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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS - FEDERAL N° 0451/2019

Rio de Janeiro, 21 de maio de 2019.

Processo n° 5002884-30.2019.4.02.5117,
ajuizado por| |

O presente parecer visa atender a solicitagéo de informagbes técnicas do 3°
Juizado Especial Federal de Sdo Gongalo, da Sec¢édo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto
ao medicamento Ranibizumabe 10mg/mL (Lucentis®).

| - RELATORIO

1. Em PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0398/2019 (pdf:
Evento_12, PARECER1, pags. 1 a 4), emitido em 08 de maio de 2019, foram esclarecidos
os aspectos relativos as legislagbes vigentes, ao quadro clinico que acomete a Autora —
Oclus3o de veia central/ramo venoso e a indicag&o e disponibilizagdo do medicamento
Ranibizumabe 10mg/mL (Lucentis®).

2. Apds o parecer supracitado, foi acostado novo documento meédico do
Instituto Benjamin Constant (Evento_18, ANEXO2, pag. 1), emitido em 15 de maio de 2019,
pelo médico | (CREMERJ ), no qual consta que a

Autora apresenta oclusdao de veia centrallramo venoso e edema Macular em olho
esquerdo verificado por angiografia e tomografia de coeréncia 6ptica. Necessita ser
submetida com urgéncia a aplicagao intravitrea, em centro cirlrgico, do medicamento anti-
angiogénico Ranibizumabe 10mg/mL (Lucentis®). Acrescenta que esta doencga, se nao
tratada em curto espago de tempo, evolui para cegueira legal no olho afetado (risco
iminente e irreversivel). Foi citada a Classificag&o Internacional de Doengas (CID-10): H34.8
— Outras oclusdes vasculares retinianas.

Il — ANALISE
DA LEGISLACAO

Conforme descrito em PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0398/2019,
emitido em 08 de maio de 2019 (pdf: Evento_12, PARECER1, pags. 1 a 4).
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DO QUADRO CLINICO

Em complemento ao descrito em PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N°
0398/2019, emitido em 08 de maio de 2019 (pdf: Evento_12, PARECER1, pags. 1 a 4):

1. O Edema macular consiste em acumulo de liquido na macula, a regido da
retina responsavel pela formagéo da visdo central de maior nitidez. Ele ocorre devido ao
aumento da permeabilidade vascular retiniana, por perda ou disfungéo das jungbes entre as
células endoteliais dos vasos sangulneos da retina'. O Edema Macular cursa com
diminuicdo da visdo e pode estar presente no curso de vérias doengas, sendo as mais
comuns a retinopatia diabética, a degeneragédo macular relacionada a idade em sua forma
exsudativa, oclusdes venosas retinianas e como complicagéo de inflamagées e cirurgias
intraoculares?3,

DO PLEITO

Conforme descrito em PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS-FEDERAL N° 0398/2019,
emitido em 08 de maio de 2019 (Evento_12, PARECER1, pags. 1 a 4).

Il — CONCLUSAO

Inicialmente, elucida-se que foi emitido - o PARECER
TECNICO/SES/SJ/NATJUS FEDERAL N° 0398/2019 (Evento 12, PARECER1, pag. 3), em
08 de maio de 2019, no qual este Nucleo sugeriu a emissdo de novo documento médico
que descrevesse o quadro clinico completo da Autora, esclarecendo, objetivamente, se ha a
ocorréncia de edema macular associado a oclusdo de veia central da retina — item 3 da
Concluséo.

2. Dessa forma, foi-acostado novo documento médico (Evento 18, ANEXO2,
pag. 1) no qual foi informado que a Autora apresenta edema macular associado a oclusiao
de veia central da retina em olho esquerdo.

3. Diante do exposto, informa-se que o medicamento pleiteado Ranibizumabe
10mg/mL (Lucentis®) possui indicacdo clinica, descrita em bula* para o tratamento do
quadro clinico que acomete a Autora — oclusao da veia central da retina com edema
macular em olho esquerdo (Evento 18, ANEXO2, pag. 1).

4, As informagdes pertinentes a disponibilizagdo no ambito do SUS do pleito
Ranibizumabe 10mg/mL (Lucentis®), consideragbes da Comissdo Nacional de
Incorporagédo de Tecnologias no SUS (CONITEC), contraindicagbes, custo, alternativas
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%ISAAC, D. ef al. Condigbes da retinopatia diabética no Brasil, Portal da Oftaimologia. Disponivel em:
<http://www.portaldaoftalmologia.com.br/index.php?option=com_content&view=article&id=54:modules-positions-
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* 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=10527
794>. Acesso em: 21 mai. 2019.
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terapéuticas e cuidados de administrag&o, ja foram devidamente prestadas no PARECER
TECNICO/SES/SJ/INATJUS-FEDERAL 0398/2019, emitido em 08 de maio de 2019 (Evento
12, PARECER1, péags. 3 e 4) — itens 4 a 10 da Conclusé&o.

E o parecer.

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

MONARIA CURTY NASSER ZAMBONI ALINE ROCHA 8. SILVA RACHEL DE SOUSA AUGUSTO
Nutricionista Farmacéutica Farmagéutica
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Farmacéutica
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ID 5.004.792-2
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Assessor-chefe
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