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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0946/2019

Rio de Janeiro, 27 de setembro de 2019.

Processo n° 0026294-54.2016.4.02.5168,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes técnicas do 1* Vara
Federal de Duque de Caxias, da Segdo Jud:cnana do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento
antiangiogénico Ranibizumabe (Lucentis®).

1— RELATORIO

1 Informa-se, inicialmente, que para elaboragdo deste Relatério e complementagdo
do DESPACHO/SES/SI/NATJUS-FEDERAL N° 0147/2019, emitido em 08 de agosto de 2019 (fl.
330), foram considerados os documentos médicos mais recentes e legiveis acostados ao Processo.

2 Nas folhas 333 e 335 ha laudo médico do Instituto Benjamin Constant (IBC),
datado em 25 de julho de 2019, preenchido pelo médico | |
| l, no qual descreve-se que a Autora foi diagnosticada com oclusdo de ramo
da veia central da retina em Maio de 2015 no olho direito. A acuidade visual era de 20/30
apresentando edema de mdacula e hemorragia neste olho. Foi tratada com Ranibizumabe
(Lucentis®) em 15/09/16, 20/10/16 apés conseguir medicamento fornecido pela Secretaria de
Sande. Fez a terceira aplicagdo (como manda o protocolo) no dia 22/11/2016 quando conseguiu
novamente o medicamento. Em Dezembro de 2016 houve piora da acuidade visual (20/50) tendo
realizado mais trés aplicagBes mensais (13/06/2017; 18/07/2017; 15/08/2017). Em Novembro de
2017 a acuidade visual melhorou para 20/30 porém ainda com edema. Em 13/05/19, apés conseguir
o medicamento, foi realizada nova aplicagdo e mais outras duas em 10/06/2019 e 08/07/2019. Foi
descrito que o tratamento com o antiangiogénico intravitreo € realizado nas seguintes condigdes:
retinopatia diabética, oclusdes venosas retinianas, degeneragdo macular relacionada a idade entre
outras vasculopatias que causem edema macular ou formagdo vascular anémala (neovasos)
Relatou-se ainda que héa trés antiangiogénicos dlspomvels no mercado: Aflibercepte (Eylia®),
Ranibizumabe (Lucentis®) e Bevacizumabe (Avastin®). Os dois primeiros sdo comercializados
com doses individuais a custo alto. O iltimo € comercializado com frasco contendo quarenta doses,
ficando o preco unitdrio muito mais em conta, entretanto. segundo as normas da ANVISA, este
medicamento ndo pode ser vendido fracionado, havendo necessidade de utilizar um frasco (que
conteria o preco maior do que os outros medicamentos), aspirado a dose no momento da aplicacéo
e desprezando o resto do medicamento. Descreve-se também que o IBC néo tem verba disponivel
para obter este medicamento e dividir com outros pac1entes, orienta-se que a Secretana de Saude
seja procurada para obté-los, Aflibercepte (Eylia®) ou Ranibizumabe (Lucentis ®), uma vez que
este ndo poderia ceder o frasco de Bevacizumabe (Avastin®) e dividir com outros pacientes por
motivos sanit4rios. No relato ndo houve conflito de interesse com qualquer laboratério, segundo o
médico assistente.

Il - ANALISE
DA LEGISLACAO
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|2 A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolldagao 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 Resolugdo n° 338/CNS/MS, de 06 de maio de 2004.

2 A Portaria de Consolidagdo n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, cuja
alteragdo 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
organizagdo em trés componentes: Basico, Estratégico e Especializado.

3 A Portaria de Consolidag&o 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 execugéo dos
Componentes Basico e Especializado da Assisténcia Farmacéutica no &mbito do SUS.

4. A Deliberagdo 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° 5.743, de 14 de margo de 2019 dispde sobre as normas de
financiamento e de execugdio do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (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 Bésico da Assisténcia Farmacéutica no
Estado do Rio de Janeiro.

6. A Portaria Gabinete n° 137/2017 de 02 de junho de 2017, da Secretaria Municipal
de Sainde da Cidade de Nova Iguagu, dispSe sobre a instituigdo da Relagdo Municipal de
Medicamentos Essenciais, REMUME - Nova Iguacu.

T A Portaria de Consohdagﬁo 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 gestio.

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

9. A Deliberagao CIB-RJ n° 5.891, de 19 de Julho de 2019 pactua as unidades da
Rede de Atengdo em Oftalmologia do Estado do Rio de Janeiro, com os seus respectivos niveis de
complexidade, e as referéncias da Rede de Atengdo em Oftalmologia do Estado do Rio de Janeiro.

