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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0475/2019

Rio de Janeiro, 27 de maio de 2019.

Processo n° 5003427-78.2019.4.02.5102,
ajuizado por| |

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagbes técnicas do 2°
Juizado Especial Federal de Niteréi, da Segdo Judicidria do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento Ranibizumabe 10mglml. (Lucentis®),

| - RELATORIO

1. De acordo com documentos do Instituto Brasileiro de Assiténcia e Pesquisa
(IBAP) (Evento1l ANEXO3 péags.1 e 2), preenchidos em 02 de maio de 2019 pelo médico
| (CREMERJ [ ), o Autor possui o diagnéstico de
retinopatia diabética com edema macular em ambos os olhos (AO). Ha indicagéo terapeutlca
de aplicagéo de injego intravitrea de quimioterapico (anti VEGF intra ocular) em ambos o

olhos. A aplicag@o deve ser realizada em carater de urgéncia perante risco de perda
permanente da visdo. Foi descrito acuidade visual menor que 20/400 em ambos os olhos. Foi
prescrito inje¢do anti-VEGF, conforme prescricéo:

* Ranibizumabe 10mg/mL (Lucentis®) — aplicar 03 injegdes em cada olho, com intervalo
mensal entre as aplicagtes, total de 06 ampolas. A medicagao deve ser realizada em
carater de urgéncia perante risco de perda permanente da visao.

Foi informada a seguinte Classlﬂcat;éo Internacional de Doenc;as (CID-10): H36 ~ Retinopatia
Diabética.

= LISE

DA LEGI

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolldacao n® 2IGM/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 Resolug@o 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
alteracdo mais recente consta na Portaria n° 3. 550/GMIMS de 01° de novembro de 2018,
dispbe, também, sobre as normas para o financiamento da assisténcla farmacéutica,
promovendo a sua organizagao em trés componentes: Basico, Estratégico e Especializado.

3. A Portaria de Consolidagédo n® 2/IGM/MS, de 28 de setembro de 2017, alterada
pela Portaria n® 702/GM/MS, de 21 de marco de 2018, considera, inclusive, as normas de
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execucgao dos Componentes Basico e Especializado da Assisténcia Farmacéutica no arﬁt;tc; do
SUS.

4, A Deliberagéo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012, relaciona os
medicamentos disponiveis no dmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relagdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberag&o CIB-RJ n® 2,661, de 26 de dezembro de 2013 dispde sobre as
normas de financiamento e de execugdo do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica
(CBAF) no &mbito do SUS no Estado do Rio de Janelro e, em seu artigo 3°, estabelece o Elenco
Minimo Obrigatério de Medicamentos Essenciais do Componente Bésico da Assisténcia
Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro,

6. No tocante ao Municipio de Niter6i, em consonancia com as legislagdes
mencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagdo Municipal de
Medicamentos Essenciais (“REMUME-Niter6i") através da Portarla n°® 290/2012, publicada no
dia 01 de dezembro de 2012, no Didrio Oficial da Prefeitura da Cidade de Niter6i, e
disponibilizou a lista dos farmacos em http:/fwww.saude.niterol.rj.gov.br.

7. A Portaria de Consolidag&o n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, alterada
por diversas portarias, sendo a mals 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 18 de maio de 2008 dispde, dentre outros, sobre
a organizagio das Redes Estaduais de Atengao Oftaimologia, que devem ser compostas por
Unidades de Ateng&o Especializada em Oftalmologia e Centros de Referéncia em Oftaimologia.

9. A Deliberagdo CIB-RJ n° 4881, de 19 de janeiro de 2018 aprova a
recomposi¢do da Rede de Ateng@o em Onalmologla do Estado do Rio de Janeirc, bem como
aprovou os fluxos e as referéncias para as agles em oftalmologia por Regido de Saude no
Estado do Rio de Janeiro.

DO DRO CLINIC

1. A retinopatia dlabétlca (RD) é uma complicacao microvascular do diabetes
mellitus, sendo importante causa de cegueira, Trata-se de uma desordem da vascularizagao
retiniana caracterizada por anormalidades ‘microvasculares (microaneurismas e hemorragias
intrarretinianas), progredindo para alteragdo da permeabilidade vascular, ma perfusao tecidual,
edema e isquemia retinlana e anormalidades microvasculares intrarretinianas. Fatores
angiogénicos, como o vascular endothelial growth factor (VEGF), estdo envolvidos na
patogénese da RD".

