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

PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS - FEDERAL N° 0483/2019

Rio de Janeiro, 28 de maio de 2019.

Processo n° 5000031-48.2019.4.02.6117,
ajuizado por| |

O presente parecer visa atender a solicitagao de informagdes técnicas do 2°
Juizado Especial Federal de S@o Gongalo, da Seg#o Judicidria do Rio de Janeiro, quanto

ao medicamento Ranibizumabe 10mglml. (Lucentls') e aplicaqio intravitrea.

! — RELATORIO

Em PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 053/2019 (pdf:
Evento 22, ANEXO1, pags. 1 a 7), emitido em 25 de janeiro de 2019, foram esclarecidos os
aspectos relativos as legislacbes vigentes, ao quadro clinico que acomete a Autora —
degeneragdo macular relacionada a idade e a disponibilizagéo pelo SUS do medicamento
Ranibizumabe 10mg/mL (Lucentis®) e da aplicagéo intravitrea.

2. Apos © parecer supracitado, foi acostado novo documento médico do
Hospital Universitario Clementino Fraga Filno (Evento 42, LAUDO_2, pag. 1), emitido em
11 de fevereiro de 2019, pela médica I(CREMERJ
no qual consta que a Autora apresenta degenoracao mac|ular relaclonada a ldade (DMRI)

gm_qmg__qu.em Apresenta 2502
gia

ada e m S IS i
pigmentado de reﬁna (EPR). Foi citada a Classlﬂcagao lntemacxonal de Doengas (CID-10)
H35.2 - Outras retinopatias proliferativas,

Il - ANALISE
DA LEGI /D c INIC /D

Conforme descrito em PARECER TECNlCOISESISJINATJUS-FEDERAL N° 053/2019,
emitido em 25 de janeiro de 2019 (pdf: Evenm_32. ANEXOQ1, pags. 1a7).

Il - CONCLUSAQ

Inicialmente, elucida-se que foi emitido (o} PARECER
TECNICOISESISJINATJUS FEDERAL N° 053/2019, em 25 de janeiro de 2019 (pdf:
Evento_22, ANEXO1 pégs 1 a 7), no qual este Nucleo sugeriu a_em §§ag de novo
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2, Dessa forma, foi acostado novo documento médico (Evento_42, LAUDO_2,
pag. 1) no qual foi informado que a Autora apresenta degeneracéo macular relacionada a

idade (DMRI) exsudativa em olho esquerdo.
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3. Diante do exposto, informa-se que o medicamento pleiteade Ranibizumabe
10mg/mL (_Lucentis‘) e sua aplicagdo intravitrea estéio indicados' para o tratamento do
quadro clinico que acomete a Autora — degeneragdo macular relacionada a idade (DMRI)

exsudativa em olho esquerdo (Evento_42, LAUDO_2, pag. 1).
4 Em relag&o & duragdo do tratamento, elucida-se que o tempo de tratamento

com Ra plblzumabe é imprevisivel e depende da gravidade da patologia e da
responsividade do paciente. A maioria dos especialistas concorda que o tratamento com

Ranibizumabe deve ser realizado com uma Injec&o intravitrea mensal por 03 meses, com
o a VviS&ao :::m ps da s a2 que }g: 8

5. Reitera-se queo-ECDT._d'av Degeneragao Macular Relacionada com a ldade
(DMRI) forma neovascular ou Gmida, preconizou o uso do medicamento Bevacizumabe no
tratamento da referida doenga.

8. A Agéncla Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) autorizou, por meio da
Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC N° 111, de 6 de setembro de 2016, o uso
excepcional, de carater temporario (duragéo de trés anos), no ambito do Sistema Unico de
Satde, do medicamento Bevacizumabe (Avastin®), da empresa Produtos Roche Quimicos e
Farmacéuticos, no tratamento da Degeneragéo Macular Relacionada a Idade (DMRI). O uso
do medicamento esta condicionado aos critérios descritos na referida Resolug&o. Dentre os
critérios consta a utilizagéo do medicamento de acordo com o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas da DMRI, do Ministério da Saude”.

1. De acordo com o referido PCDT os pacientes com DMRI com indicag&o de
tratamento com Bevacizumabe dever&o ser atendidos em Centro de Referéncia que
disponha dos recursos flsicos @ humanos necessarios para sua adequada avaliagéo e
tratamento.

