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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS-FEDERAL N° 0398/2019

Rio de Janeiro, 08 de maio de 2019.

Processo n° 5002884-30.2019.4.02.5117
ajuizado por | |

. O presente parecer visa atender & solicitagéo de informagbes técnicas do 3°
Juizado Especial Federal de S&o Gongalo, da Secéo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento Ranibizumabe 10mg/mL (Lucentis”).

| - RELATORIO
1 De acordo com documentos do Instituto Benjamin Constant (Evento

1' ANEXO3, pags. 12/13), emitidos em 08 de abril de 2019, pela médica |
| | a Autora apresenta quadro de oclusao de veia centraliramo

venoso em olho esquerdo. Necessita ser submetida com urgéncia a aplicag@o intravitrea, em
centro cirtrgico, do medicamento anti-angiogénico Ranibizumabe 10mg/mL (Lucentis®) ou
Aflibercepte 40mg/mL (Eylia"), fragmento FAB de anticorpo humanizado recombinante que
neutraliza o fator A de crescimento endotelial vascular.

2. Esta doenga, se n#o tratada em curto espago de tempo, evolui para cegueira
legal no olho afetado (risco iminente e irreversivel). Foi citada a Classificagdo Internacional de
Doengas (CID-10): H34.8 — Outras oclusdes vasculares retinianas, e prescrito o

medicamento:

¢ Ranibizumabe 10mg/mL (Lucentis") — 03 ampolas — aplicar 0,1mL intravitreo no olho
esquerdo, com intervalo de 30 dias entre as injecées.

Il - ANALISE
DA LEGISLACAQ

1. A Politica Nacional de Medicamentos € 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 Consolidagdo 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,
dispbe, 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 Consolidagéo 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.

4, A Deliberagédo 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).
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5. A‘Deliberagao CIB-RJ n°® 2.661, de 26 de dezembro de 2013 dispde sobre as
normas de ﬂnapcnamento 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 Basico da Assisténcia
Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.

6. ' A Portaria n° 006 de 17 de setembro de 2009 da Secretaria Municipal de Saude
da Cldage de Sao Gongalo dispde sobre a relagéo dos medicamentos que faréo parte da grade
de medicamentos da rede de atengdo basica, os quais deverdo estar disponiveis nas Unidades
Basicas de Saude, a saber, a REMUME — S&o Gongalo.

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 Atengdo 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 disp&e, dentre outros, sobre
a organizag&o das Redes Estaduais de Atengéo Oftalmologia, que devem ser compostas por
Unidades de Atengéo Especializada em Oftalmologia e Centros de Referéncia em Oftaimologia.

9. A Deliberag&o CIB-RJ n°® 4.881, de 19 de janeiro de 2018 aprova a
recomposigdo da Rede de Atengdo em Oftalmologia do Estado do Rio de Janeiro, bem como
aprovou os fluxos e as referéncias para as agbes em oftalmologia por Regido de Satide no
Estado do Rio de Janeiro.

DO QUADRO CLINICO

1. As oclusdes venosas retinianas sdo a segunda causa mais comum de
doengas vasculares da retina, atrés apenas da retinopatia diabética. Podem ser divididas em
oclusao de veia central da retina e oclusdo de ramo venoso de retina. A obstrugao venosa
de ramo é definida como a oclus&o focal de uma veia retiniana em nivel de um cruzamento
arteriovenoso, no qual a artéria passa anteriormente & veia. E uma afecgdo quase sempre de
inicio stbito, na qual o paciente apresenta visdo borrada ou defeito de campo visual e
hemorragias intra-retinianas distribuidas setorialmente. As oclusdes 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 razées para o maior acometimento deste setor seriam:
Diminuig&o da acuidade visual por envolvimento da macula e maior nimero de cruzamentos no

setor temporal superior’.

