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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 1117/2019

Rio de Janeiro, 08 de noyembro de 2019.

Processo n® 5007409-55.2019.4.02.5117,
ajuizado por|

O presente parccer visa atender & solicitagdo de informagbes técnicas do 3°
Juizado Especial Federal de Sio Gongalo, da Segio Judicidria do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento Ranibizumabe 10mg/mL (Lucentis®) ou Bevacizumabe 25mg/mL (Avastin®).

1- RELATORIO

1. Para a elaboragdo deste Parecer Técnico foram considerados os documentos
médicos acostados ao Processo com informagdes pertinentes ao pleito.

2. De acordo com documentos médicos do Instituto de Oftalmologia de Niterdi — ION
(Evento 1_EXMMEDS6, pag. 1) (Evento 1_LAUDO7, pédg. 1), (Eventol LAUDOS, pag. l),
prccnchxdos em 19 e 02 de agosto de 2019, pela oftalmologista |
(CREMERJ[ ] a Autora possui baixa visual stbita no olho esquerdo devido a oclnsio
da artéria central da retina e veia central, com edema macular, de cardter irreversivel em
relagio a recuperagdio visual. Ha relato de beneficio com uso de injegiio intravitrea de anti-VEGF,
Ranibizumabe 10mg/mL (Lucentis®). Apresenta acuidade visual 20/20 no olho direito, com
corregio, ¢ vultos no olho esquerdo. Foi solicitado aplicagdo de Ranibizumabe 10mg/mL
(Lucentis®) em olho esquerdo por oclusio arterial e venosa. Foram mencionadas as seguintes
Classificagoes Internacionais de Doengas (CID-10): H34.0 — Oclusiio arterial retiniana
transitéria e H35.3 — Degeneraciio da mécula ¢ do pélo posterior.

2. Anexado ao processo (Eventol LAUDOI1, pég.l), encontra-se documento
médico, preenchido em 10 de setembro de 2019, pelo médico | 3
(CREMERJ [ ), atesta-se que a Autora € portadora de diabetes mellitus tipo 2 com

complicacdes oftalmolégicas. Foi mencionada a seguinte Classificagiio Internacional de Doengas
(CID-10): E11.3 — Diabetes mellitus niio insulino-dependente com complicagdes oftdlmicas.

II - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estiio dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolldav;io 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 Resolugio 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
alteragfio mais recente consta na Portaria n° 3.550/GM/MS, de 01° de novembro de 2018, dispde,
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também, sobre as normas para o financiamento da assisténcia farmacéutica, promovendo a sua
organizagéo em trés componentes: Bésico, Estratégico e Especializado.

e A Portaria de Consolidagfio 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 execugiio dos
Componentes Basico ¢ Especializado da Assisténcia Farmacéutica no &mbito do SUS.

4. A Deliberagio CIB-RJ n® 1.589, de 09 de fevereiro de 2012, relaciona os
medicamentos disponiveis no imbito do Estado do Rio de Janeiro ¢/ou Municipios definindo a
Relagdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberagdo CIB-RJ n® 5.743, de 14 de margo de 2019 dispbe sobre as normas de
financiamento e de execugio do Componente Bésico 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 Basico da Assisténcia Farmacéutica no
Estado do Rio de Janeiro.

6. A Portaria n® 006 de 17 de setembro de 2009 da Secretaria Municipal de Satde da
Cidade de Sdo Gongalo dispde sobre a relaq:ﬁo dos medicamentos que farfio parte da grade de
medicamentos da rede de atengfio basica, os quais deverfio estar disponiveis nas Unidades Basicas
de Satde, a saber, a REMUME — S#o Gongalo.

7. A Portaria de Consohdax,:io 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 Aten¢dio 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
organizagio das Redes Estaduais de Atengio Oftalmologia, que devem ser compostas por Unidades
de Atengiio Especializada em Oftalmologia e Centros de Referéncia em Oftalmologia.

9. A Deliberagiio CIB-RJ n°® 5.891, de 19 de julho de 2019 pactua as unidades da
Rede de Atengdio em Oftalmologia do Estado do Rio de Janeiro, com 0s seus respectivos niveis de
complexidade, e as referéncias da Rede de Atengio em Oftalmologia do Estado do Rio de Janeiro.

