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

PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS-FEDERAL N° 0480/2019

Rio de Janeiro, 27 de maio de 2019,

Processo n° 5004147-21.2019.4.02.5110,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes técnicas da 5°
Vara Federal de Sao Jodo de Meriti, da Seg&o Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento Ranibizumabe 10mg/mL (Lucentis®).

| - RELATORIO

1. De acordo com formuldrio médico da Defensoria Pdblica da Uniao
(Evento1_OUT3_pégs. 3 e 4) e receituario médico da Clinica de Olhos Benchimol (Evento 1
OUT3, pag. 6), emitidos, respectivamente, em 16 e 8 de maio de 2019 pela médica |
| |(CREMERJ:[_______ ], o Autor & portador de retinopatia
diabética nao proliferativa moderada em ambos os olhos, com edema macular significativo
em olho esquerdo. Devido & severidade da doenga, esta pode acarretar a perda visual severa,
com risco de cegueira. Tem indicagio de terapia com o anti-angiogénico Ranibizumabe
10mg/mL em ¢lho esquerdo. Fol Informada a seguinte Classificag@o Internacional de Doengas
(CID 10): H36.0 — Retinopatia Diabética, sendo prescrito o seguinte medicamento, para uso
intravitreo:

» Ranibizumabe 10 mg/mL (Lucentis’) - 3 ampolas em olho_esquerdo — fazer 3
infusbes de 0,1mL intravitreo, com intervalo de 4 e 8 semanas para se obter o
resultado esperado.

I—-A
DA LEGISLACAO , .
1 A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia

Férmacéutica 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 Consolidag&o n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, cuja
alteragio mais recente consta na Portaria n® 3.550/GM/MS, de 01° de novembro de 2018,
dispde, também, sobre as normas para o financiamento da assisténcia farmacéutica,
promovendo a sua organizagao em trés componentes: Basico, Estratégico e Especializado.

3. A Portaria de Consolidag8o n® 2/GM/MS; de 28 de setembro de 2017, aiterada
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
SuUS.
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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
Relac;ao Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberagao CIB-RJ n® 2,661, de 26 de dezembro de 2013 dispde sobre as
normas de financiamento 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.

A Portaria n® 027 de 22 de maio de 2013 da Secretaria Municipal de Sadde da
Cldade de S#o Jo#o de Meriti institui @ Relagéo Municipal de Medicamentos, REMUME - Sao
Jodo de Meriti.

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

9. A Deliberag8o CIB-RJ n°® 4.881, de 19 de janeiro de 2018 aprova a
recomposicdo da Rede de Atengdo em Oftaimologia do Estado do Rio de Janeiro, bem como
aprovou os fluxos e as referéncias para as agbes em oftalmologia por Regido de Satde no
Estado do Ric de Janeiro.

DO QUADRO CLINICO

1. A retinopatia dlabética {RD) é uma das complicagbes microvasculares
relacionadas ao Diabetes Mellitus'. Representa uma das principais causas de cegueira no
mundo eé oomum tanto no dlabehes tlpo 1y quanto no tipo 2. Mw

7 40 _envolvidos o retinopatia
Qiébﬂim-

2. A RD pode ser classiﬂcada em forma nao proliferativa e forma proliferativa. A
forma ndo proliferativa & caracterizada pela dilatagéo 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®,

3 O edema macular consiste em acUmulo de liquido na macula, a regiao da
retina responsavel pela formagéo da visdo central de maior nitidez. Ele ocorre devido ao
aumento da permeabilidade vascular retiniana, por perda ou disfungdo das jungdes entre as
células endoteliais dos vasos sanguineos da retina®. O_Edema Macular cursa com diminuic&o

da visfo e pode estar presente no curso de varias doencas, sendo as mais comuns a

'Sociedade Brasileira de Endocrinologia & Metabologia e COmelho Brasileiro de Oftaimologia. Projeto Diretrizes -
Diabates Meliitus: Prevengdo © Tratamente da Retinopatia. Disponivel em:
<http://diretrizes.amb.org.br/_BibliotecaAntiga/diabetes-mellitus-prevencao-e-tratamento-da-retinopatia. pdf>.  Acesso
em: 27 de maio de 2018.

JALIATTI, F.B., ef al. Pape! do fator de crescimento vascular endotelial na angiogénese e na retinopatia diabética.
Arquivos Bramlelroa de Endocrinologia @ Metabologla, v.55, n2, p.106-113, 2011. Disponivel em:
<http:/fwww. scielo.br/pdfiabem/ve5n2/a02v55n2, pdf>. Acesso em: 27 de maio de 2019.

SKANSKY, J. J. Clinical ophthalmology: a systematic approach. 7a ed. Elseivier, 2011.
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retinopatia diabética, a degeneragdo macular relacionada a idade em sua forma exsudativa,
oclusdes venosas retinianas e como complicag&o de inflamagdes e cirurgias intraoculares*®.

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 neovascular) relacionada a

idade (DMRI);

e Comprometimento visual devido & neovascularizago coroidal (NVC);

e Deficiéncia visual devido ac edema macular diabético (EMD);

e Deficiéncla visual devido ao edema macular secundario a oclusao de veia da
retina (QOVR)".

Il - CONCLUSAO

1. Inicialmente, Informa-se que o pleito Ranibizumabe 10mg/mL (Lucentis®)
possui_indicacao clinica que consta em bula' para o tratamento do quadro clinico que
acomete o Autor — retinopatia diabética nao proliferativa e edema macular em olho
esquerdo, conforme declarado em documentos médicos (Evento1_OUT3_pags. 3 e 4).

