no
SUS, no ambito do Municipio de S&o Jo&o de Meriti e do Estado do Rio de Janeiro.

2. Em atengdo ao questionamento do Despacho Judicial, informa-se que no
momento, nas listas oficiais de medicamentos para dispensagéo pelo SUS, no ambito do

'Bula do medicamento Ranibizumabe (Lucentis®) por Novartis Biociéncias S.A. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=3169642018&pldAnexo=10527794
>. Acesso em: 15 abr. 2019.
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Municipio de Sao Jo&do de Meriti e do Estado do Rio de Janeiro, ndo constam alternativas
terapéuticas que possam representar substitutos farmacologicos ao medicamento
Ranibizumabe 10mg/mL (Lucentis®).

3. Por fim, destaca-se que o tempo de tratamento com Ranibizumabe &
imprevisivel e depende da gravidade da patologia e da responsividade do paciente. A maioria
dos especialistas concorda que o tratamento com Ranibizumabe deve ser realizado com uma
injecdo intravitrea mensal por 03 meses, com posterior avaliacdo da visdo e das
peculiaridades da patologia que aflige o Raciente, para que se avalie a necessidade de
repeticio da aplicacdo do medicamento™. Assim, destaca-se a importancia da Autora
realizar avaliacdes médicas periodicamente visando atualizar o quadro clinico e a
terapéutica realizada, uma vez que pode sofrer alteracoes.

E o parecer.

A 62 Vara Federal de Sdo Joao de Meriti, da Secao Judiciaria do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.
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