8. O recurso destinado ao custeio deste medicamento sera disponibilizado
pelo Ministério da Salde aos estados por meio do Fundo de Agbes Estratégicas e
Compensagao (FAEC), para que os gestores dos estados, Distrito Federal e dos municipios
em Gest4o Plena de Sistema realizem, aos prestadores de servicos, 0s pagamentos objeto
deste Artigo.’ i - ) i

' Bula do medicamento Ranibizumabe {Lucentis®) por Novartis Biociéncias S.A. Disponivel em:
<hnp://www.mba.gw.bddmmhmdtm\(uuanzarsula.up?pNuTmmauo-awwzm 88pldAnexc=10527
794>, Acesso em: 28 mal. 2019,

?Ranibizumab for treating diabetic macular oedema (rapid review of technology appraisal guidance 237). National
Institute for Health and Care Excellence. Abrll, 2013, Disponivel em:
<httszIwww.nloe.org.uklguldancolthTMchapmM-Conoideration-the-evidenc». Acesso em: 28 mal. 2019,
*GERDING, H. et al. Ranibizumab in retinal vein occlusion: teatment recommendations by an expert panel. The
British Journal of Ophthalmology, v. 88, n. 3, p. 287-304, 2015. Disponivel em:
<hitp://veaww.ncbi.nim.nih.govipmc/articles/PMC4345884/>. Acesso em. 28 mai. 2018.

* Informagdes disponiveis em; Mtp:lew.bmll.qw.brluudolzmWanvisa—llbommedlcamnto—para-perda-da-
visao-no-sus. Acessado em: 28 mal. 2018,

§ BRASIL. Ministério da Salide. PORTARIA N° 4.225, DE 26 DE DEZEMBRO DE 2018 Inclui, na Tabela de
Procedimentos, Medicamentos Orteses, Préteses e Materiais Especials do SUS, procedimentos referentes ao
diagnéstico e tratamento da Degeneragfio Macular Relacionada com a ldade (DMRI), no ambito do SUS.
Disponivel em:
<http:/lpesqulu.in.gov.brfhnprenuljsplvlsualwndex.]sp?dala-zen2!2018&}0mnh515&pagim=<193&tohv\rquivos
=540>. Acesso em: 28 mai. 2018.
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9. Assim, sugere-se que o médico assistente avalie se a Autora se encontra
dentro dos critérios de inclus&o do referido Protocolo Ministerial e verifique a possibilidade
de utilizacdo do Bevacizumabe no tratamento do caso concreto.

10. Pontua-se que a Autora encontra-se em_ acompanhamento no Hospital
Universitario Clementino Fraga Filho, unidade credenciada® para Atengao em Oftaimologia
sendo, portanto, responsavel pelo atendim | a Autora.

1. E importante registrar que as unidades de salde credenciadas para

Atengéo em Oftalmologia estéo aptas a aplicagdo do antiangiogénico e nao sao meros
pontos de dispensagéo do medicamento.

12. Demais informag¢des pertinentes a disponibilizagdo no ambito do SUS do
pleito Ranibizumabe 10mg/mL (Lucentis™) e da aplicagdo Intravitrea, consideracdes da
Comissao Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS (CONITEC), alternativas
terapéuticas e cuidados de administrac8o, j& foram devidamente prestadas no PARECER
TECNICO/SES/SJ/INATJUS-FEDERAL 0398/2019, emitido em 08 de maio de 2019 (Evento
12, PARECER1, pags. 3 e 4) — itens 2 a 11 da Conclusédo.

E o parecer.

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

RACHEL DE SOJUSA AUGUSTO
Fa éutica
CRF-RJ 8626
Mat.: 5516-0

MARCIA LUZIA TRINDADE MARQUES
Farmacéutica
CRF-RJ 13615
D 5.004.792-2

: FLAVIO AFONSO BADARO
‘ Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
|D. 436.475-02

¢ GOVERNO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRQ, Secretaria de Estado de Satde. Deliberagéo CIB-RJ n” 4,881,
de 19 de [aneiro de 2018. Anexo | - Rede de Atenglio em Oftalmologia do Estado do Rio de Janeiro. Disponivel em:
<http:/iveww.cib.fi. gov.brideliberacoes-cib/574-201 8-deliberacoes/janeiro/5406-deliberacao-cib-fj-n-4-881-de-19-de-
janeiro-de-2018.htmi>. Acesso em: 28 mai. 2019
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