2. A Retinopatia diabética pode ser classificada em forma ndo proliferativa e
forma proliferativa, sendo esta Ultima a mais grave e associada a perda de visdo
potencialmente irreversivel. Esta ocorre devido a alteragbes vasculares da retina associadas ao
diabetes, tendo como consequéncia franca obstrugdo vascular e isquemia do tecido retiniano.

' VALIATTI, F.B., et al. Papel do fator de crescimento vascular endotelial na anglogénese e na retinopatia diabética.
Arquivos Braslhiros de Endocrinclogia e Metabologia, v.55, n2, p.106-113, 2011. Disponivel em:
<http://www.scielo. bripdffabem/v55n2/a02v55n2.pdf>. Acesso em: 27 mal. 2019.
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Em resposta a esta isquemia, havera liberagéo de fatores de crescimento que desencadearéo o
processo de neovascularizagdo. Porém, os vasos recém-formados tém estrutura fragil e se
rompem facilmente, causando hemorragias. Este processo € acompanhado de proliferagéo
celular e fibrose que, se ocorrer no vitreo, pede levar ao descolamento da retina. A hemorragia
vitrea profusa e o descolamento da retina frequentemente levam & cegueira?.

3. O edema macular é a causa mais frequente de perda significativa da fungdo
visual em diabéticos, com prevaléncia de 18 a 20%, tanto em pacientes com diabetes tipo 1
quanto em diabetes tipo 23, Na fisiopatologia do edema macular diabético (EMD) ocorre a
perda de pericitos, a formagéo de microaneurismas, o espessamento da membrana basal, a
oclus&o focal dos capllares ea quebra na barralra retimana mtema. ooaslonando aumento da

Edema C cursa inuico da Vis&o e pode estar

retlmanas e oomo oomplicagao de nﬂamaﬁas e clrurgtas lt'straocr5

DO PLEITO

1. O Ranibizumabe (Lucentis®) é um fragmento de anticorpo monoclonal que tem
como alvo o fator de crescimento endotelial vascular humane A (VEGF-A). Esta aprovado pela
ANVISA para o tratamento de:

« Degeneragéo macular neovascular (exsudativa ou omida) relacionada a idade (DMRI);
« Comprometimento visual devido & neovascularizagéo coroidal (NVC);
. sual devi ular dia 2

e Deficiéncia visual devido ao edema macular secundario & Oclus&o de Veia da Retina
(OVR)®.

1Il - CONCLUSAQO

1. Informa-se que o medicamento pleiteado Ranibizumabe (Lucentis®) pos gj
registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), possui indicacéo clinica gue

? ASSOCIAGAO MEDICA BRAleEIRAE OONSELHO FEQERAL DsuemcmA Diabetes Meliitus: Prevencao e
Tratamento da Retinopatia. Disponivel em: MJldlmn amb. bm br/_BibliotecaAntiga/diabetes-mellitus-prevencao-e-
tratamento-da-retinopatia.pdf>. Acesso em: 27 mal. 2019.

3MOTTA, M.; CLOBENTZ, J.; MELO, L.G.N. Aspectos atuais na ﬁsaopatologla do edema macular diabético, Revista
Brasileira de Oftaimologia, v. 67,n.1,p. 45-49, 2008. Disponivel em:

<http://www.scielo.br/scielo, php?scrspt-sox_-men&pwsoos&nsozoosooowoooso Acesso em: 27 mai. 2019.

4« REZENDE, M. et /. Avaliagdo da acuidade visual e da presséo intraccular no tratamento do edema macular diabético
com triancinolona intravitrea. Arquivos Brasilelros de Oftalmologia, v.73, n.2, p.128-134, 2010. Disponivel em:
<http://vavw. scielo.briscielo. php?scﬁpl-scl_antext&pid-sooodeuszm0000200006> Acesso em: 27 mai. 2016.

% ISAAC, D. ef al. Condigbes da retinopatia diabética no Brasil. Portal da Oftaimologia. Disponivel em:

<http://vww. portaldacftalmologia.com.brfindex.php7option=com_content&view=article&id=54:modules-positions-
&catid=44;destaques&itemid=48>. Acesso em: 27 mai, 2019.

% Bula do medicamento Ranibizumabe (Lucentis®) por Novartis Blocidncias S.A. Disponivel em:
<http:/iwww.anvisa.gov.br/datavisalfila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=3169642018&pldAnexo=10527794>.
Acesso em: 27 mal. 2018, "
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consta em bula® e é eficaz para o tratamento do quadro clinico do Autor — edema macular
diabético — conforme documento meédico acostado ao processo (Evento1_ANEXO3_pag.1).

