GOVERNO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE
SUBSECRETARIA JURIDICA )
NUCLEO DE ASSESSORIA TECNICA EM ACOES DE SAUDE

PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0352/2019

Rio de Janeiro, 29 de abril de 2019.

Processo n° 5007275-76.2019.4.02.5101,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes técnicas do 1°
Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Segao Judicidaria do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento Ranibizumabe 10mg/ml (Lucentis®).

| - RELATORIO

1. De acordo com documentos médicos do Hospital Federal de Bonsucesso e
formulario médico da Defensoria Publica da Unido (Evento1_COMP2_péags. 9 a 15), emitidos

em 30 de janeiro e 08 de fevereiro de 2019, pelas médicas |

(CREMERJ: | ), a Autora é
portadora de hipertensao arterial sistémica e diabetes mellitus tipo 2 de longa data,
apresenta quadro de retinopatia diabética nao proliferativa moderada com edema macular.
Tem indicagdo de terapia com anti- angiogénico em olho esquerdo. Foi citado que a situagdo
configura urgéncia, e caso a Autora ndo seja submetida ao tratamento indicado pode ocorrer
baixa acuidade visual severa e permanente. Foi informada a seguinte Classificagéo
Internacional de Doengas (CID 10): H36.0 - Retinopatia Diabética. Foi prescrito o seguinte
medicamento, para uso intravitreo:

e Ranibizumabe 10 mg/ml (Lucentis“) — 3 ampolas — aplicar 0,05ml em olho esquerdo —
1 ampola a cada 30 dias, por 3 meses.

Il — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estao 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 Consolidagéo 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 organizagdo 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
execugdo dos Componentes Basico e Especializado da Assisténcia Farmacéutica no ambito do
Sus.

NUCLEO DE ASSESSORIA TECNICA /SJ/ISES 1



e g
GOVERNO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE
SUBSECRETARIA JURIDICA .
NUCLEO DE ASSESSORIA TECNICA EM AGOES DE SAUDE

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
Relagéo 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 execugédo 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
Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.

6. A Resolucdo 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 Salde do Rio de Janeiro, compreendendo os
Componentes Basico, Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relagdo Municipal
de Medicamentos Essenciais no @mbito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em
consonancia com as legislagdes supramencionadas.

7. A Portaria de Consolldagéo n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, alterada
por diversas portarias, sendo a mais recente a Portarla n°® 702/GM/MS, de 21 de margo de
2018, define a Politica Nacional de Atencdo em Oftalmologia a ser implantada em todas as
unidades federadas, respeitadas as competéncias das trés esferas de gest&o.

8. A Portaria SAS/MS n° 288, de 19 de maio de 2008 disp&e, dentre outros, sobre
a organizagéo das Redes Estaduais de Ateng&o Oftalmologia, que devem ser compostas por
Unidades de Atengdo 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
recomposigéo da Rede de Ateng&o em Oftalmologla 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.

DO QUADRO CLINICO

1. A hipertensao arterial sistémica (HAS) € uma condigdo clinica multifatorial
caracterizada por niveis elevados e sustentados de pressdo arterial. Associa-se,
frequentemente, as alteragdes funcionais e/ou estruturais de 6rg&os-alvo (corag&o, encéfalo,
rins e vasos sanguineos) e as alteragées metabdlicas, com aumento do risco de eventos
cardiovasculares fatais e ndo fatais'. E diagnosticada pela detecgdo de niveis elevados e
sustentados de PA pela medida casual. A linha demarcatcna que define séo os valores de PA
sistélica = 140 mmHg e6u de PA diastélica = 90 mmHg?. A hipertensao é uma condigéo clinica
frequente na atenc&o primaria e leva ao infarto agudo do miocérdio, acidente vascular cerebral,
insuficiéncia renal e aumento da mortalidade, se néo detectada precocemente e tratada
apropriadamente®.