DO QU (&0}

1. As oclusdes venosas retinianas sfio a segunda causa mais comum de doengas
vasculares da retina, atras apenas da retinopatia diabética. Podem ser divididas em oclusiio de veia
central da retina e oclusiio de ramo venoso de retina. A obstrugdio venosa de ramo ¢ definida
como a oclusfio focal de uma veia retiniana em nivel de um cruzamento arteriovenoso, no qual a
artéria passa anteriormente a veia. E uma afecgfio quase sempre de inicio sibito, na qual o paciente
apresenta visdo borrada ou defeito de campo visual ¢ hemorragias intra-retinianas distribuidas
setorialmente. As oclusdes de ramo da veia central da retina ocorrem no setor temporal em 98%
dos casos, ¢ 66% destes acometem a arcada temporal superior. As possiveis razbes para 0 maior
acometimento deste setor seriam: Diminuigdo da acmdade visual por envolvimento da mécula e
maior niimero de cruzamentos no setor temporal supenor

TROSA, A. A. M. Oclusfo de ramo da vein central da retina, Arquivos Brasileiros de Oftaimologia, Sfio Paulo, v. 66, n. 6,
p. 897-900, 2003, Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/abo/v66n6/18991.pdf>, Acesso em: 08 nov, 2019.
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2, A oclusiio de veia central da retina (OVCR) ¢ um distirbio oftalmolégico

relativamente comum, caracterizado por hemorragias nos quatro quadrantes da retina, associado a

dilatagdio e tortuosidade venosas. E secundéria & formagiio de trombo na regifio da limina crivosa.

Ocorre mais comumente em individuos acima de 50 anos, associada a alteragdes sistémicas como

hxpcrtensﬁo arterial e diabetes, ou a alteragdes oculares, como o glaucoma pmnﬁno de dngulo

aberto®. As complicagBes mais importantes que uma oclusao venosa pode ocasionar sdo: edema
macular crnico e neovascularizagiio secunddria na retina’,

3. Em relagfio ao tratamento das OVCR, os casos em que a micula nio esteja
significativamente isquémica podem se beneficiar da fotocoagulagio a laser da retina,
medicamentos anti-angiogénicos ¢ outros. Os medicamentos anti-angigénicos, cuja agéio é o
bloqueio do VEGF presente na cavidade vitrea, resultam em diminmgﬁo do edema e melhora da
acuidade visual nestes casos, podendo ser indicados tanto como primeira linha de tratamento como
nos casos refratérios a fotocoagulagio™,

4, A oclusiio da artéria central da retina (OACR) é uma emergéncia oftalmolégica
caracterizada, em geral, pela presenga de perda aguda, devastadora e irrecuperdvel da visdo. Os
tratamentos baseiam-se na tentativa de restabelecer rapidamente o fluxo arterial retiniano. Na
pritica oftalmolégica, usualmente, os pacientes apresentam-se para a consulta apés esse periodo.
Na maioria dos casos, portanto, a cegueira instala-se em razio da auséncia de tratamento em tempo
habil para a recuperagiio da viso. Em outros casos, hd perda visual permanente porque nio se
obtém o restabelecimento do fluxo retiniano com quaisquer dos tratamentos disponiveis
(descompressﬂo subita do globo ocular, fibrinoliticos, etc.). Considerando que a maioria dos casos
de OACR ocasiona perda visual severa e irreversivel, faz-se imprescindivel a dctennmacao da
etiologia da doenga, buscando-se a prevencio do acometimento do olho contralateral’.

3 O edema macular é o acimulo de liquido na mécula, o que distorce a visdo. O
principal sintoma do edema macular é a visdo borrada ou ondulada perto ou no centro do campo de
visiio além de distorgdes na percepgdo das cores, que parecem desbotadas. O tratamento padrio
para o edema macular foi a fotocoagulagfio focal a laser, que usa o calor de um laser para selar os

vasos sangumeos na retina, mas, m@t_qmmg‘_uummwtreas de medlcmczu_
$ 3 ade do fa de 5 - elig as Al F) e 8 A

6. O diabetes mellitus (DM) consiste em um distlrbio metabélico caracterizado por
hiperglicemia persistente, decorrente de deficiéncia na produgiio de insulina ou na sua agéo, ou em

*PALACIO, G.L., ef al. Oclusiio da veia central da retina apds tratamento com imunoglobulina humana endovenosa. Rev.
Assoc. Med. Bras,, Sio Paulo, v. 50, n. 3, Set. 2004, Disponivel em:
<htip:/fwww.sciclo.briscielo.php?script=sci_arttext&pid=S0104-42302004000300024 & Ing=en&nrm=ls0>. Acesso em:
08 nov. 2019,

