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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS-FEDERAL N° 0596/2019

Rio de Janeiro, 27 de junho de 2019.

Processo n°_5004938-87.2019.4.02.5110,
ajuizado por|

O presente parecer visa atender & solicitagdo de informagdes técnicas da 5*
Vara Federal de Sao Joao de Meriti, da Segdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto aos
medicamentos Aflibercepte 40mg/mL (Eylia°) ou Ranibizumabe 10mg/mL (Lucentis®).

| - RELATORIO

1. Para elaboragdo do presente Parecer Técnico foram considerados os
documentos médicos mais recentes acostados ao Processo, por este Nicleo julgar serem
suficientes para apreciagdo do pleito.

2. De acordo com documento médico da Defensoria Publica da Unido
(Evento1_OUT2_P4gs.7-9), emitido em 11 de junho de 2019, pela oftalmologista 1

| proveniente do Instituto Estadual de Diabetes

e Endocrinologia (IEDE), a Autora possui diagnostico, em ambos os olhos, de retinopatia
diabética n#o proliferativa com edema macular diabético e microaneurismas ao nivel da
retina interna, havendo risco de causar baixa acuidade visual irreversivel. Possui indicagao
urgente de realizar injeg&o intravitrea de antiangiogénico (Ranibizumabe 10mg/mL ou
Aflibercepte 40mg/mL), sendo uma ampola por més, em cada olho, durante 3 meses
sujeito a prorrogagéo. Foi citada a seguinte Classificagao Internacional de Doenga (CID-10):
H36.0 — Retinopatia Diabética.

3. Acostado ao Processo (Evento1_OUT2_Pags. 13 e 14) encontra-se Laudo
de Solicitagéo, Avaliag&o e Autorizagdo de Medicamentos do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica, emitido pela médica supramencionada em 12 de junho de 2019,
onde foi relatado que a Autora é acometida por retinopatia diabética nao proliferativa,
edema macular diabético e microaneurismas ao nivel da retina interna, havendo risco
de causar baixa acuidade visual irreversivel. Diante disso, & indicado o uso dos
medicamentos Aflibercepte 40mg/mL ou Ranibizumabe 10mg/mL (Lucentis®), com
solicitagdo de duas ampolas ao més (uma ampola em cada olho durante trés meses). Foi
citada a seguinte Classificagdo Internacional de Doenga (CID-10): H36.0 — Retinopatia
Diabética.

Il — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estao 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

NUCLEO DE ASSESSORIA TECNICA /SJ/SES 1



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

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 Consolidagéo n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, cuja
alterag&o mais recente consta na Portaria n® 3.5650/GM/MS, de 01° de novembro de 2018,
dispbée, também, sobre as normas para o financiamento da assisténcia farmacéutica,
promovendo a sua organizagdo em trés componentes: Basico, Estratégico e Especializado.

3. A Portaria de Consolidagéo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
alterada pela Portaria n°® 702/GM/MS, de 21 de margo de 2018, considera, inclusive, as
normas de execucdo dos Componentes Bésico e Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no ambito do SUS.

4, A Deliberag&o CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012, relaciona os
medicamentos disponiveis no &mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municlpios definindo
a Relagao Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberag&o CIB-RJ n°® 5.743, de 14 de margo de 2019 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 Janeiro e, em seu artigo 4°,
estabelece o Elenco Minimo Obrigatério de Medicamentos Essenciais do Componente
Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.

6. A Portaria n° 027 de 22 de maio de 2013 da Secretaria Municipal de Saltide
da Cidade de Sao Joao de Meriti institui a Relagdo Municipal de Medicamentos, REMUME -
S&o0 Jo&o de Meriti.

7. A Portaria de Consohdagéo 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 Atengéo em Oftalmologia a ser implantada em
todas as unidades federadas, respeitadas as competéncias das trés esferas de gestéo.

8. A Portaria SAS/MS n° 288, de 19 de maio de 2008 dispde, dentre outros,
sobre a organizagdo das Redes Estaduais de Ateng&o Oftalmologia, que devem ser
compostas por Unidades de Atengdo Especializada em Oftalmologia e Centros de
Referéncia em Oftalmologia.

9. A Deliberagdo CIB-RJ n° 4.881, de 19 de janeiro de 2018 aprova a
recomposigdo da Rede de Atengdo em Oftalmologla do Estado do Rio de Janeiro, bem
como aprovou os fluxos e as referéncias para as agdes em oftalmologia por Regido de
Saude no Estado do Rio de Janeiro.

