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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS-FEDERAL N° 0346/2019

Rio de Janeiro, 25 de abril de 2019.

Processo n° 5024796-34.2019.4.02.5101,
ajuizado por|

_ O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes técnicas do 10°
Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Seg¢éo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento Ranibizumabe 10mg/mL (Lucentis®).

| - RELATORIO

1. De acordo com documentos do Instituto Benjamin Constant (Evento 1, Anexo 2,
paginas 11 e 12) e Formulario Médico da Defensoria Publica da Unido no Rio de Janeiro
(Evento 1, Anexo 5, paginas 2 a 6) emitidos, respectivamente, em 18 de margo de 2019 e 05 de
abril de 2019, pelas médicas | le

I | o Autor apresenta degeneragao macular
relacionada a idade em olho esquerdo, com edema macular, apresentando indicagéo de
injegéo intra-vitrea de anti-VGF, sob risco de baixa acuidade visual severa permanente, em caso
de nao realizar o tratamento indicado. Esta indicado o uso do medicamento Ranibizumabe
10mg/mL — aplicar 0,05mL, via intraviirea, 03 aplicagdes inicialmente em cada olho, com
intervalo de, aproximadamente, 30 dias.Foi indicada a aplicacéo de Ranibizumabe, intravitrea,
03 ampolas em olho esquerdo, a cada 30 dias. E citado ainda que esta patologia se néo tratada
em curto espago de tempo evolui para cegueira legal no olho afetado (risco iminente e
irreversivel). Foi informada a seguinte Classificagao Internacional de Doencgas (CID-10) H35.3 -
Degeneracao da macula e do pélo posterior.

Il - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagao n° 2/GMIMS, 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 Resolug&o 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
alteragdo 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 organizagéo 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 Delibe_ragéo 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 Deliberagéo CIB-RJ n° 2.661, de 26 de dezembro de 2013 dispbe sobre as
normas de financiamento e de execugdo do Componente Béasico 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. A Resolug&o SMS n° 2177 de 19 de agosto de 2013, definiu o seu elenco de
medicamentos da rede municipal de saude, incluindo aqueles destinados aos programas de
saude oficiais (HIV/AIDS, Tuberculose, Satude Mental, etc), vacinas, saneantes e correlatos, a
saber, Relagdo Municipal de Medicamentos Essenciais no ambito do Municlpio do Rio de
Janeiro (REMUME-RIO), em consonéncia com as legislagbes supramencionadas.

7. A Portaria de Consolidag&o 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 Atengéo 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 organizagéo das Redes Estaduais de Ateng&o Oftalmologia, que devem ser compostas por
Unidades de Ateng&o Especializada em Oftalmologia e Centros de Referéncia em Oftalmologia.

9. A Deliberagéo CIB-RJ n° 4.881, de 19 de janeiro de 2018 aprova a
recomposigdo da Rede de Atengao em Oftalmologia do Estado do Rio de Janeiro, bem como
aprovou os fluxos e as referéncias para as acdes em oftalmologia por Regiéo de Salde no
Estado do Rio de Janeiro.

DO QUADRO CLINICO

1. A degeneragdao macular relacionada a idade (DMRI) é uma doenca
degenerativa e progressiva que acomete a area central da retina (méacula), levando
invariavelmente a perda da viséo central. Pode ser classificada como seca, responsavel pela
maior parte dos casos (856%-90%), ou exsudativa, também denominada neovascular ou Umida
(10%-15%). Na DMRI seca, ocorre a formagao de drusas e alteragbes no epitélio pigmentar da
retina (EPR), podendo evoluir para um estagio final denominado atrofia geografica. Na DMRI
exsudativa, ocorre a formagéo de membrana neovascular (MNV), sendo responsavel pela maior
parte (90%) dos casos de cegueira (acuidade visual - AV igual ou inferior a 20/200). O aumento
da permeabilidade do complexo neovascular causa extravasamento do conteldo do plasma
para diferentes camadas da retina, gerando dano nas celulas neurais e formag&o de cicatriz
sub-retiniana. A DMRI é a principal causa de cegueira irreversivel em individuos com mais de 50
anos nos pafses desenvolvidos. A fisiopatologia da DMRI ainda n&o esta completamente
esclarecida, mas acredita-se que estresse oxidativo, alteragdes na circulagdo da coroide,
degeneragdo da membrana de Bruch e inflamagéo crénica predisponham o individuo para a
perda da homeostase local. O desbalango entre fatores pro-inflamatérios/angiogénicos leva a
formagao de drusas, a alteragbes do EPR e ao desenvolvimento de membrana neovascular. O
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principal mediador envolvido na fisiopatogenia da doenga & o fator de crescimento do endotélio
vascular (A vascular endothelial growth factor — VEGF-A)'.