SKANSKI, 1.J. Clinical ophthalmology: a systematic approach. 7a ed. Elselvier, 2011,

*ROTHWELL, R. et al. Comparaglio da eficicin entre Bevacizumabe ¢ Ranibizumabe no edema macular associado &
oclusio venosa da retina. Oftalmologia, v. 38, n. 1, p.1-6, 2014. Disponivel em:

<https://revistas.rcaap. p{lindmphp/oftalnwlogidarﬂclca‘view!-‘llc/5977l47l3> Acesso em: 08 nov. 2019,
*DOMINGUES, Cléudia Gallicchio et al . Oclusfio da artéria central da retina em paciente com poliangeite
microscépica. Rev. bras, oftalmol., Rio de Janeiro, v. 74, n. 6, p. 386-389, Dec, 2015 . Disponivel em:
<http://www.sciclo.br/scielo.php?script=sci_ unmpm-sooa4-7zsozmsooosooass >, Acesso em: 08 nov. 2019.
SBRASIL.. Ministério da Satide. Relatério de Recomendagio Aflibercepte para Edema Macular Diabético. N° 478,
novembro/2019. Disponivel em: <
http://conitec.gov,br/images/Relatorios/2019/Relatorio_Aflibercepte_EdemaMacularDiabetico.pdf>. Acesso em: 08 nov.
2019.
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ambos os mecanismos, ocasionando complicagdes em longo prazo. A hiperglicemia persistente esta
associada a complicagdes crdnicas micro e macrovasculares, aumento de morbidade, redugiio da
qualidade de vida e elevagiio da taxa de mortalidade. A classificagiio do DM tem sido baseada em
sua etiologia. Os fatores causais dos principais tipos de DM — genéticos, bioldgicos e ambientais —
ainda niio sdo completamente conhecidos. A classificagio proposta pela Organizagio Mundial da
Satde (OMS) e pela Associagdo Americana de Diabetes (ADA) ¢ aqui recomendada inclui quatro

classes clinicas: DM tipo 1 (DM1), DM tipo 2 (DM2), outros tipos especificos de DM ¢ DM
gestacional’.
7 O diabetes mellitus tipo 2 ¢ a forma presente em 90% a 95% dos casos de DM.

Possui etiologia complexa ¢ multifatorial, envolvendo componentes genético e ambiental.
Geralmente, o DM2 acomete individuos a partir da quarta década de vida. Trata-se de doenga
poligénica, com forte heranga familiar, ainda nfio completamente esclarecida, cuja ocorréncia tem
contribuiglio significativa de fatores ambientais. Dentre eles, hibitos dictéticos ¢ inatividade fisica,
que contribuem para a obesidade, destacam-se como os principais fatores de risco. O
desenvolvimento e a perpetuagio da hiperglicemia ocorrem concomitantemente com
hiperglucagonemia, resisténcia dos tecidos periféricos 4 agio da insulina, aumento da produgio
hepitica de glicose, disfungdio incretinica, aumento de lipolise e consequente aumento de dcidos
graxos livres circulantes, aumento da reabsorgio renal de glicose e graus variados de deficiéncia na
sintese e na secregiio de insulina pela célula § pancredtica. Em pelo menos 80 a 90% dos casos,
associa-se a0 excesso de peso e a outros componentes da sindrome metabélica’.

DO P

1. O Ranibizumabe (Lucentis®) pertence ao grupo farmacoterapéutico dos agentes
antineovascularizantes, 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: degeneragio macular ncovascular (exsudativa ou neovascular)
relacionada & idade (DMRI); o tratamento do comprometimento visual devido & neovascularizagiio

roidal (NVC); o tratamento de deficiéncia visual devido ao edema macular diabético (EMD): o

2. O Bevacizumabe (Avastin®) é um anticorpo monoclonal humanizado
recombinante que se liga e neutraliza seletivamente a atividade biolégica do fator de crescimento
do endotélio vascular humano (VEGF). Estd indicado em bula para o tratamento das seguintes
patologias: Cancer colorretal metastitico (CCRm); Céncer de pulmiio de nfio pequenas células
localmente avangado, metastitico ou recorrente; Céncer de mama metastitico ou localmente

SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES. Dirctrizes da Sociedade Brasilcira de Diabetes: 2017-2018. Sociedade
Brasileira de Diabetes. Disponivel em: <http/www.dinbetes.org. br/profissionais/images/2017/dirctrizes/diretrizes-sbd-
2017-2018 pdf>. Acesso em: 08 nov. 2019,

"gula do medicamento Ranibizumabe (Lucentis®) por Novartis Biociéncias S.A. Disponivel em:
<hittp://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=1 1768052019&pldAncxo=1163797
0>. Acesso em: 08 nov. 2019,
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recorrente (CMM); Céncer de células renais metastatico e/ou avangado (mRCC); Cancer epitelial
de ovdrio, tuba uterina e peritoneal primério; Céncer de colo do dtero’.