2. A oclusdo de veia central da retina (OVCR) € um disturbio oftalmologico
relativamente comum, caracterizado por hemorragias nos quatro quadrantes da retina,
associado a dilatag&o e tortuosidade venosas. E secundaria a formagao de trombo na regido da
lamina crivosa, Ocorre mais comumente em individuos acima de 50 anos, associada a
alteracbes sistémicas como hipertenséo arterial e diabetes, ou a alteragdes oculares, como o
glaucoma primério de angulo aberto®. As complicagdes mais importantes que uma oclus&o
venosa pode ocasionar séo: edema macular crénico e neovascularizag@o secundaria na retina”.

3. Em relagéo ao tratamento das OVCR, os casos em que a macula néo esteja
significativamente isquémica podem se beneficiar da fotocoagulagdo a laser da retina,

'ROSA, A. A. M. Ocluséo de ramo da veia central da retina. Arquivos Brasileiros de Oftaimologia, Séo Paulo, v. 66, n. 6,
p- 897-900, 2003. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/abo/v66n6/1 8991.pdf>. Acesso em: 07 mai. 2019.

PALACIO, G.L., et al. Oclus&o da veia central da retina ap6s tratamento com imunoglobulina humana endovenosa. Rev.
Assoc. Med. Bras., Sao Paulo, v. 50, n. 3, Set. 2004, Disponivel em:
<http:Ilwww.sclelo.brlscielo.php?script=sci_arttext&pid=so1 04-42302004000300024&Ing=en&nrm=iso>. Acesso em: 07

mai. 2018.
3KANSKI, J.J. Clinical ophthalmology: a systematic approach. 7a ed. Elselvier, 2011.
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medlca_mentos anti-angiogénicos e outros. Os medicamentos anti-angigénicos, cuja agéo é o
bloquelo do VEGF presente na cavidade vitrea, resultam em diminuigéo do edema e melhora da
acuidade visual nestes casos, podendo ser indicados tanto como primeira linha de tratamento
como nos casos refratarios a fotocoagulago®*.

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: Degeneragdo macular neovascular (exsudativa ou umida)
relacionada & idade (DMRI); Comprometimento visual devido a neovascularizagéo coroidal
(NVC); Deficiéncia visual devido ao edema macular diabético (EMD); Deficiéncia visual devido
a0 edema macular secundario & Oclus#o de Veia da Retina (OVR)®.

1ll - CONCLUSAO

1. Esclarece-se que a principal causa de diminuicdo da acuidade visual nos
quadros de ocluséo de veia central da retina (OVCR) € o edema macular (EM). Nestes casos,

a hipoxia das células retinianas proveniente do quadro obstrutivo venoso induz a expressao do
fator de crescimento do endotélio vascular (VEGF), que provoca alteragdes estruturais nas
jungdes apertadas das células endoteliais € um aumento marcado da permeabilidade vascular.
As concentragbes intraoculares de VEGF estéo significativamente correlacionadas com a
gravidade do EM nas oclusbes venosas. Em relagdo ao tratamento das OVCR, os casos em que
a macula ndo esteja significativamente isquémica podem se beneficiar da fotocoagulagao a
laser da retina, medicamentos antiangiogénicos e outros. Os medicamentos antiangiogénicos,
cuja agéo & o bloqueio do VEGF presente na cavidade vitrea, resultam em diminui¢éo do edema
e melhora da acuidade visual nestes casos, podendo ser indicados tanto como primeira linha de
tratamento como nos casos refratérios & fotocoagulagao™.

2. Elucida-se que o medicamento pleiteado Ranibizumabe 10mg/mL (Lucentis"’)
esta indicado em bula® para o tratamento da deficiéncia visual devido ao edema macular
secundario & oclusdo da veia central da retina (OVCR). Contudo, o documento meédico
acostado ao processo (Evento 1_ANEXOS3, pag. 12) informa que a Autora apresenta oclusao
de veia central da retina no olho esquerdo, mas nao_menciona a ocorréncia de edema

macular.

3. Desta forma, para uma inferéncia segura acerca da indicag&o do medicamento
pleiteado no tratamento do quadro clinico que acomete a Autora, sugere-se a apresentacao de
novo documento médico _que descreva o quadro clinico completo da Autora
esclarecendo, objetivamente, se ha ocorréncia de edema macular associado a oclusao de
veia central da retina.