! BRASIL. Ministério da Satde. Secretaria de Atencéo a Salde. Departamento de Atengdo Bésica. Estratégias para o
Cuidado da Pessoa com Doenga Crénica. Hipertens&o Arterial Sistémica. Brasllia: Ministério da Salde, 2013.
Cadernos de Atengdo Bésica, n. 37. Disponivel em:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/estrategias_cuidado_pessoa_doenca_cronica.pdf>. Acesso em: 26 abr.
2019.
2 SOCIEDADE BRASILEIRA DE CARDIOLOGIA. VI Diretrizes Brasileiras de Hipertenséo. Arquivos Brasileiros de
Cardiologia, v.95, n.1, supl.1, p.1-51, 2010, 57 p. Disponivel em:
<http //publicacoes. cardiol br/consenso/2010/Dxretnz _hipertensao_associados.pdf>. Acesso em: 26 abr. 2019.

® 2014 Evidence-Based Guideline for the Management of High Blood Pressure in Adults, Eighth Joint National
Committee (JCN8), JAMA, v. 311, n. 5, p. 507-520, 2014, Disponivel em:;
<http:/fjama.jamanetwork.com/article.aspx?articleid=1791497>. Acesso em: 26 abr. 2019.
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2. O diabetes mellitus (DM) n&o é uma Uunica doenga, mas um grupo
heterogéneo de disturbios metabdlicos que apresenta em comum a hiperglicemia, a qual é o
resultado de defeitos na agdo da insulina, na secreg¢do de insulina ou em ambas. A
classificagéo atual da doenga baseia-se na etiologia, e ndo no tipo de tratamento, portanto os
termos DM insulinodependente e DM né&o insulinodependente devem ser eliminados dessa
categoria classificatéria. A classificagéo proposta pela Organizag@o Mundial da Satde (OMS) e
pela Associagdo Americana de Diabetes (ADA) e aqui recomendada inclui quatro classes
clinicas: DM tipo 1 (DM1), DM tipo 2 (DM2), outros tipos especificos de DM e DM gestacional®.

3. O Diabetes Mellitus tipo 2 (DM2) & a forma presente em 90% a 95% dos
casos de DM. Possui etiologia complexa e multifatorial, envolvendo componentes genético e
ambiental. Geralmente, o DM2 acomete individuos a partir da quarta década de vida. Trata-se
de doenga poligénica, com forte heranga familiar, ainda ndo completamente esclarecida, cuja
ocorréncia tem contribuig&o significativa de fatores ambientais. Dentre eles, habitos dietéticos e
inati\aidade fisica, que contribuem para a obesidade, destacam-se como os principais fatores de
risco”.

4. A retinopatia diabetica (RD) é uma das comphcac;bes microvasculares
relacionadas ao Diabetes Mellitus®. Representa uma das principais causas de cegueira no
mundo e € comum tanto no diabetes tipo 1, quanto no tipo 2. Fatores angiogénicos, como o
Vascular Endothelial Growth Factor (VEGF) estdo_envolvidos na patogénese da retinopatia
diabética®.

5. A RD pode ser classificada em forma nédo proliferativa e forma proliferativa. A
forma nao proliferativa € caracterizada pela dilatagdo e aumento de permeabilidade dos
capilares retinianos, formando os microaneurismas e os exsudatos duros Nessa fase, ainda
pode ocorrer edema macular que & uma importante causa de perda visual®,

6. O edema macular consiste em acimulo de liquido na macula, a regido da
retina responsavel pela formagé&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 retina’; O Edema Macular cursa com diminuicéo
da visdo e pode estar presente no curso de varias doengas, sendo as mais comuns a
retinopatia diabética, a degeneragdo macular relacionada a idade em sua forma exsudatlva
oclusdes venosas retinianas e como complicagéo de inflamagdes e cirurgias intraoculares®®

DO PLEITO

* SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES; [organizagéo José Egidio Paulo de Oliveira, Sérgio Vencio]. Diretrizes da
Sociedade Brasileira de Diabetes (2017-2018), S&o Paulo. AC Farmacéutica. Disponivel em:
<http://www.diabetes.org.br/profissionais/images/2017/diretrizes/diretrizes-sbd-2017-2018.pdf>, Acesso em: 26 abr.
2019.