Il - CONCLUSAO

1. Inicialmente, cumpre informar que, embora haja pleito advocaticio (Evento
1_INIC1, Pags. 11 e 12 item “Do Pedido”, subitens “b” e “d”) de Bevacizumabe 25mg/mL
(Avastin nilo foram acostados ao Pmcesso documentos médicos indicando o uso do refendo
mcdlcamcnto a Autora. Isso pos | : 3 :

2. Informa-se que o pleito Ranibizumabe 10mg/mL (Lucentis®) apresenta
indicaciio em bula® para o tratamento de edema macular decorrente de oclusiio de veia central
da retina em olho esquerdo - quadro clinico que acomete a Autora, conforme descrito em
documentos médicos (Evento | EXMMEDG6, pég. 1) (Evento 1_LAUDO7, pag. 1),
(Eventol LAUDOS, pig.l). No entanto niio_integra nenhuma lista oficial de medicamentos
(Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para dispensagio no SUS, no &mbito do
Municipio de Sio Gongalo e do Estado do Rio de Janeiro.

3. Acrescenta-se que, até o momento o Ministério da Saide ain u o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas'® que verse sobre a oclusiio de veia central da retina

associada a edema macular — quadro clinico que acomete a Autora e, portanto, nio hé lista oficial
de medicamentos que possam ser implementados nestas circunstincias.

4, Ressalta-se que o medicamento Ranibizumabe 10mg/mL (Lucentis®) foi

submetido & andlise da Comissdio Nacional de Incorporagdio de Tecnologias no SUS que
recomendou em relatério técmco a mm?_m da referida tecnologia no &mbito do SUS

para o tratamento do diabétic
s. Posteriormente & pubhcacao do relatério da Comissdo Nacional de Incorporagéo de

Tecnologias — CONITEC, o Ranibizumabe foi novamente submetido & andlise CONITEC para o
tratamento da Retmopaua Dlabétwa Prolnfemnva (RDP ¢ Edema Macu

6. Destaca-se que conforme recomendado em bula 0 mcdncamemo Rsuubizumbe
10mg/mL (Lucentis®) - - :

salas de cirurgia ambulatoriais com 0 adequado acompanhamento do paclcmc sendo a aplxcac,ao do
medicamento restrita somente a profissionais habilitados®,

*Bula do medicamento Bevacizumabe (Avastin®) por Produtos Roche Quimicos ¢ Farmacéuticos S.A. Disponfvel em:

<http//www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=4549902019&pldAnexo=11190552

>, Acesso em: 08 nov. 2019,

°Comissio Nacional de Incorporaglio de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em: <

hup://conitec.gov.br/index.php/protocolos-e-diretrizes# R>. Acesso em: 08 nov. 2019.

Y BRASIL. Ministério da Satde. Consultas Piblicas. Relatério de Recomendagio da Comissdo Nacional de Incorporagiio

de Tecnologias no SUS — CONITEC, Antiangiogénicos (bevacizumabe ¢ ranibizumabe) no tratamento do edema macular

diabético. Outubro 2015. Disponivel em:

<2mpJ/oonileo gov.br/images/Consultas/Relatorios/2015/Relatorio_Antiangiogenicos.pdf>. Acesso em: 08 nov. 2019.
YCONITEC, Comissfio Nacional de Incorporaglio de Teonologias no SUS. Tecnologias demandadas. Disponivel em:

<http://conitec.gov. br/tecnologlas-em-avaliacao# R>. Acesso em: 08 nov. 2019.



