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PARECER TECNICO/SES/SI/NATJUS-FEDERAL N°® 1196/2019

Rio de Janeiro, 26 de novembro de 2019.

Processo n® 5078788-07.2019.4.02,5101,
ajuizado por| |

O presente parecer visa atender & solicitagio de informacgdes técnicas do 4°
Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Seg¢fio Judiciria do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento Ranibizumabe 10mg/mlL (Lucenus®)

I - RELATORIO

1. De acordo com formulério médico da Camara de Reso]ug:ao de Litigios de Salde e
da Defensoria Publica da Unido no Rio de Janeiro (Evento 1_ANEXO4, pags. 13 a 19) e (Evento
1_ANEXO7, pags. 9 a 15), preenchidos em 24 de outubro de 2019, pela médica] |
| | o Autor apresenta retinopatia diabética em ambos os olhos
com edema macular diabético em glho direito, nunca realizou tratamento prévio com anti-VEGF.
Mapeamento de retina evidenciou: olho direito — glaucoma avancado, sequela oclus@o ramo
venoso temporal superior, isquemia periférica e edema macular; olho esquerdo — glaucoma
avangado e isquemia periférica. E necessario tratamento com Ranibizumabe 10mg/mL
(Lucentis®) - aplicagdo de 0,1mL intravitreo em glho direito mensalmente, por 03 meses. Caso o
Autor nfio seja submetido ao tratamento proposto hd risco de baixa acuidade visual irreversivel,
configurando urgéncia. Fol mencionada a seguinte Classificagdo Internacional de Doengas (CID-
10): H36.0 — Retinopatia diabética.

2. Acostados ao Processo encontram-se documentos médicos do Instituto Benjamin
Constant (Eventol ANEXO4, pags. 69 e 70) e (Evento 1 ANEXO7, pags. 33 ¢ 34), preenchidos
em 10 de outubro de 2019, pela médica | | (CREMERT:
[ 1o Autor é portador de retinopatia diabética proliferativa com edema macular em
olho direito, necessitando ser submetido, com urgéneia, a aplicago intravitrea, em centro cirirgico,
do medicamento anti-angiogénico Ranibizumabe 10mg/mL (Lucentis®). Foi participado que se
essa patologia nfio for tratada em curto espago de tempo evolui para cegueira legal no olho afetado
(risco iminente e irreversivel). Foi mencionada a seguinte Classificagdo Internacional de Doengas
(CID-10): H36.0 — Retinopatia diabética. Foi prescrito 0 medicamento:

» Ranibizumabe 10mg/mL (Lucentis®) - aplicar 0,1mL intravitreo no olho
direito.
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II - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacgutica estfio dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagdo 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 Resolugfio n® 338/CNS/MS, de 06 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidagdio n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, cuja
alteracfo mais recente consta na Portaria n® 3.550/GM/MS, de 01° de novembro de 2018, dispGe,
também, sobre as normas para o financiamento da assisténcia farmacéutica, promovendo a sua
organizagdo em trés componentes; Béasico, 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 execugio dos
Componentes Bésico ¢ Espec:lahzado da Assisténcia Farmacéutica no dmbito do SUS.

4. A Deliberagdo 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 Municipios definindo a
Relagdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberagéo CIB-RJ n° 5.743, de 14 de margo de 2019 dispSe sobre as normas de
financiamento e de execugdo do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no
dmbito 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 Assisténeia Farmacéutica no
Estado do Rio de Janeiro.

6. A Resolucio SMS/RJ 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 Saide do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Béasico,
Hospitalar, Estratégico e Bésico ¢ Hospitalar, a saber, Relagio Municipal de Medicamentos
Essenciais no &mbito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonéncia com as
legislagGes supramencionadas.

7. A Portaria de Consolidagiio 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 competéneias das trés esferas de gestao.

8. A Portaria SAS/MS n® 288, de 19 de maio de 2008 dispde, dentre outros, sobre a
organizag¢io das Redes Estaduais de Aten¢iio Oftalmologia, que devem ser compostas por Unidades
de Atencgdo Especializada em Oftalmologia e Centros de Referéncia em Oftalmologia.

9. A Deliberagido CIB-RJ n° 5.891, de 19 de julho de 2019 pactua as unidades da
Rede de Atencfio em Oftalmologia do Estado do Rio de Janeiro, com os seus respectivos niveis de
complexidade, e as referéncias da Rede de Atengao em Oftalmologia do 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
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retiniana caracterizada por anormalidades microvasculares (microaneurismas e hemorragias
intrarretinianas), progredindo para alteracio da permeabilidade vascular, ma perfusio tecidual,
edema e isquemia retiniana e anormalidades microvasculares intrarretinianas. Fatores
angiogénicos, como o vascular endothelial growth factor (VEGFE), estio envolvidos na patogénese
daRD'.