4. No que tange & disponibilizagéo através do SUS do medicamento pleiteado,
insta mencionar que o Ranibizumabe 10mg/mL (Lucentis") nio se encontra padronizado em

nenhuma relagéo oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado)
dispensados através do SUS, no ambito do Municipio de S&o Gongalo e do Estado do Rio de

Janeiro.

‘ROTHWELL, R. et al. Comparagéo da eficacia entre Bevacizumabe e Ranibizumabe no edema macular associado a
ocluséo venosa da retina. Oftalmologia, V. 38, n. ; p.1-6, 2014. Disponivel  em:
<https:/lrevistas.rcaap.ptlindex.php/oftalmologia/arﬂcle/viewFile/5977/4713>. Acesso em: 07 mai. 2019.

Bula do medicamento Ranibizumabe (Lucentis') por Novartis Biociéncias S.A. Disponivel em:
<http://www.anvlsa.gov,brldatavlsalﬁIa_bula/frmVisuaIlzarBula.asp?pNuTransacao=458149201 9&pldAnexo=11192768>.

Acesso em: 07 mai. 2018.
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B, O medicamento pleiteado Ranibizumabe 10mg/mL (Lucentis®) néo foi avaliado
pela Comissdo Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no SUS - CONITEC para o tratamento
da oclusdo de veia central/ramo venoso da retina, quadro clinico que acomete a Autora®.

6. Acrescenta-se que até o momento ndo existe Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas emitido pelo Ministério da Saude’ que verse sobre a oclusdo de veia central/
ramo venoso da retina — quadro clinico que acomete a Autora e, portanto, ndo ha lista oficial

de medicamentos que possam ser implementados nestas circunstancias.

7. Cumpre esclarecer que o Ranibizumabe 10mg/mL (Lucentls ) deve ser
aplicado em hospitais, clinicas oftalmoldgicas especializadas ou salas de cirurgia ambulatoriais
com o adequado acompanhamento do pamente sendo que a aplicagédo do medicamento fica
restrita somente a profissionais habilitados®.

8. Com relagdo ao questionamento referente a alguma contraindicagéo ou
restrigdo médica ao medicamento/tratamento objeto desta agéo, insta mencnonar as seguintes
contraindicagées foram destacadas em bula do Ranibizumabe (Lucentis®) — Hipersensibilidade
ao principio ativo ou a qualquer um dos excipientes; Pacientes com infecgdes oculares ou
perioculares ativas ou suspeitas e Pacientes com inflamagé&o intraocular ativa®.

9. No que tange o tratamento alternativo para o quadro de salde especifico da
demandante, com menor preco e mesma eficacia, mesmo que n&o padronizados no ambito do
SUS. Informa-se que o fornecimento de informagdes acerca de menor preco nao consta no

escopo de atuagdo deste Nucleo.

10. E importante registrar que para o tratamento de oclus@o de veia central/ramo
venoso, doenga que afeta a Autora, ndo ha alternativa terapéutica medicamentosa disponivel no
ambito do SUS, por vias administrativas.

E o parecer.

Ao 3° Juizado Especial Federal de Sdo Gongalo, da Sec¢ao Judiciaria do
Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS JULIAN@}HRA DE
Farmacéutica C
CRF-RJ 14680 Farmacéutica
CRF-RJ 22.383
FERNANDO ANTONIO DE ALMEIDA MARCIA L TRINDADE
GASPAR MARQUES
Médico Farmacéutica
CRM-RJ 52.52996-3 CRF-RJ 13615
ID. 3047165-6 ID 5.004.792-2
FLAVIO AFONSO BADARO

Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02

8Comissio Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em:
<http://conitec.gov. br/tecnologias-em-avaliacao#R>. Acesso em: 07 mai. 2019.
"Gomissao Nacional de Incorporagédo de Tecnologias no SUS — CONITEC. D|sponlvel em:
<http://conitec.gov.br/index.php/protocolos- -e-diretrizes>. Acesso em: 07 mai. 2019.
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