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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS-FEDERAL N° 0682/2019

Rio de Janeiro, 23 de julho de 2019.

Processo n® 5044001-49.2019.4.02.5101,

a'!uizado por |

O presente parecer visa atender a solicitagéo de informagées técnicas do 2°
Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Segdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto
ao medicamento Ranibizumabe 10mg/mL (Lucentis®).

|- RELATORIO

1. De acordo com formulario médico da Defensoria Publica da Uni&o no Rio de
janeiro (Evento 1_ANEXO2, Pags. 1 a 5), emitido em 17 de junho de 2019, pela
oftalmologistal| | o autor apresenta

retinopatia diabética e edema macular diabético. Caso ndo seja submetido ao
tratamento indicado, pode ter como consequéncia perda visual severa e irreversivel em
ambos os olhos. Ja realizou fotocoagulagéo retiniana em ambos os olhos, porém n3o
controlou como (nico tratamento. E necessario o tratamento complementar com
Ranibizumabe 10mg/mL (Lucentis®) em ambos os olhos. Foram informadas as
Classificagdes Internacionais de Doengas (CID-10): H36.0 - Retinopatia diabética e
H35.9 - Transtorno da retina nao especificado, e prescrito o0 medicamento:

e Ranibizumabe 10mg/mL (Lucentis®) — aplicar 0,1mL intravitreo em ambos olhos 01
vez/meés por 03 meses.

2. Em documentos médicos do Hospital Universitario Gaffrée e Guinle (Evento
1_ANEXO2, Pags. 15 a 17), emitidos em 20 de maio de 2019, pela médica supracitada o
Autor é portador de diabetes mellitus (DM) ha 10 anos, ndo insulinodependente. Ao exame
apresenta retinopatia diabética proliferativa e edema macular diabético em ambos os
olhos. Acuidade visual com corregéo: olho direito — 20/30 e olho esquerdo — 20/30.
Tonometria: 156/15 (16h). Foram informadas as Seguintes Classificagdes Internacionais de
Doenga (CID-10) H36.0 Retinopatia diabética e H35.9 Transtorno da retina nio
especificado e prescrito o medicamento:

e Ranibizumabe 10mg/mL (Lucentis®) — aplicar 0,1mL intravitreo em ambos olhos, 1
vez ao més, por 03 meses.

Il — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidag&o 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
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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° 3.550/GM/MS, de 01° de novembro de 2018
dispbe, 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 Consolidagdo 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 execugdo dos Componentes Basico e Especializado da Assnsténcua
Farmacéutica no ambito do SUS.

4, A Deliberagéo 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 Relag&o Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 5.743, de 14 de margo de 2019 dispde sobre as
normas de financiamento e de execugcdo do Componente Basico da Assisténcia
Farmaceéutica (CBAF) no ambito 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 Resolugéo SMS n° 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de
medicamentos, saneantes, antissépticos, vacinas e insumos padronizados para uso nas

unidades da Secretaria Municipal de Salde do Rio de Janeiro, compreendendo os
Componentes Basico, Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relagdo
Municipal de Medicamentos Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro
(REMUME-RIO), em consonancia com as legislagées supramencionadas.

7. A Portaria de Consohdag:éo 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 Polltica Nacional de Atengdo 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 Atengao 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
recomposi¢éo da Rede de Atengdo em Oftalmologia 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 vascularizagao
retiniana caracterizada por anormalidades microvasculares (microaneurismas e hemorragias
intrarretinianas), progredindo para alteragdo da permeabilidade vascular, ma perfusdo
tecidual, edema e isquemia retiniana e anormalidades microvasculares intrarretinianas.

NUCLEO DE ASSESSORIA TECNICA /SJ/SES 2



: ,
GOVERNO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE

SUBSECRETARIA JURIDICA g
NUCLEO DE ASSESSORIA TECNICA EM AGOES DE SAUDE

Fatores angiogénicos, como o vascular endothelial growth factor (VEGF), estéo envolvidos
na patogénese da RD’.

