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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS-FEDERAL N° 0339/2019

Rio de Janeiro, 02 de abril de 2019.

Processo n® 5023330-05.2019.4.02.5101,

ajuizado or

O presente parecer visa atender a solicitagédo de informagées técnicas do 1°
Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Seg&o Judicidaria do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento Ranibizumabe 10mg/mL (Lucentis®)

| - RELATORIO

1. De acordo com documento medico do Hospital Federal de Bonsucesso e
formulario médico da Defensoria Publica da Uni&o no Rio de Janeiro (Evento1_ANEXO2

3,4 e 18 a 22), emitidos em 11 de janeiro de 2019 e 04 de fevereiro de 2019, pelo médlco_l%l
| |, a Autora apresenta retinopatia diabética com edema
macular com cistos intrarretinianos, em olho esquerdo, com indicagéo de aplicagao de 03 doses
de medicamento anti-angiogénico Ranibizumabe 10mg/mL (Lucentis®), com intervalo mensal
(Total: 03 aplicagdes). Informa que o caso clinico configura urgéncia pois, caso ndo seja
submetida ao tratamento indicado, pode gerar sequela irreversivel. Foram mencionadas as
seguintes Classificagdes Internacionais de Doengas (CID-10): H36.0 — Retinopatia diabética e
H35.0 — Retinopatias de fundo e alteracGes vasculares da retina.

Il — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Polltica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagdo 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 Consoclidagdo n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, cuja
alteragdo mais recente consta na Portaria n® 3.550/GM/MS, de 01° de novembro de 2018,
dispbe, também, sobre as normas para o financiamento da assisténcia farmacéutica,
promovendo a sua organizagao 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
execucdo dos Componentes Basico e Especializado da Assisténcia Farmacéutica no ambito do
SuUS.
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4. A Deliberagéo 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
Relagéo 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 execugéo 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 Bésico da Assisténcia
Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.

6. A Resolugdo 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 Saude 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 Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em
consonancia com as legislagées supramencionadas.

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/GM/MS, de 21 de margo de 2018,
define a Politica Nacional de Atengédo 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 Atengédo Oftalmologia, que devem ser compostas por
Unidades de Atengéio Especializada em Oftalmologia e Centros de Referéncia em Oftalmologia.

9. A Deliberagédo CIB-RJ n° 4.881, de 19 de janeiro de 2018 aprova a
recomposicdo da Rede de Atencdo em Oftalmologia do Estado do Rio de Janeiro, bem como
aprovou os fluxos e as referéncias para as agbes em oftalmologia por Regido de Saude no
Estado do Rio de Janeiro.

DO QUADRO CLINICO

1. A retinopatia diabética (RD) € uma complicag&o microvascular do diabetes
mellitus, sendo importante causa de cegueira. Trata-se de uma desordem da vascularizagé&o
retiniana caracterizada por anormalidades microvasculares (microaneurismas e hemorragias
intrarretinianas), progredindo para alterag@o da permeabilidade vascular, ma perfusdo tecidual,
edema e isquemia retiniana e anormalidades microvasculares intrarretinianas. Fatores
angiogénicos, como o vascular endothelial growth factor (VEGF), estdo envolvidos na
patogénese da RD'.

2. A retinopatia diabética pode ser classificada em forma n&o proliferativa e
proliferativa, sendo esta ultima a mais. grave e associada a perda de vis&o potencialmente
irreversivel. Esta ocorre devido a alteragées vasculares da retina associadas ao diabetes, tendo
como consequéncia franca obstrugdo vascular e isquemia do tecido retiniano. Em resposta a
esta isquemia, havera liberagéo de fatores de crescimento que desencadearao o processo de
neovascularizagdo. Porém, os vasos recém-formados tém estrutura fragil e se rompem

T VALIATTI, F.B., et al. Papel do fator de crescimento vascular endotelial na angiogénese e na retinopatia diabética.
Arquivos Brasileiros de Endocrinologia e Metabologia, v.55, n.2, p.106-113, 2011. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/pdf/abem/v55n2/a02v55n2.pdf>. Acesso em: 16 abr. 2019.
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facilmente, causando hemorragias. Este processo &€ acompanhado de proliferagéo celular e
fiborose que, se ocorrer no vitreo, pode levar ao descolamento da retina. A hemorragia vitrea
profusa e o descolamento da retina frequentemente levam a cegueira?.

3. O edema macular & a causa mais frequente de perda significativa da fungéo
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
hematorretiniana interna e aumento da permeabilidade vascular, causando acumulo de liquido
na retinad4.

DO PLEITO

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:

e Degenerag&o macular neovascular (exsudativa ou Umida) relacionada a
idade (DMRI);

e« Comprometimento visual devido a neovascularizagéo coroidal (NVC);

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

e Deficiéncia visual devido ao edema macular secundario a Oclusdo de Veia
da Retina (OVR)®.

Il — CONCLUSAO

1. Inicialmente, informa-se que o medicamento pleiteado possui registro na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria (ANVISA). No entanto, néo integra a Relagao Nacional
de Medicamentos Essenciais (RENAME)®.