DO QUADRO CLINICO

1. A Retinopatia Diabética (RD) & uma complicagdo microvascular do
diabetes mellitus, sendo importante causa de cegueira. Trata-se de uma desordem da
vascularizagéo retiniana caracterizada por anormalidades microvasculares
(microaneurismas e hemorragias intrarretinianas), progredindo para alteragéo da
permeabilidade vascular, ma& perfusdo tecidual, edema e isquemia retiniana e
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anormalidades microvasculares intrarretinianas. Fatores angiogénicos, como o vascular
endothelial growth factor (VEGF), estdo envolvidos na sua patogénese’.

2. A Retinopatia diabética pode ser classificada em forma né&o proliferativa e
proliferativa, sendo esta Ultima a mais grave e associada a perda de visdo potencialmente
irreversivel. Esta ocorre devido a alteragdes vasculares da retina associadas ao diabetes,
tendo como consequéncia franca obstrugdo vascular e isquemia do tecido retiniano. Em
resposta a esta isquemia, havera liberagdo 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, pode levar ao descolamento da retlna A
hemorragia vitrea profusa e o descolamento da retina frequentemente levam a cegueira®.

3. O Edema macular € a causa mais frequente de perda significativa da
fungao visual em diabéticos, com prevalénma de 18 a 20%, podendo estar presente desde
as fases iniciais até nos casos mais graves da doenga. Sua fisiopatologia envolve a quebra
da barreira hematorretlmana interna e aumento da permeabilidade vascular, causando
acumulo de liquido na retina™ 34

DO PLEITO

1. O Ranibizumabe é 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 Umida)
relacionada a idade (DMRI);
o Comprometimento visual devido & neovascularizagdo -coroidal
(NVC);
. Deficiéncia visual devido ao edema macular diabético (EMD);
° Deficiéncia visual devido ao edema macular secundario a oclusdo
de veia da retina (OVR)®.

2. O Aflibercepte (Eylla) € uma protelna recombinante que bloqueia a

atividade do Fator de Crescimento Endotelial Vascular A (VEGF-A) e o Fator de
Crescimento Placentario (PIGF). E indicado para o tratamento de:

'"WALIATTI, F.B., et al. Papel do fator de crescimento vascular endotelial na angiogénese e na retinopatia diabética.
Arquivos Brasileiros de Endocrinologia e Metabologia, v.55, n.2, p.106-113, 2011. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/pdf/abem/v55n2/a02v55n2.pdf>. Acesso em: 27 jun. 2019.

2 SOCIEDADE BRASILEIRA DE ENDOCRINOLOGIA E METABOLOGIA E CONSELHO BRASILEIRO DE
OFTALMOLOGIA. Projeto Diretrizes de Diabetes Mellitus: Prevengao e Tratamento da Retinopatia. Elaborado em:
28 de fevereiro de 2004. Disponivel em: <http:/diretrizes.amb.org.br/_BibliotecaAntiga/diabetes-mellitus-prevencao-
e-tratamento-da-retinopatia.pdf>, Acesso em: 27 jun. 2019.

3 MOTTA, M.; COBLENTZ J.; MELO, L. G. N. Aspectos atuais na fisiopatologia do edema macular diabético.
Revista Brasileira de Oftalmologia, v.67, n.1, p.45-49, 2008. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/pdf/rbof/v67n1/v67n1a09.pdf>. Acesso em: 27 jun. 2019.

* ISAAC, D. et al. Condig&es da retinopatia diabética no Brasil. Portal da Oftalmologia. Disponivel em: <

http://iwww. por’(aldaoftalmologm com.br/index.php?option=com_content&view=article&id=54:modules-positions >.
Acesso em: 27 jun. 2019.

Bula do medicamento Ranibizumabe (Lucentis®) por Novartis Biociéncias S.A. Disponivel em: <
http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=4581492019&pldAnexo=111927
68>. Acesso em: 27 jun. 2019.
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° Degeneragdo macular neovascular (exsudativa ou Umida)
relacionada a idade (DMRI);

Edema macular secundario a oclusdo da veia central da retina
(OVCR) ou ocluséo de ramo da veia da retina (ORVR);

° Deficiéncia visual devido ao edema macular diabético (EMD):

. Defcuéncna visual devido & neovascularizagdo coroidal midpica
(NVC mibpica)®.

Il - CONCLUSAO

Inicialmente ressalta-se que os medicamentos Aflibercepte 40mglmL
(Eylna ) ou Ranibizumabe 10mg/mL (Lucentis®) possuem indicacdo em bula®® para o
tratamento da condigéo clinica que acomete a Autora em ambos os olhos, a saber: edema
macular secundario a Retinopatia diabética (Evento1_OUT2_Pags.7-9, 13 e 14).