DO QUADRO CLINICO

1% As oclusdes venosas retinianas sfo a segunda causa mais comum de doengas
vasculares da retina, atris apenas da retinopatia diabética. Podem ser divididas em ocluséo de veia
central da retina e oclusdo de ramo venoso de retina. A Oclusio de Ramo Venoso da Retina
(ORYV) ¢ definida como a ocluso focal de uma veia retiniana ao nivel de um cruzamento
arteriovenoso, onde a artéria passa anteriormente a veia. E uma afecgio quase sempre de inicio
subito, na qual o paciente apresenta visdo borrada ou defeito de campo visual e hemorragias intra-
retinianas distribuidas setorialmente’. A Oclus@o da Veia Central da Retina (OVCR) é um distirbio
oftalmolégico relativamente comum, caracterizado por hemorragias nos quatro quadrantes da

1 ROSA, A. A. M. Oclus#o de ramo da veia central da retina. Arquivos Brasileiros de Oftalmologia, Sdo Paulo, v. 66, n.
6, p. 897-900, 2003. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/abo/v66n6/18991.pdf>. Acesso em: 25 set. 2019.
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retina, associado a dilatagio e tortuosidade venosa. E secundéria & formagéo de trombo na regido
da lamina crivosa. Ocorre mais comumente em individuos acima de 50 anos, associada a alteragGes
sistémicas como hipertensdo arterial e diabetes, ou a alteragdes oculares, como o glaucoma
primério de &ngulo aberto’.

58 O edema macular é a causa mais frequente de perda significativa da fung¢éo visual
em diabéticos, com prevaléncia de 18 a 20%, tanto em pacientes com diabetes tipo 1 quanto em
diabetes tipo 2°. O edema macular cursa com diminuicéo da vis#io e pode estar presente no curso
de vérias doencas, sendo as mais comuns a retinopatia diabética, a degeneragdo macular
relacionada a idade em sua forma exsudativa, oclusdes venosas retinianas e como complicagdo de
inflamagdes e cirurgias intraoculares®,

DO PLEITO

15 O Ranibizumabe (Lucentis®) 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:

e Degeneragdo macular neovascular (exsudativa ou imida) relacionada a idade (DMRI);
e Comprometimento visual devido & neovascularizagéo coroidal (NVC);
e Deficiéncia visual devido ao edema macular diabético (EMD);

e Deﬁciépcia visual devido ao edema macular secundario & oclusdo de veia da retina
(OVR)".

III - CONCLUSAO

1. Inicialmente ressalta-se que trata-se de uma Autora com diagnéstico de ocluséio de
ramo de veia central da retina, descrito desde 2015, com pleito de medicamento antiangiogénico
Ranibizumabe (Lucentism). No documento médico mais recente acostado, fls. 333 e 335, nédo ha
informacdes sobre quadro clinico oftalmolégico atual da Autora de modo a inferir de forma precisa
sobre a indicagdo do medicamento Ranibizumabe (Lucentis®). Descreve-se apenas que em
13/05/19, apbs conseguir esse medicamento, foi realizada nova aplicagdo e mais outras duas em
10/06/2019 e 08/07/2019. Sugere-se. assim. elaboracdo de novo documento médico relatando
necessidade presente da aplicacdo do medicamento Ranibizumabe (Lucentis®), assim como sua
prescricdo atualizada.

2 Quanto a disponibiliza¢do através do SUS, informa-se que o Ranibizumabe nio
integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Bésico, Estratégico e Especializado)

para dispensagdo no SUS, no &mbito do Municipio de Duque de Caxias e do Estado do Rio de
Janeiro.

2PALACIO, G.L., et al. Oclusdo da veia central da retina ap6s tratamento com imunoglobulina humana
endovenosa. Rev. Assoc. Med. Bras., Sao Paulo, v. 50, n. 3, Set. 2004. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_aritext&pid=S0104-42302004000300024&Ing=en&nrm=iso>. Acesso em:
25 set. 2019.
3MOTTA, 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=80034-72802008000100009>. Acesso em: 25 sct. 2019.
4 Bula do medicamento Ranibizumabe (Lucentis®) por Novartis Biociéncias S.A. Disponivel em: <
http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=458149201 9&pldAnexo=11192768>
. Acesso em: 25 set. 2019.
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31 Acrescenta-se que, até o momento, o Ministério da Saiide ndo publicou Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas® que verse sobre a condigéo clinica da Autora — oclusdo de ramo
venoso da retina associada a edema macular, ndo havendo lista oficial de medicamentos que
possam ser implementados nestas circunstincias.

4. Além do exposto acima, até 0 momento o Ranibizumabe 10mg/mL (Lucentis®)
ndo foi avaliado pela CONITEC para o tratamento da oclusdo de ramo venoso da retina com

edema macular, quadro clinico que acomete o Autor®,

E o parecer.

A 1* Vara Federal de Duque de Caxias, da Segdo Judicidria do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

LUCIANA MANHENTE DE CARVALHO JULIANA PEREIRA DE CASTRO
SORL.&N (0} Farmacéutica
Médica CRF-RJ 22.383
CRM RJ 52.85062-4

EADO DURAO

ID. 4 .216.255-6

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
1D. 436.475-02

* Comissao Nacional de Incorporagio de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/index.php/protocolos-e-diretrizes>. Acesso em: 25 set. 2019,

SCONITEC. Comiss#io Nacional de Incorporagao de Tecnologias no SUS. Tecnologias demandadas. Disponivel em: <
http://conitec.gov.br/tecnologias-em-avaliacao#R>. Acesso em: 25 set. 2019.