2. Conforme relato médico (Evento1_OUT3_pags. 3 e 4), trata-se de doenga
grave, pois essa pode acarretar a perda visual severa, com risco de cegueira.

3. No que tange & disponibilidade do medicamento pleiteado no SUS, informa-se
que Ranibizumabe 10mg/mL (Lucentis®) ndo integra nenhuma lista oficial de medicamentos
(Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para dispensagéo no SUS, no ambito do
Municipio de S&o Jo&o de Meriti e do Estado do Rio de Janeiro.

4. Acrescenta-se que, até o momento, o Ministério da Saide ainda néo publicou
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas’ que verse sobre a retinopatia diabética associada
ao edema macular — quadro clinico que acomete o Autor, e portanto pdc ha lista oficial de
medicamentos que possam ser implementados nestas circunstancias,

5. Ressalta-se que o medicamento Ranibizumabe 10mg/mL (Lucentis®) foi
submetido & andlise da Comissao Nacional de incorporagéo de Tecnologias do Ministério da

“REZENDE, M. ef a/. Avaliagiio da acuidade visual e da pressdo intraocular no tratamento do edema macular diabético
com triancinolona intravitrea. Arquivos Brasileiros de Oftalmologia, v.73, n.2, p.128-134, 2010. Disponivel em:
<http:llvmw.scleb.bdsdeb.php?scﬂpt-sd_mn&pld-sm—ﬂwzm0000200008>. Acesso em; 27 de maio de
2018, .

SISAAC, D. et al, Condigbes da retinopatia diabética no Brasli. Portal da Oftaimologia. Disponivel em:
<http:llwww.poruldaoﬂalmologh.oom.bfﬁndax.php?option=coth_oomenl&viwr=anlcle&$d!54:modules—posiﬂom-
>&catid=44:destaquesditemid=48>. Acesso em: 26 abr. 2019.

" Bula do medicamento Ranibizumabe (Lucentis®) por Novartis Biociéncias S.A. Disponivel em:
<http:/iwww. anvisa.gw.brfdatavlsalﬂta_bulaﬂm\lbusIizarBula.asp?pNuTransacao=31 69642018&pidAnexo=10527794
>. Acesso em: 27 de maio de 2019,

T Comissao Nacional de Incorporagdo de Tecnolegias no SUS — CONITEC. Protocoios e Diretrizes. Disponivel em:
<http:lloonucc.gov.bffmdaxphplprotocolos-e-dirctrizes>. Acesso em: 27 de meio de 2018.

NUCLEO DE ASSESSORIA TECNICA /SJ/SES 3



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

Satde (CONITEC-MS) que recomendou em relatorio técnico a ndo incorpora da referida
tecnologia no &mbito do SUS para o tratamento da retinopatia diabética”.

6. Elucida-se ainda que, no momento, nas listas oficiais de medicamentos para
dispensacéo pelo SUS, no ambito do Municipio de S&o Jo@o de Meriti e do Estado do Rio de
Janeiro, néo constam alternativas terapéuticas que possam representar substitutos
farmacolégicos ac medicamento Ranibizumabe 10mg/mL (Lucentis”) para o tratamento
retinopatia diabética associada ao edema macular.

7. O medicamento Ranibizumabe 10mg/mL (Lucentis’). segundo bula aprovada
pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (ANVISA), deve ser aplicado em hospitais,
clinicas_oftalmol6gicas especializadas ou salas de_cirurgia ambulatoriais com o adequado
acompanhamento do eaciente, sendo a aplicagdo do medicamento restrita somente a
profissionais habilitados”.

8. Ressalta-se ainda que o fempo de tratamento com Ranibizumabe é
imprevisivel e depende da gravidade do quadro clinico & da responsividade do paciente. A
maioria dos especialistas concorda que o tratamento com Ranibizumabe deve ser realizado

A 2 CilSa 03 BSES ' a Vlsﬁoe
clini aflige o iente, para que s lie_a

d i d Il -
das liaridades uadro

necessidade de repeti aplicagcdo _do medicamento™ . Assim, destaca-se a
' al meédicas periodicamen S&

: 1 alizar ava : S 3
uadro clinico e a te ca realiz avez ode sofrer alte ;

9. Por fim, informa-se que o fornecimento de informagdes acerca de prego médio
da unidade ou caixa do medicamento pleiteado ndo consta no escopo de atuagao deste
Nucleo.

E o parecer.

A 5% Vara Federal de Sdo Jodo de Meriti, da Se¢ao Judiciaria do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ALINE ROCHA S. SILVA
Farmacéutica

CRF-RJ 14.428
Mat, 5502-0
v MAR UZIA TRINDADE
MARQUES
Farmacéutica
CRF-RJ 13615
ID 5.004.792-2
FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
1D. 436.475-02

* Comissao Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Tecnologias demandadas. Disponivel em;
< hitp:/iconitec.gov.britecnologias-em-avaliacac#R>. Acesso em: 27 de malo de 2019.

9 Ranibizumab for treating diabetic macular oedema (rapid review of technology appraisal guidance 237). National
Institute for Health and Care Excellence. Abril, 2013, Disponivel em:
<hltps:lh~ww.nlce.org.uklguidancollaZ74Ichaphrl4-Comiderstion-of-tm-ovidence>. Acasso em: 27 de maio de 2018,
* GERDING, H. et al. Ranibizumab in retinal vein occlusion: treatment recommendations by an expert panel. The
British Journal of Ophthaimology, v. 99, n. 3, p. 297-304, 2015. Disponivel em:
<htthIwww.ncbi.nkn.nih.gwlpmdamcloslPMC43458841>. Acesso em; 27 de maio de 2018.
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