2. A Retinopatia diabética pode ser classificada em forma nfo proliferativa e forma
proliferativa, sendo esta ultima a mais grave ¢ associada & perda de visdo potencialmente
irreversivel. Esta ocorre devido a alteracBes vasculares da retina associadas ao diabetes, tendo
como consequéncia franca obstrugdo vascular e isquemia do tecido retiniano. Em resposta a esta
isquemia, haverd liberagdo de fatores de crescimento que desencadearfio o processo de
neovascularizagdo. Porém, os vasos recém-formados tém estrutura fragil e se rompem facilmente,
causando hemorragias. Este processo ¢ acompanhado de proliferagéio 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 & cegueiral®.

3. O edema macular diabético (EMD) é causado por uma complicac@o do diabetes
chamada retinopatia diabética. O edema macular é o actimulo de liquido na mécula, o que distorce
a vis#o. O principal sintoma do edema macular ¢ a viséio borrada ou ondulada perto ou no centro do
campo de visdo além de distorgdes na percepgdo das cores, que parecem desbotadas. O tratamento
padrio para o edema macular foi a fotocoagulag@o focal a laser, que usa o calor de um laser para
selar os vasos sanguineos na retina, mas, recentemente, injegdes intravitreas de medicamentos gue
bloqueiam a atividade do fator de crescimento endotelial vascular (VEGF) tem sido utilizada®.

4, O glaucoma é uma neuropatia dptica com repercussfio caracteristica no campo
visual, cujo principal fator de risco é o aumento da pressiio intraocular (P1O) e cujo desfecho
principal é a cegueira irreversivel. O fator de risco mais relevante e estudado para o
desenvolvimento da doenga € a elevag@o da PIO. Os valores normais situam-se entre 10-21 mmHg.
Quando a PIO estd aumentada, mas n@o ha dano evidente do nervo dptico nem alteragdo no campo
visual, o paciente ¢ caracterizado como portador de glaucoma suspeito por hipertensio ocular
(HO). Quando a PIO estd normal e o paciente apresenta dano no nervo optico ou alteragéio no
campo visual, ele é classificado como portador de glaucoma de pressdo normal (GPN). Exceto no
glaucoma de inicio sibito, chamado glaucoma agudo, a evolucdio € lenta e principalmente
assintomatica O glaucoma pode ser classificado das seguintes formas: glaucoma primério de
angulo aberto (GPAA), GPN, glaucoma primdrio de angulo fechado, glaucoma congénito e
glaucoma secunddrio”.

WALIATTI, F.B., et al. Papel do fator de crescimento vascular endoielial na angiogénese ¢ na retinopatia diabética.
Arquivos Brasileiros de Endocrinologia e Metabologia, v.55, n,2, p.106-113, 2011, Disponivel em:
<http://www.scielo.br/pdffabem/v55n2/a02v5 5n2.pdf>. Acesso em: 26 nov. 2019,

2ASSOCIACAO MEDICA BRASILEIRA £ CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA, Diabetes Mellitus: Prevengdo e
Tratamento da Retinopatia, Disponivel em: <http://diretrizes,amb,org.br/_BibliotecaAntiga/diabetes-mellitus-prevencao-
e-tratamento-da-retinopatia.pdf>, Acesso em: 26 nov. 2015.

3BRASIL. Ministério da Safide, Relatério de Recomendagiio Aflibercepte para Edema Macular Diabético, N° 478,
novembro/2019. Disponivel em: <

hitp://conitec. gov.br/images/Relatorios/2019/Relatorio_Aflibercepte EdemalMacularDiabetico.pdf>, Acesso em: 26 nov,
2019.

“BRASIL. Ministério da Satde, Portaria Conjunta N° 11, de 02 de abril de 2018, Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas do Glaucoma, Disponivel em:
<hitp:/fovsms,saude,gov.br/bvs/saudelegis/sas/2013/prt1279_19_11_2013.htm
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DO PLEITO

1. O Ranibizumabe (Lucentis®) pertence ao grupo farmacoterapéutico dos agentes
antineovascularizantes, ¢ 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: degeneragdo macular neovascular (exsudativa ou neovascular)
relacionada a idade (DMRI); o tratamento do comprometimento visual devido a neovascularizagio
coroidal (INVC); o tratamento de deficiéncia visual devido ao edema macular diabético (EMDY; o
tratamesnto da deficiéncia visual devido ao edema macular secundario a oclusfio de veia da retina
(OVR)".

111 - CONCLUSAO

1. Cumpre informar que o medicamento Ranibizumabe 10mg/mL (Lucentis®)
possui registro na Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria (ANVISA). Contudo, o referido
medicamento ndo estd elencado na Relagio Nacional de Medicamentos Essenciais — RENAME?.