2. ‘ O Edema macular consiste em actimulo de liquido na mécula, a regi&o da
retina responsavel pela formac&o da visdo central de maior nitidez. Ele ocorre devido ao
aumento da permeabilidade vascular retiniana, por perda ou disfungéo das jungdes entre as
células endoteliais dos vasos sanguineos da retina2. O Edema Macular cursa com diminui¢cdo da
visd@o e pode estar presente no curso de varias doengas, sendo as mais comuns a retinopatia
diabética, a degenerag&o macular relacionada a idade em sua forma exsudativa, oclusées
venosas retinianas e como complicagéo de inflamagées e cirurgias intraoculares®#.

DO PLEITO

2. O Ranibizumabe & 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 Degeneragdo macular neovascular (exsudativa ou imida) relacionada a idade (DMRI);
e Comprometimento visual devido & neovascularizagao 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)5.

Il - CONCLUSAO

1. Primeiramente cabe destacar que a degeneracdo macular relacionada a
idade (DMRI), apresenta-se sob as formas seca e Umida ou exsudativa’ e o medicamento
pleiteado Ranibizumabe (Lucentis®) possui indicagdo em bula registrada na Agéncia Nacional
de Vigilancia de Sanitaria (ANVISA) para o tratamento de degeneragao macular relacionada a
idade (DMRI) na forma umida ou exsudativa®.

2. Embora nos documentos médicos acostados ao Processo (Evento 1, Anexo 2,
pagina 11 e Evento 1, Anexo 5, paginas 2 a 6), a forma da DMRI n&o tenha sido especificada
depreende-se que o edema macular descrito seja oriundo de um extravasamento de liquido por
fragilidade capilar, quadro caracteristico da DMRI Umida®. Sendo assim, o medicamento
pleiteado Ranibizumabe 10mg/mL (Lucentis®) esté indicado para o quadro clinico do Autor.

1 BRASIL. Ministério da Satde. Portaria Conjunta n° 18, de 02 de julho de 2018. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas da Degeneragéo Macular Relacionada com a Idade (DMRI) forma neovascular. Disponivel em:
<http://conitec.gov.brimages/Protocolos/PCDT-DMRI.pdf>. Acesso em: 25 abr. 2019.

2KANSKI, J. J. Clinical ophthalmology: a systematic approach. 7a ed. Elselvier, 2011.

SREZENDE, M. et al. Avaliagéo da acuidade visual e da press&o intraocular no tratamento do edema macular diabético
com triancinolona intravitrea. Arquivos Brasileiros de Oftaimologia, v.73, n.2, p.129-134, 2010, Disponivel em:
<http:l/www.scielo.br/scielo.php?scrlpt=scl_amext&pid=s0004-2749201 0000200006>. Acesso em: 25 abr. 2019.
4ISAAC, D. et al. Condigdes da retinopatia diabética no Brasil. Portal da Oftalmologia. Disponivel em:
<http://www.portaldaoﬂalmologia.com.br/index.php?optlon=com_content&view=article&id=54:modules-posltions-
&catid=44:destaques&Itemid=48>. Acesso em: 25 abr. 2019.

5Bula do medicamento Ranibizumabe (Lucentis®) por Novartis Biociéncias S.A. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/datavisa/ﬁla_bulalfrmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=31 69642018&pldAnexo=10527794>.
Acesso em: 25 abr. 2019.