2. A Retinopatia diabética pode ser classificada em forma n&o proliferativa e
forma proliferativa, sendo esta Ultima a mais grave e associada a perda de visao
potencialmente irreversivel. Esta ocorre devido a alteragées vasculares da retina associadas
ao diabetes, tendo como consequéncia franca obstrugdo vascular e isquemia do tecido
retiniano. Em resposta a esta isquemia, havera liberagao 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 é
acompanhado de proliferag&o celular e fibrose que, se ocorrer no vitreo, pode levar ao
descolamento da retina. A hemorragia vitrea profusa e o descolamento da retina
frequentemente levam a cegueiral2.

3. O edema macular ¢ a causa mais frequente de perda significativa da
fungéo visual em diabéticos, com prevaléncia de 18 a 20%, tanto em pacientes com
diabetes tipo 1 quanto em diabetes tipo 2°. Na fisiopatologia do edema macular diabético
(EMD) ocorre a perda de pericitos, a formag&o de microaneurismas, o espessamento da
membrana basal, a ocluséo focal dos capilares e a quebra na barreira retiniana interna,
ocasionando aumento da permeabilidade vascular®. O Edema Macular cursa com
diminuicdo da visdo e pode estar presente no curso de varias doengas, sendo as mais
comuns a retinopatia diabética, a degenerag&o macular relacionada a idade em sua forma
exsudativa, oclusbes venosas retinianas e como complicacdo de inflamagdes e cirurgias
intraoculares*®.

4, O fator de crescimento vascular endotelial, ou VEGF (do inglés, vascular
endothelial growth factor) participa da patogénese do edema macular. Na retina, o VEGF
fosforila as protelnas das jungdes das células endoteliais vasculares, levando ao aumento
da permeabilidade vascular®. Sendo assim, os medicamentos anti-VEGF estio sendo
aplicados atualmente no tratamento do edema macular de variadas causas, com bons
resultados.

DO PLEITO

1. O Ranibizumabe (Lucentis®) é um fragmento de anticorpo monoclonal
recombinante humanizado que tem como alvo o fator de crescimento endotelial vascular
humano A (VEGF-A). Esta aprovado pela ANVISA para o tratamento de: degeneragéo
macular neovascular (exsudativa ou neovascular) relacionada a idade (DMRI); o tratamento

"VALIATTI, 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/pdflabem/v55n2/a02v565n2.pdf>. Acesso em: 23 jul. 2019.

2ASSOCIAGCAO MEDICA BRASILEIRA E CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA. Diabetes Mellitus: Prevencio e
Tratamento da Retinopatia. Disponivel em: <http://diretrizes.amb.org.br/_BibliotecaAntiga/diabetes-mellitus-
prevencao-e-tratamento-da-retinopatia.pdf>. Acesso em: 23 jul. 2019.

*MOTTA, M.; CLOBENTZ, 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/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0034-72802008000100009>. Acesso em: 23 jul. 2019.
‘REZENDE, M. et al. Avaliagao 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.129-134, 2010, Disponivel
em: <http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_aritext&pid=S0004-27492010000200006>. Acesso em: 23 jul.
2019.

SISAAC, D. et al. Condigdes da retinopatia diabética no Brasil. Portal da Oftalmologia. Disponivel em:
<http:/lwww.portaldaoftaImologia.com.brlindex.php?option=com_content&view=article&id=54:modules-positions-
&catid=44:destaques&Itemid=48>. Acesso em: 23 jul. 2019.
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do comprometimento visual devido & neovascularizagdo coroidal (NVC); o tratamento de
deficiéncia visual devido ao edema macular diabético (EMD); o tratamento da deficiéncia
visual devido ao edema macular secundario a oclus&o de veia da retina (OVR)S,

1l - CONCLUSAO

1. Informa-se que o pleito Ranibizumabe 10mg/mL (Lucentis®) apresenta
indicacdo clinica que consta em bula® para o tratamento de edema macular decorrente
de retinopatia diabética em ambos os olhos - quadro clinico que acomete o Autor,
conforme descrito em documento médico (Evento 1_ANEXO?2, Pags. 1 a 5; 15/16). No
entanto néo_integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico,
Estratégico e Especializado) para dispensag&o no SUS, no Ambito do Municipio e do Estado
do Rio de Janeiro.