2. Quanto & disponibilizagéo através do SUS, informa-se que o medicamento
Ranibizumabe 10mg/mL (Lucentis®) nado integra nenhuma lista oficial de medicamentos
{Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para dispensag@o no SUS, no ambito do
Municipio de Niter6i e do Estado do Rio de Janeiro.

3. Acrescenta-se que, até o momento, 0 Ministério da Salde ainda nd@o publicou
o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas” que verse sobre a Retinopatia Diabética
associada a edema macular — quadro clinico que acomete o Autor e, portanto, ndc ha lista
oficial de medicamentos que pessam ser implementados nestas circunstancias.

4. Ressalta-se que o medicamento Ranibizumabe 10mg/mL (Lucentis®) foi
submetido & analise da Comiss&o Nacional de Incorporag&o de Tecnologias no SUS que
recomendou em relatério técnico a ggg !ncon_'goragio da referida tecnologia no @mbito do SUS
para o tratamento do ede ab 8

Posteriormente a up!leagao do relatério da Comiss@o Nacional de Incorporag&o
de Tecnologias — CONITEC o aniblzumabe fol_novamente submetido & anslise CONITEC

para o tratamento da a Diabéﬁca Proliferativa RDP e Edema Macular Diabético
{(EMD), porém o proc foi andan

6. O medicamento Ranibizumabe 10mg/mL (Lucentxs‘) segundo bula aprovada
pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), deve ser aplicado em hospitais, clinicas
oftalmolégicas _especializadas _ou salas de cirurgia ambulatoriais com o adequado

acompanhamento do paciente, sendo a aplicagdo do medicamento restrita somente a
profissionais habilitados®.

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

8. Com relagdo ao uso do medicamento Bevacizumabe como alternativa ao
medicamento pleiteado, cabe esclarecer gue o Bevacizumabe fol incorporado pelo SUS para o
tratamento da Degeneragdo Macular Relacionada com a Idade (forma neovascular) — doenga
que difere do quadro clinico do Autor (Retinopatia diabética associada a edema macular),
conforme previsto em MMMW Portanto neste caso o
acesso ao medicamento Bevacizumabe, f a =]

inviavel,

T Comissao Naciona! de Incorporagiio de Tecnologias no SUS — CONITEC, Dispanivel em:
<http:/iconitec.gov.br/index php/protocolos-e-diretrizes>. Acesso em: 27 mai, 2019,
* BRASIL. Ministério da Sadde. Consultas Pdblicas. Relatério de Recomendagdo da Comissfio Naclonal de Incorporagfio
de Tecnologias no SUS — CONITEC. Antlanglogénicos {bevacizumabe e ranibizumabe) no lrshmamo do edema
macular diabético. Outubro 2015. Disponivel em:
<http://conitec.gov.briimages/Consultas/Relatorios/2015/Relatorio_Antiangiogenicos.pdf>. Acesso em: 27 mal. 2019.
*CONITEC. Comissdo Nacional de Incorporagéio de Tecnologias no SUS. Tecnologias demandadas. Disponivel em:
<http://conitec.gov.britecnologlas-em-avaliacao>. Acesso em: 27 mal. 2019,
" BRASIL. Ministério da Sadde. Portaria Conjunta n°® 18, de 02 de jultho de 2018, Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas da Degeneragdo Macular Relacionada com a ldade (DMRI) forma neovascular. Disponivel em:
<http:fconitec.gov.briimages/Protocolos/PCDT-DMRI.pdf>. Acesso em: 27 mal. 2019.
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9. Quanto aos questionamentos acerca do custo do tratamento, cabe informar que
tais informagdes ndo se encontram no escopo de atuagéo proposto no convénio firmado entre a
Secretaria de Estado de Salde e a Seg&o Judiciaria da Justica Federal do Rio de Janeiro.

E o parecer.

Ao 2° Juizado Especial Federal de Niterdi, da Secao Judiciaria do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

LUCIANA MANHENTE DE CARVALHO SORIANO RACHEL DE SOUSA AUGUSTO
Médica Farmacéutica
CRM RJ 52.85062-4 CRF-RJ 8626
Mat.: 5516-0
MARCIA LU NDADE MARQUES

Farmacéutica

CRF-RJ 13615

ID 5.004.792-2

FLAVIO AFONSO BADARO

Assessor-chefe

CRF-RJ 10.277

ID. 436.475-02
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