2. Quanto a dlsponlblllzagao através do SUS, informa-se que 0s
medicamentos Aflibercepte 40mg/mL (Eylla ) e Ranibizumabe 10mg/mL (Lucentls ) hao
integram nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratéglco e
Especializado) para dispensagéo no SUS, no @mbito do Municipio de S&o Jozo de Meriti e
do Estado do Rio de Janeiro.

3. Ressalta-se que o Ranibizumabe 10mg/mL (Lucentis ) foi submetido a
analise da Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologlas do Ministério da Saude
(CONITEC-MS) que recomendou em relatorio técnico a nao incorporacao da referida
tecnologia no ambito do SUS para o tratamento do edema macular diabético. No referido
relatério técnico, a CONITEC recomendou favoravelmente a incorporagéo do
Bevacizumabe, para o edema macular diabético, contudo, apés a emisséo deste relatorio
n&o foi publicada deciséo definitiva, e estes medicamentos ainda n&o estéo disponiveis para
fornecimento no SUS. Consta também que o Ranibizumabe, embora eficaz e seguro, se
equipara em eficacia e seguranga ao Bevacizumabe, o qual representa a alternativa de
tratamento mais custo-efetiva’.

Ja o medicamento Aflibercepte 40mg/mL (Eylla ) ainda nao foi avaliado
Qela Comisséo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC para o
tratamento de Retinopatia Diabética associada ao edema macular, quadro clinico
apresentado pela Autora®.

5. Acrescenta-se gque até o momento nao existe Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas emitido pelo Ministério da Saude® que verse sobre a Retinopatia Diabética

® Bula do medicamento Aflibercepte (Eylia®) por Bayer S.A, Disponivel em: <
http://www.anvisa.gov.br/datavisaffila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=21291142017&pldAnexo=99643
66>. Acesso em: 27 jun, 2018,

"BRASIL. Ministério da Satide. Consultas Publicas. Relatério de Recomendagéo da Comissdo Nacional de
Incorporagéo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Antiangiogénicos (bevacizumabe e ranibizumabe) no tratamento
do edema macular diabético. Outubro 2015, Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Consultas/Relatorios/2015/Relatorio_Antiangiogenicos.pdf>. Acesso em: 27 jun. 2019.
8BRASIL. Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em: <
http://conitec.gov.br/ >. Acesso em: 27 jun. 2018.

® Comissao Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/index.php/protocolos-e-diretrizes>. Acesso em: 27 jun. 20189.
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associada ao edema macular — quadro clinico que acomete a Autora e, portanto, ndo ha
lista oficial de medicamentos que possam ser implementados nestas circunstancias.

6. Até a presente data, ndo existem medicamentos fornecidos no &mbito do
SUS, que possam configurar alternativas farmacol6gicas ao medicamento pleiteado para o
tratamento da Requerente.

7. Os medlcamentos Aflibercepte 40mg/mL (Eylia®) e Ranibizumabe
10mg/mL (Lucentis®) devem ser aplicado em hospitais, clinicas _oftalmoldgicas
especializadas ou salas de cirurgia ambulatoriais com o adequado acompanhamento do
paciente, sendo que a aplicagdo dos medicamentos fica restrita somente a profissionais
habilitados®®

8. Destaca-se que a Autora devera fazer uso de apenas um dos
meducamentos pleiteados Aflibercepte 40mg/mL (Eylia® ) ou Ranibizumabe 10mg/mL
(Lucentis®), conforme indicado em documentos médicos (Evento1 OUT2_Pags.7-9, 13 e
14).

9. Elucida-se que, segundo relato médico, ha necessidade de urgéncia para
realizagc&o do procedimento injegéo intravitrea de antlanglogénlco com risco de cegueira,
Evento1_OUT2_Pags. 9 e 10, o que caracteriza certa gravidade da doenca da Autora. Nao
€ descrito risco de morte associado.

10. Os medicamentos pleiteados s&o utilizados usualmente para o tratamento
da doenga da Autora, retinopatia diabética com edema macular™ *8 Acrescenta-se que os
laudos médicos acostados estéo de acordo com as alegagdes formuladas pela Autora.

11. Salienta-se que, conforme descrito "em documento médico, seréo
necessarias trés injecées do medlcamento pleiteado, Aflibercepte 40mg/mL (Eylia®) ou
Ranibizumabe 10mg/mL (Lucentis®), em cada olho (direito e esquerdo), totalizando seis
frascos (Evento1_OUT2_Pags.7-9, 13 e 14).