2. Cumpre informar que o pleito Ranibizumabe 10mg/mL (Lucentis®) possui
indicacdo que consta em bula® para o tratamento do quadro clinico que acomete a Autora —
retinopatia diabética e edema macular em olho esquerdo, quadro clinico declarado em
documentos médicos (Evento1_ANEXO2_pags. 3 e 19).

2 SOCIEDADE BRASILEIRA DE ENDOCRINOLOGIA E METABOLOGIA E CONSELHO BRASILEIRO DE

OFTALMOLOGIA. Projeto Diretrizes de Diabetes Mellitus: Prevengéo e Tratamento da Retinopatia. Elaborado em: 28 de

fevereiro de 2004. Disponivel em: < hitps://www.diabetes.org.br/profissionais/images/2017/diretrizes/diretrizes-sbd-2017-

2018.pdf >. Acesso em: 16 abr. 2019.

3 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: 16 abr. 2019.

4 ISAAC, D. et al. Condigdes da retinopatia diabética no Brasil. Portal da Oftalmologia. Disponivel em:

<http://www.hobma.com.br/condicoes-da-retinopatia-diabetica-no-brasil/>. Acesso em: 16 abr. 2019,

5 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: 16 abr. 2019.

8 BRASIL. Ministério da Satide - Relag&o Nacional de Medicamentos Essenciais — RENAME, Brasilia—DF 2018.

Disponivel em: <https://www.conass.org.br/wp-content/uploads/2018/11/RENAME-2018.pdf>. Acesso em: 16 abr. 2018.
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3. No que tange a disponibilidade do medicamento pleiteado no SUS, cabe
informar que Ranibizumabe 10mg/mL (Lucentis®) ndo_integra nenhuma lista oficial de
medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para dispensagédo no SUS,
no ambito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

4. Acrescenta-se que, até o momento, o Ministério da Saude ainda ndao publicou
o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas’” que verse sobre a Retinopatia Diabética
associada ao edema macular — quadro clinico que acomete a Autora e, portanto, ndo ha lista
oficial de medicamentos que possam ser implementados nestas circunstancias.

5. Ressalta-se que o medicamento Ranibizumabe 10mg/mL (Lucentis®) foi
submetido a analise da Comiss&o Nacional de Incorporagéo de Tecnologias do Ministério da
Salude (CONITEC-MS) que recomendou em relatério tecnico a nao incorporacao da referida
tecnologia no &mbito do SUS para o tratamento do edema macular diabético®.

6. Posteriormente a publicagéo do relatério da Comisséo Nacional de Incorporagéo
de Tecnologias — CONITECS, o Ranibizumabe foi novamente submetido a analise da Comisséo
Nacional de Incorporagdo de Tecnologias do Ministério da Saude (CONITEC-MS) para o
tratamento da edema macular_diabético, porém o processo foi encerrado a pedido do
demandante®.

7. Elucida-se-ainda que, no momento, nas listas oficiais de medicamentos para
dispensagdo pelo SUS, no @mbito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro, ndo constam
alternativas terapéuticas que possam representar substitutos farmacolégicos ao medicamento
Ranibizumabe 10mg/mL (Lucentis®).

8. O medicamento Ranibizumabe 10mgImL (Lucentis®), segundo bula aprovada
pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) deve ser aplicado em hospitais, clinicas
oftalmologicas especializadas ou salas de cirurgia ambulatoriais com o adequado
acompanhamento do paciente, sendo a aplicagdo do medicamento restrita somente a
profissionais habilitados®.

9. Ressalta-se ainda 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 paciente, para que se avalie a necessidade de
repeticiio da aplicacdo do medicamento®'%'!, Assim, destaca-se a importancia de a Autora

7 Comiss&o Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS —~ CONITEC. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/index.php/protocolos-e-diretrizes>. Acesso em: 16 abr. 2019,

8 BRASIL. Ministério da Salde. Consultas Plblicas. Relatdrio de Recomendagédo da Comiss&o Nacional de Incorporagado
de Tecnologias no SUS — CONITEC. Antiangiogénicos (bevacizumabe e ranibizumabe) no tratamento do edema
macular diabético, Outubro 2015. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Consultas/Relatorios/2015/Relatorio_Antiangiogenicos.pdf>. Acesso em: 16 abr. 2019.
SCONITEC. Comiss&o Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS. Tecnologias demandadas. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/tecnologias-em-avaliacao#R>. Acesso em: 16 abr. 2019.

10 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://www.nice.org.uk/guidance/ta274/chapter/4-
Consideration-of-the-evidence>. Acesso em: 16 abr. 2019.

1 GERDING, H. et al. Ranibizumab in retinal vein occlusion: treatment recommendations by an expert panel. The British
Journal of Ophthalmology, v. 99, n. 3, p. 297-304, 2015. Disponivel em:
<http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC4345884/>. Acesso em: 16 abr. 2019.
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realizar _avaliacoes médicas periodicamente visando atualizar o quadro clinico e a
terapéutica realizada, uma vez que pode sofrer alteracdes.

E o parecer.

Ao 1° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Sec¢ao Judiciaria do
Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

RACHEL DE A AUGUSTO
Farmadéutica
CRF-RJ 8626
Mat.: 5516-0

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