Secretaria de
Saide

&

GOVERNO DO ESTADO

Subsecretaria Juridica
Nicleo de Assessoria Téenica em Agbes de SaOde
1 Em aten¢éio ao questionamento do Despacho Judicial (Evento 8 DESPADECI,
pag. 1), informa-se que:
e Quanto & existéncia de smo_efeito, dentre aqueles em lista,

informa-se que o Aflibercepte (anti-VEGF) foi incorporado pelo SUS para o tratamento
da Edema Macular Diabético condicionada & negociagdo de prego a partir da proposta
apresentada pelo demandante e & elaboragéio do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
do Ministério da Saiide, no &mbito do Sistema Unico de Saiide - SUS, conforme disposto

na Portaria N° 50, de 05 de novembro de 2019". Acrescenta-se que, de acordo com o
Decreton 7.646, de21 dedmmbrodeZOll i i

razo de 180 di

ia acdo, para g a desse ament S. Poﬂnnto,oAﬂlhemmg
mda nﬁo eati dis niv Qnmento d entes com Edem
Diabético.

e Em relagdo a efeitos colaterais informa-se que as reagdes adversas muito comuns ao
referido pleito séo: nasofaringite, ansiedade, dor de cabega, inflamagfio intraocular, vitreite,
descolamento do vitreo, hemorragia retiniana, distarbio visual, dor no olho, moscas
volantes, hemorragia conjuntival, irrita¢gio do olho, sensagdio de corpo estranho no olho,
lacrimejamento aumentado, blefarite, olho seco, hiperemia ocular e prurido nos olhos,
artraigia e aumento da pressiio intraocular®.

8. Ressalta-se ainda que o tempo de trata

depende da gravidade do quadro clinico e da reSponsmdado do pacxemo A mmoria dos
especialistas concorda que o tratamento com Ranibizumabe deve ser realizado com uma injeciio

mensal por 0 r avalia o da visfio e das uliaridades do
dro_clinico gue afl ci ra_que se av a necessidade de re o _da
w . Assim, dwmca-se _mma&nﬂa_qmmmg
e nente and
gmmalrsultﬂlm
9. Por fim, no que tange & disponibilizagio pelo SUS do medicamento pleiteado
Bevacizumabe 25mg/mL (Avastin®) informa-se que foi incorporado pelo SUS para o tratamento

da Degeneragdo Macular Relacionada com a Idade (forma neovascular), conforme previsto em
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para a referida patologia'’.

BCONITEC. Comissio Nacional de Incorporagio de Tecnologias no SUS, Disponivel em: <
hnp.//comtcc.gov br/images/Relatorios/Portarin/2019/PortariaSCTIE_50_2019.pdf>. Acesso em: 08 nov, 2019.

“Decreto n® 7.646, de 21 de dezembro de 2011, Dispbe sobre & Comissio Nacional de Incorporaglio de Tecnologias no
sistema Gnico de Safide ¢ sobre 0 processo administrativo para incorporaglio, exclusiio e alteragiio de tecnologias em
saide pelo Sistema Unico de Satide — SUS, ¢ dé outras providéncias. Disponivel em:
<http://wwiw.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2011-2014/2011/Decreto/D7646.htm>, Acesso em: 08 nov. 2019.
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: 08 nov, 2019,
SGERDING, H. et al. Ranibizumab in retinal vein occlusion: treatment recommendations by an expert panel, The British
Joumnal of Ophthalmology, v. 99, n. 3, p. 297-304, 2015. Disponivel em:
<hutp://www.ncbi. nlm.mh.movlpmdnrﬂclesl?MCdMSS“b Acesso em: 08 nov. 2019,

"BRASIL. Ministério da Saide, Portariz Conjunta n* 18, de 02 de julho de 2018. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas da Degeneraglio Macular Relacionada com a Idade (DMRI) forma ncovascular. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/ProtocolosPCDT-DMRLpdf>. Acesso em: 08 nov. 2019.
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10. Quanto ao pedido advocaticio (Evento 1_INICI1, Pags. 11 e 12 item “Do Pedido”,
subitem “d"") referente ao provimento do medicamento pleiteado “...além de outros medicamentos
que se mostrarem necessdrios para o tratamento da doenga e para a manutengdo da vida da parte
autora..."”, vale ressaltar que niio é recomendado o fornecimento de novos itens sem emissdo de
laudo que justifique a necessidade dos mesmos, uma vez que o uso irracional e indiscriminado de

medicamentos e tecnologias pode implicar em risco & satide.

E o parecer.

Ao 3" Juizado Especial Federal de Siio Gongalo da Seciio Judicidria do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

LUCIANA MANHENTE DE CARVALHO
SORIANO
Médica
CREMERIJ 52.85062-4

4.216.255-6

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