12. Adicionalmente registra-se que informagdes acerca dos pregos dos
medicamentos ndo constam no escopo de atuagéo deste Nucleo.

13. A unidade de saude na qual a Autora & acompanhada, conforme laudos

médicos acostados ao Processo — Instituto Estadual de Diabetes e Endocrinologia (IEDE),

ndo esta dentre as unidades credenciadas™ para Atenc&do em Oftalmologia. Contudo, foi
verificado laudo de exame de retinografia acostado.ao Processo proveniente do Hospital do

Olho de S&o Jodo de Meriti (Evento1 OUT2 pag. 25), unidade credenciada para Atencéo

em Oftalmologia.

14. Caso a Autora seja acompanhada no Hospital do Olho de S&do Jodo de
Meriti, este hospital & o responsavel pelo atendimente integral da mesma, estando apto para
aplicag@o do medicamento antiangiogénico, Aflibercepte ou Ranibizumabe.

15. Porem, caso seu acompanhamento seja realizado apenas no IEDE, para ter
acesso ao atendimento oftalmolégico integral orienta-se que a Autora comparega a Unidade
Basica de Saude mais proxima de sua residéncia, e solicite seu encaminhamento para
Oftalmologia, para a devida aplicagdo do medicamento antiangiogénico, no sistema de
regulacgao.

% GOVERNO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO. Secretaria de Estado de Saude. Deliberagéo CIB-RJ n° 4.881,
de 19 de janeiro de 2018. Anexo | - Rede de Atengéo em Oftalmologia do Estado do Rio de Janeiro. Disponivel em:
<http://www.cib.rj.gov.br/deliberacoes-cib/574-2018-deliberacoes/janeiro/5406-deliberacao-cib-rj-n-4-881-de-19-de-
janeiro-de-2018.html>. Acesso em: 27 jun. 2019.
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16. Por fim, & importante registrar que as unidades de satde credenciadas para
Atencéo em Oftalmologia aptas a aplicagdo do antiangiogénico ndo sédo meros pontos de
dispensagédo do medicamento.

E o parecer.

A 52 Vara Federal de Sao Joao de Meriti, da Segdo Judiciaria do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

JULIANA P, DE CASTRO FERNANDA CHAGAS MARQUES
tica Enfermeira
CRF-RJ 22.383 COREN-RJ 291.656
1D.5.001.347-5
MARCE HADO DURAO
oordenagao

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10,277
ID. 436.475-02
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Rede de Atencgdo em Oftalmologia do Estado do Rio de Janeiro
Deliberagéo CIB-RJ n° 4.881 de 19 de janeiro de 2018.

Nivel de Complexidade

Municipio Servigo Média At
HU Gafrée e Guinle X
Hospital de Piedade X
Policlinica Piquet Carneiro X
Clinica Dra Roberli X
CEPOA X
Rio de Centro Médico Dark X
Janeiro COSC X
Hospital da Ipanema X
Hospital dos Servidores X
Hospital Cardoso Fontes X
Hospital da Lagoa X
HU Clementino Fraga Filho X
Hospital de Bonsucesso X
Sam’:::; de | 1ospital do Olho de S&o Jogo de Meriti X
Duque de |SASE — Serv. Assisténcia Social Evangélico X
Caxias  |Hospital do Olho X
Nova lguagu |Clinica Central de Nova Iguagu X
HU Anténio Pedro X
Niterdi Hospital do Olho Santa Beatriz X
IBAP(CLINOP) X
Rio Bonito |Clinica Ximenes X
Sao Gongalo |Oftalmoclinica de Sdo Gongalo X
R;’f:: . |Hospital Municipal Dr. Munir Rafful X
Pirai Hospital Municipal Flavio Leal X
Valenga |Hospital Municipal de Conservatdria X
Petrépolis |Clinica de Olhos Dr. Tanure X
TeresoOpolis [Hospital S&o José X
Hospital Geral de Guarus X
%i';‘tzz:‘::: Hospital Soc. Portuguesa Beneficente de X
Campos
ltaperuna |Hospital S&o José do Aval X

Centro de Referéncia em Oftalmologia

o0 c.je Hospital Universitario Pedro Ernesto - UERJ
Janeiro

Servigos de Reabilitagao Visual
=i ée Instituto Municipal de Reabilitagédo Oscar Clark
Janeiro
Niter6i Associagao Fluminense de Amparo aos Cegos
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