*Sociedade Brasileira de Endocrinologia & Metabologia e Conselho Brasileiro de Oftalmologia. Projeto Diretrizes -
Diabetes Mellitus: Prevengéo e Tratamento da Retinopatia. Disponivel em:
<http://diretrizes.amb.org.br/_BibliotecaAntiga/diabetes-mellitus-prevencao-e-tratamento-da-retincpatia.pdf>. Acesso
em: 26 abr. 2019,

SVALIATTI, 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/fabem/v55n2/a02v55n2.pdf>. Acesso em: 26 abr. 2019.

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

l’REZENDE M. et al. Avaliagdo da acuidade visual e da presséo intraocular no tratamento do edema macular diabético
com triancinolona intravitrea. Arquivos Brasileiros de Oftalmologia, v.73, n.2, p.129-134, 2010. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid= 30004-27492010000200006> Acesso em: 26 abr. 2019.
ISAAC, D. et al. Condigées da retinopatia diabética no Brasil. Portal da Oftalmologia. Disponivel em:
<http://www.portaldaoftalmologia.com.br/index.php?option=com_content&view=article&id=54:modules-positions-
&catid=44:destaques&Itemid=48>. Acesso em: 26 abr. 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:

» degenerag&o macular neovascular (exsudativa ou neovascular) relacionada a
idade (DMRI);

e comprometimento visual devido a neovascularizagéo coroidal (NVC);
o deficiéncia visual devido aoc edema macular diabético (EMD);

e deficiéncia vusual devido ao edema macular secundario a oclusdo de veia da
retina (OVR)

Ill - CONCLUSAO
1. Inicialmente convem salientar que, embora a peticéo inicial e os documentos

medicos considerados para elaboracéo deste Parecer Técnico sejam referentes & mesma
Autora - Maria Geraldina da Silva (Evento1 INIC1 p&ag. 1 e Evento1 COMP2 pé&gs. 9 a 15),

a folha de rosto apensada ao processo descreve outra pessoa como Autora — Crispina Maria
Geraldina da Silva (p&gina sem numeraco).

2. Sendo assim, informa-se que o Plelto Ranibizumabe 10mg/mL (Lucentis®)
possui_indicacéo clinica que consta em bula'® para o tratamento do quadro clinico que
acomete a Autora Maria Geraldina da Silva — retinopatia diabética nao proliferativa e
edema macular em olho esquerdo, conforme declarado em documentos médicos
(Evento1_COMP2_pags. 9 a 15),

3. No que tange & dlspomblhdade do medicamento pleiteado no SUS,
Ranibizumabe 10mg/mL (Lucentis®) n3o integra nenhuma lista oficial de medicamentos
(Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para dispensag&o no SUS, no ambito do
Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

4. Acrescenta-se que, até o momento, o Ministério da Salde ainda nao publicou
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéu’ucas11 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 & analise da Comiss&o Nacional de Incorporagéo de Tecnologlas do Ministério da
Saude (CONITEC-MS) que recomendou em relatério técnico a nao Incorgoragéo da referida
tecnologia no &mbito do SUS para o tratamento do edema macular diabético

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

" 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: 26 abr. 2019.

" Comissao Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em: <

http //conitec.gov.br/index.php/protocolos-e-diretrizes>. Acesso em: 26 abr. 2019.

2 BRASIL. Ministério da Saude. Consultas Publicas. Relatério de Recomendagdo da Comissdo Nacional de
Incorporagéo 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: 26 abr. 2019.
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7. O medicamento Ranibizumabe 10mg/mL (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 '°.

8 Ressalta-se ainda que o tempo de tratamento com Ranibizumabe &

imprevisivel e depende da gravidade do quadro clinico 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 do quadro clinico que aflige o paciente, para que se avalie a

necessidade de repeticdo da aplicagdo do medicamento™ ™'*. Assim, destaca-se a
importéncia de a Autora realizar avaliagcbes médicas periodicamente visando atualizar o
guadro clinico e a terapéutica realizada, uma vez que pode sofrer alteracées.

E o parecer.

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

JULIANA PEREIRA DE CASTRO
Farmacéutica

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 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://www.nice.org.uk/guidance/ta274/chapter/4-Consideration-of-the-evidence>. Acesso em: 26 abr. 2019.

" 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: 26 abr. 2019.
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