® Rodrigues, E.B. et al., Tratamento da forma neovascular de degeneragdo macular relacionada & idade com drogas
antiangiogénicas. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/abo/v69n5/a27vE9n5.pdf>. Acesso em: 25 abr. 2018.
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3. o No que tange a disponibilizagdo no SUS do medicamento pleiteado, informa-se
que Ranibizumabe (Lucentis®) ndo integra nenhuma lista oficial de medicamentos
(Componentes Basico, Estratégico e Especializado) dispensados atraveés do SUS, no ambito do
Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

fi. Cabe relatar que para o tratamento da degeneragdo macular relacionada a
idade (DMRI) forma neovascular o Ministério da Salide publicou a Portaria Conjunta n® 18 de 09
de julho de 2018, a qual dispbe sobre o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas' da
referida doenga, o qual preconizou o uso do medicamento Bevacizumabe. Contudo, tal farmaco
ainda n&o integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e

\IJEspe’cializado) dispensados através do SUS, no ambito do Municlpio e do Estado do Rio de
aneiro.

5. _E importante mencionar que a bula do Bevacizumabe n@o aprova seu uso
!ntravitreo' devido a possibilidade de ocorrer endoftalmite infecciosa e outras condigdes
inflamatérias oculares, algumas levando & cegueira’.

6. Ressalta-se ainda que o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da
degeneracdo macular relacionada a idade (DMRI) forma neovascular faz referéncia ao
Ranibizumabe, justificando a n@o_ contemplacdo no PCDT, pois em relagdo ao custo-
efetividade e o custo-minimizagdo, ha clara vantagem do uso de bevacizumabe sobre
ranibizumabe’.

7. Destaca-se que atualmente o Ranibizumabe foi submetido a analise da
Comiss&o Nacional de Incorporagéo de Tecnologias do Ministério da Satide (CONITEC-MS)
para o tratamento da DMRI forma neovascular, porém o processo fol encerrado a pedido do
demandante®.

8. 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 que a aplicagéo do medicamento fica
restrita somente a profissionais habilitados?.

9. Elucida-se que, até a presente data; nas listas oficiais de medicamentos para
dispensag&o pelo SUS, no ambito do Municlpio e Estado do Rio de Janeiro, nao constam
alternativas terapéuticas que possam representar substitutos farmacolégicos ao medicamento
pleiteado Ranibizumabe 10mg/mL (Lucentis®).

10. Em relagéo & duragao do tratamento, elucida-se que o tempo de tratamento com
Ranibizumabe é 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 injec&o intravitrea mensal por 03 meses, com posterior avaliac8o da viséo e
das_peculiaridades da patologia que aflige o paciente, para que se avalie a_necessidade de
repeticdo da aplicagéo do medicamento® 0. Assim, destaca-se a importancia do Autor realizar

7 Bula do medicamento Bevacizumabe (Avastin®) por Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos S.A. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/datavisa/ﬁIa_bulalfrmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=72734201 7&pldAnexo=4627941>.
Acesso em: 25 abr. 2019.

8CONITEC. Comiss&o Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS. Tecnologias demandadas. Disponivel em:
<http:l/conitec.gov.brltecnologlas-em-avaliacao#R>. Acesso em: 25 abr. 2019.

sRanibizumab for treating diabetic macular cedema (rapid review of technology appraisal guidance 237). National
Institute for Health and Care Excellence. Abril, 2013. Disponivel em: <https:llwww.nlce.org.uklguldancelta274/chapter/4-
Consideration-of-the-evidence>. Acesso em: 25 abr. 2018.

1GERDING, 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. Disponivel em:
<http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC4345884I>' Acesso em: 25 abr. 2019.
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avaliacoes médicas periodicamente visando atualizar o quadro clinico e a terapéutica
realizada, uma vez gue pode sofrer alteracoes.

E o parecer.

Ao 10° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Segédo Judiciaria do
Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender
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