2 Acrescenta-se que, até o momento, o Ministério da Salde ainda nao
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,
nao ha lista oficial de medicamentos que possam ser implementados nestas circunstancias.

3. Ressalta-se que o medicamento Ranibizumabe 10mg/mL (Lucentis®) foi
submetido & andlise da Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS que
recomendou em relatério técnico a ndo incorporagio da referida tecnologia no ambito do
SUS para o tratamento do edema macular diabético®.

4, Posteriormente & publicagdo do relatério da Comissdo Nacional de
Incorporagéo de Tecnologias — CONITEC, o Ranibizumabe foi novamente submetido a
analise CONITEC para o tratamento da Retinopatia Diabética Proliferativa RDP) e
Edema Macular Diabético (EMD), porém o processo foi encerrado a pedido do

demandante®,

5. Destaca-se que conforme recomendado em bula o medicamento
Ranibizumabe 10mg/mL (Lucentis®) deve ser aplicado _em hospitais, _clinicas
oftalmologicas especializadas ou salas de cirurgia ambulatoriais com o adequado
acompanhamento do paciente, sendo a aplicagdo do medicamento restrita somente a
profissionais habilitados®.

6. Ressalta-se ainda que o tempo de tratamento com Ranibizumabe &
imprevisivel e depende da gravidade do quadro clinico e da responsividade do paciente. A
maioria dos especialistas concorda que o tratamento com Ranibizumabe deve ser realizado
com uma injecdo intravitrea mensal por 03 meses, com posterior avaliacio da visdo e

das peculiaridades do gquadro clinico que aflige o paciente, para que se avalie a

®Bula do medicamento Ranibizumabe (Lucentis®) por Novartis Biociéncias S.A. Disponlivel em:
<http://www.anvisa‘gov.br/datavisa/ﬂla_bula/frmVisuaIizarBula.asp?pNuTransacao=458149201 9&pldAnexo=11192
768>. Acesso em: 23 jul. 2019.

"Comiss&o Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC, Disponivel em: <
http://conitec.gov.br/index.php/protocolos-e-diretrizes#R>. Acesso em: 23 jul. 2019.

®BRASIL. Ministério da Satide, Consultas Ptblicas. 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/201 5/Relatorio_Antiangiogenicos.pdf>. Acesso em: 23 jul. 2019.
°CONITEC. Comiss3o Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS. Tecnologias demandadas. Disponivel
em: <http:/conitec.gov.br/tecnologias-em-avaliacao#R>. Acesso em: 23 jul. 2019.
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necessidade de repeticdo da aplicacdo do medicamento'®''. Assim, destaca-se a
importancia do Autor realizar avaliacoes médicas periodicamente visando atualizar o
uadro clinico e a terapéutica realizada, uma vez que pode sofrer alteracées.

7. Por fim, elucida-se que, no momento, nas listas oficiais de medicamentos
para dispensagdo pelo SUS, no ambito do Municipio e Estado do Rio de Janeiro, ndao
constam alternativas terapéuticas que possam representar substitutos farmacolég:cos ao
medicamento Ranibizumabe 10mg/mL (Lucentis®).

E o parecer.

Ao 2° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Se¢do Judiciaria do Rio
de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabivei

FLAVIO AFONSO BADARO

Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02

1°Ranibizumab for treating diabetic macular oedema (rapid review of technology appraisal guidance 237). National
Institute for Health and Care Excellence. Abril, 2013. Disponivel em:
<https://www.nice.org.uk/guidance/ta274/chapter/4-Consideration-of-the-evidence>. Acesso em: 23 Jul. 2018.
"GERDING, H. et al. Ranibizumab in retinal vein occlusion: treatment recommendations by an expert panel. The
British Journal of Ophthalmology, v. 99, n. 3, p. 297-304, 2015. Disponivel em:

<http://www.ncbi.nlm.nih. gov/pmc/artlclesIPMC4345884/> Acesso em: 23 jul. 2019.
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