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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° 0410/2019

Rio de Janeiro, 10 de maio de 2019.

Processo n°® 5015812-61.2019.4.02.5101,
ajuizado por| s

O presente parecer visa atender a solicitagéo de informagdes técnicas do 1°
Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Sec¢éo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto
ao medicamento Ranibizumabe 10mga/mL (Lucentis®).

| - RELATORIO

1. Em PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS-FEDERAL N° 0267/2019 (pdf:
Evento_12, PARECER1, pags. 1 a 4), emitido em 01° de abril de 2019, foram esclarecidos
0s aspectos relativos as'legislagdes vigentes, ao quadro clinico que acomete a Autora —
Edema Macular e ao medicamento Ranibizumabe 10mg/mi (Lucentis”)

2. Apb6s o parecer supracitado, foi acostado novo documento médico do
Hospital Federal de Bonsucesso (pdf: Evento_26, ANEXO2, pag. 1 e 2), emitido em 25 de
abril de 2019 pela oftalmologista | | (CREMERJ [ ), no
qual consta que a Autora apresenta quadro de edema macular por oclusdo de ramo
venoso superior em olho direito. Tem indicagéo de uso de medicamento anti-angiogénico
em olho direito Ranibizumabe 10mg/mL (Lucentis®) — 1x/més, por 3 meses. Total de 3
aplicagdes.

Il — ANALISE

DA LEGISLACAO/

Conforme descrito em PARECER TECNICO/SES/SJ/NAT-FEDERAL N° 0267/2019, emitido
em 01° de abril de 2019 (pdf: Evento_12, PARECER1, pags. 1 a 4).

DO QUADRO CLINICO

Em complemento ao PARECER TECNICO/SES/SJ/NAT-FEDERAL N° 0267/2019, emitido
em 01° de abril de 2019 (pdf: Evento_12, PARECER1, pags. 1 a 4), seguem as seguintes
consideragoes:

1. As oclusdes venosas retinianas s&o a segunda causa mais comum de
doengas vasculares da retina, atras apenas da retinopatia diabética. Podem ser divididas
em oclusdo de veia central da retina e oclusdo de ramo venoso de retina. A obstrugéo
venosa de ramo €& definida como a oclusdo focal de uma veia retiniana em nivel de um
cruzamento arteriovenoso, no qual a artéria passa anteriormente a veia. E uma afecgéo
quase sempre de infcio subito, na qual o paciente apresenta viséo 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, € 66% destes
acometem a arcada temporal superior. As possiveis razdées para o maior acometimento
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deste setor seriam: Diminuigdo da acuidade visual por envolvimento da macula e maior
numero de cruzamentos no setor temporal superior?.

2. A oclusdo de veia central da retina (OVCR) é um disturbio oftalmolégico
relativamente comum, caracterizado por hemorragias nos quatro quadrantes da retina,
associado a dilatagdo e tortuosidade venosas. E secundaria a formagéo de trombo na
regido da lamina crivosa. Ocorre mais comumente em individuos acima de 50 anos,
associada a alteragdes sistémicas como hipertenséo arterial e diabetes, ou a alteragdes
oculares, como o glaucoma primario de angulo aberto?. As complicagdes mais importantes
que uma oclus&o venosa pode ocasionar s&o: edema macular crénico € neovascularizagao
secundaria na retina3.

3. Em relagéo ao tratamento das OVCR, os casos em que a macula néo esteja
significativamente isquémica podem se beneficiar da fotocoagulacéo a laser da retina,
medicamentos anti-angiogénicos e outros. Os medicamentos anti-angigénicos, cuja agéo é
o bloqueio do VEGF presente na cavidade vitrea, resultam em diminuicdo do edema e
melhora da acuidade visual nestes casos, podendo ser indicados tanto como primeira linha
de tratamento como nos casos refratarios a fotocoagulagéo®#.

DO PLEITO

Conforme descrito em PARECER TECNICO/SES/SJ/NAT-FEDERAL N° 0267/2019, emitido
em 01° de abril de 2019 (pdf: Evento_12, PARECER1, péags. 1.a 4).

Il - CONCLUSAO

Inicialmente, elucida-se que foi emitido 0 PARECER
TECNICO/SES/SJINATJUS FEDERAL N° 0267/2019 (pdf: Evento_12, PARECER1, pags. 1
a 4) emitido em 01° de abril de 2019, no qual este Ndcleo solicitou a emiss&o de novo
documento médico, com a descrigéo do gquadro clinico completo da Autora, tendo em vista
que nio foram relatados nos documentos inicialmente acostados aos autos, quadro clinico

da Autora que justificasse o uso dos medicamentos pleiteados.
2. Nesse sentido, foram emitidos novos documentos médicos (pdf: Evento_26,

ANEXO2, pag. 1 e 2) nos quals constam que a Autora apresenta edema macular | por
oclus@o de ramo venoso superior em olho direito:

3. Informa-se que o medicamento pleiteado Ranibizumabe 10mg/mL
(Lucentis®) esta indicado em bula’ para o tratamento do quadro clinico que acomete a
Autora edema macular por oclusdo de ramo venoso superior em olho direito (pdf:
Evento_26, ANEXO2, pag. 1 e 2).

TROSA, A. A. M. Oclusao de ramo da veia central da retina. Arquivos Brasileiros de Oftalmologia, Sdo Paulo, v. 66,
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*KANSKI, J.J. Clinical ophthalmology: a systematic approach. 7a ed. Elselvier, 2011.

‘ROTHWELL, R. et al. Comparagéo da eficécia entre Bevacizumabe e Ranibizumabe no edema macular associado
a oclus@o venosa da retina. Oftalmologia, v. 38, n. 1, p.1-6, 2014. Disponivel em:
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5Bula do medicamento Ranibizumabe (Lucentis®) por Novartis Biociéncias S.A. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/datavisaffila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=3169642018&pldAnexo=10527
794>. Acesso em: 10 mai. 2019.
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4. Acrescenta-se que, até o momento, o Ministério da Saude nao publicou
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas® que verse sobre a edema macular por oclusao
de ramo venoso — quadro clinico que acomete a Autora e, portanto, ndo ha lista oficial de
medicamentos que possam ser implementados nestas circunstancias.

5, As informagdes pertinentes a disponibilizagdo no ambito do SUS,
alternativas terapéuticas, menor custo, disponibilidade em estoque e cuidados na
administragdo do medicamento pleiteado ja foram devidamente prestadas no PARECER
TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0267/2019 (pdf: Evento_12, PARECER1, pags. 1
a 4) emitido em 01° de abril de 2019 — itens 3-8 da Conclusé&o.

E o parecer.

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

MONARIA CURTY NASSER ZAMBONI RACHEL DE SA AUGUSTO
Nutricionista Farmagéutica
CRN4: 01100421 CRF-RlU 8626
Mat.: 55616-0

MARCIA LUZIA TRINDADE MARQUES
Farmacéutica
CRF-RJ 13615
ID. 5.004.792-2

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

8 Comiss&o Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/index.php/protocolos-e-diretrizes>. Acesso em: 10 mai. 2019.
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