2. Informa-se que o pleito Ranibizumabe 10mg/mL (Lucentis®) apresenta
indicacio em bula’ para o tratamento de edema macular diabético decorrente de retinopatia
diabética proliferativa em olho direito - quadro clinico que acomete o Autor, conforme descrito
em documentos médicos (Evento 1_ANEXO4, pags. 13 a 19; 70) e (Evento 1_ANEXO7, pags. 9 a
15; 34). No entanto nfic integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico,
Estratégico e Especializado) para dispensagio no SUS, no dmbito do Municipio e do Estado do Rio
de Janeiro.

3. Acrescenta-se que, até o momento, o Ministério da Saide ainda nio publicou o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas’ que verse sobre a Retinopatia Diabética associada a
edema macular diabético — quadro clinico que acomete o Autor e, portanto, néo hd lista oficial de
medicamentos que possam ser implementados nestas circunsténcias.

4, Ressalta-se que o medicamento Ranibizomabe 10mg/mL (Lucenﬁs®) foi
submetido a4 andlise da Comissio Nacional de Incorporagio de Tecnologias no SUS que
recomendou em relatério técnico a nio incorporaciie da referida tecnologia no d4mbito do SUS
para o tratamento do edema macular diabético®.

http://conitec.gov.br/images/Relatorios/Portaria/2018/SITE_Portaria-Conjunta-n-11_PCDT_Glaucoma_02_04_2018.pdf
1>, Acesso em: 26 nov. 2019.

Bula do medicamento Ranibizumabe (Lucentis®) por Novartis Biociéncias S.A, Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=11768052019&pldAnexo=1163797
0>, Acesso em: 26 nov. 2019.

*BRASIL. Ministério da Satide - Relagiio Nacional de Medicamentos Essenciais —- RENAME, Brasilia — DF 2018
Disponivel em: <http:/portalarquivos2.saude.gov.br/images/pdf¥2018/dezembro/07/Rename-2018-Novembro.pd£>.
Acesso em: 26 nov, 2019,

"Comissio Nacional de Incorporagio de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em: <
http://conitec.gov.br/index.php/protocolos-e-diretrizes#R>, Acesso em: 26 nov, 2019,

SBRASIL. Ministério da Satide. Consultes Publicas, Relatéric de Recomendagfic da Comissdo Nacional de Incorporagiio
de Tecnologias no SUS — CONITEC, Antiangiogénicos (bevacizumabe ¢ ranibizumabe) ne tratamento de edema macular
diabético, Qutubro 2013, Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Consultas/Relatorios/2015/Relatorio_Antiangiogenicos.pdf>. Acesso em: 26 nov. 2019.
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5. Posteriormente & publicacio do relatério da Comissdo Nacional de Incorporagio de
Tecnologias - CONITEC, o Ranibizumabe foi novamente submetido & andlise CONITEC para o
tratamento da Retmopatla Diabética Proliferativa (RDP) e Edema Macular Diabético (EMD),
porém o processo foi encerrado a pedido do demandante’.

6. Destaca—se que conforme recomendado em bula o medicamento Ranibizumabe
10mg/mL (Lucentis®) deve ser aplicado em hospitais, clinicas oftalmolégicas especializadas ou
salas de cirurgia ambulatoriais com o adequado acompanhamento do paciente, sendo a aplicago do
medicamento restrita somente a profissionais habilitados”.

7. 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 injecio
intravitrea mensal por 03 meses, com posterior avaliacio da visio e das peculiaridades do
quadro_clinico_que aflice o paciente, para que se avalie a necessidade de repeticio da
aplicaciio do_medicamento'”"'. Assim, destaca-se a_importincia do Autor realizar avaliacdes
médicas periodicamente visando atualizar 0 quadro clinico e a terapéutica realizada, uma vez
que pode sofrer alteracdes.

8. Por fim, ressalta-se que, conforme observado em consulta ao sitio eletrénico da
Comiss@o Nacional de Incorporagio de Tecnologias no Sistema Unico de Satde (CONITEC),
atualmente encontra-se em elaboracio o PCDT para tratamento da Retinopatia Diabética’

E o parecer.

Ao 4° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Se¢io Judiciaria do Rio
de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MONARIA CURTY NASSER EILA TOBIAS DA HORA BASTOS
ZAMBONI Farmac&utica
Nutricionista CRF-RJ 14680
CRN4: 01100421

MARCELA NIACHADO DURAO
sistenté de Coordenagio
CRF-RJ 11517
ID.4:216.255-6

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

*CONITEC. Comissio Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS. Tecnologias demandadas, Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/tecnologias-em-avaliacao#R>. Acesso em: 26 nov. 2019,

1°Ranibizumab for treating diabetie 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/ta2 74/chapter/4-Consideration-of-the-evidence>. Acesso em: 26 nov. 2019.
HGERDING, H. et al. Ranibizumab in retinzal 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/pmec/articles/PMC4345884/>, Acesso em: 26 nov. 2019.

2BR ASIL. Ministério da Saade. Comisséio Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS, Protocolos e Diretrizes do
Ministério da Saide. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/pcdt-em-elaboracac™. Acesso em: 26 nov, 2019,



