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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0422/2020
Rio de Janeiro, 01 de julho de 2020.

Processo n°® 5004038-97.2020.4.02.5101,

ajuizado por
neste ato representada por

O presente parecer visa atender & solicitagio de informagBes téenicas do 1°
Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Segdo Judicidria do Rio de Janeiro, quanto
2os medicamentos Aflibercepte (Eylia®) ou Ranibizumabe (Lucentis®).

I—RELATORIO

1. De acordo com os documentos médicos (Evento 1_ANEXO3_Pagina | e
Evento 1_ANEXO3_Pigina 5/6) do Hospital Universitirio Clementino Fraga Filho e
Defensoria Piblica da Unido, emitidos em 01 de agosto de 2019 e 29 de novembro de 2019,
pele médica a Autora apresenta
diagnéstico de €dema macular diabetico com quadro clinico de exudagio e hemorragias em
polo posterior associada a edema macular em olho direito. Apresenta indicagio de uso de
anti-VEGF intravitreo para tratamento do edema macular. Foram mencionadas as
seguintes Classificagbes Internacionais de Doengas (CID-10): H35.0 - Retinopatias de
fundo e alteragbes vasculares da retina e H36 — Transtornos da retina em doengas
classificadas em outra parie.

2. Acostado em Evento I_ANEXO3_Pégina 3, encontra-se receitudrio médico
datado de 17 de julho de 2019, emitido e impresso e por profissional supramencionados,
indicando a Autora o uso de:

* Aflibercepte ou Ranibizomabe ~ Aplicar 0,1 mL intravitreo em centro cirtirgico —
01 ampola por més durante 03 meses.

1 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagio n® 2/GM/MS, de
28 de setembro de 2017 e na Resolugiio n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004,

2. A Portaria de Consolidagdio n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
dispde, tembém, sobre a organizag@o da assisténcia farmacéutica em trés componentes:
Bésico, Estratégico e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos
componentes estratégico e especializado da assisténcia farmacéutica.
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3. A Portaria de Consolidag@o n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
estabelece, inclusive, as normas de financiamento e de execugio do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica no &mbito do SUS.

4, A Portaria n® 2,979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne
Brasil, que estabelece o novo modelo de financiamento de custeio da Atengfio Primdria &
Saude no ambito do Sistema Unico de Satde.

3. 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 Relagdio Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberag@o CiB-RJ n® 5.743 de 14 de margo de 2019 dispde sobre as
normas de execucio e financiamento 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 Bisico da
Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro,

7. A Deliberacio CIB-RJ n® 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a
Deliberagfio CIB n® 5.743 de 14 de mar¢o de 2019, no que tange aos repasses de recursos da
Unifio destinados ao Componente Bésico da Assisténcia farmacéutica.

8. A Resoluggo SMS n® 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de
medicamentos, saneantes, antissépticos, vacinas ¢ insumos padronizades para uso nas
unidades da Secretaria Municipal de Salide do Rio de lJaneiro, compreendendo os
Componentes Bésico, Hospitalar, Estratégico e Bésico e Hospitalar, a saber, Relagdo
Municipal de Medicamentos Essenciais no dmbito do Municipio do Rio de Janeiro
(REMUME-RIQ), em consondncia com as legislagdes supramencionadas.

9. A Portaria de Consolidagdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, define
a Politica Nacional de Atengio em Oftalmologia a ser implantada em todas as unidades
federadas, respeitadas as competéncias das trés esferas de gest#o.

10. A Portaria SAS/MS n° 288, de 19 de maio de 2008 dispSe, dentre outros,
sobre a organizagio das Redes Estaduais de Atengdo Oftalmologia, que devem ser
compostas por Unidades de Atengfio Especializada em Oftalmologia e Centros de Referéncia
em Oftalimologia.

11, A Deliberagiio CI1B-RJ n°® 5.89] de 19 de julho de 2019 pactua as referéncias
da Rede de Atenglio em Oftalmologia do Estado do Rio de Janeiro e os municipios
executores e suas referéncias segundo complexidade e de reabilitagdo visual por Regido de
Salide no Estado do Rio de Janeiro.

DO PLEITO

l. O Aflibercepte (Eylia®) é uma proteina recombinante que bloqueia a
auvmadc do Fator de Crescimento Endotelial Vascular A (VEGF-A) e o Fator de
Crescimento Placentario (PIGF). E indicado para o tratamento de:

o Degeneragio macular relacionada 4 idade, neovascular (DMRI) (&mida);
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e Deficiéncia visual devido ao edema macular secundario a oclusio da veia da retina
(oclus@o da veia central da retina (OVCR) ou oclusdio de ramo da veia da retina
(ORVR)):

e Deficiéncia visual devido ao edema macular diabético (EMD);

* Deficiéncia visual devido & neovascularizagiio coroidal miépica (NVC midpica)'.

2. O Ranibizumabe (Lucentis®) ¢ um fragmento de anticorpo monoclonal que
age ligando-se seletivamente a uma proteina chamada fator de crescimento endotelial
vascular A (VEGF-A). Esta indicado para o tratamento de:

e Degeneragio macular neovascular (exsudativa ou Gmida) relacionada & idade
(DMRI):

e Comprometimento visual devido a neovascularizagio coroidal;

e Deficiéncia visual devido ao edema macular diabético;

e Deficiéncia visual devido ao edema macular secunddrio 4 oclusiio de veia da retina’.

DO QUADRO CLINICO

1. O edema macular consiste em actimulo de liquido na macula. a regido da
retina responsavel pela formagio da visdo central de maior nitidez. Ele ocorre devido ao
aumento da permeabilidade vascular retiniana, por perda ou disfungiio das jungdes entre as
células endoteliais dos vasos sanguineos da retina. O edema macular cursa com diminuigio
da visdo e pode estar presente no curso de vérias patologias, sendo as mais comuns i
retinopatia diabética, degeneragdio macular relacionada a idade em sua forma exsudativa,
oclusdes venosas retinianas ¢ como complicagio de inflamagdes e cirurgias intraoculares”,

111 - CONCLUSAQO

1. Trata-se de Autora com diagnéstico de edema macular diabético em olho
dircito necessitando ser submetida com urgéncia a aplicagiio intravitrea do medicamento
Aflibercepte (Eylia*) ou Ranibizumabe (Lucentis").

2. Isto posto, cumpre informar que os medicamentos Aflibercepte e
Ranibizumabe estio indicados em bula'” para o tratamento do quadro clinico da Autora.
edema macular diabético (Evento |_ANEXO3 Pigina 1),

3. Quanto a disponibilizagdo no ambito do SUS, informa-se que:

e Aflibercepte — foi incorporado ao SUS para tratamento de pacientes com edema
macular _diabético. no ambito do SUS, mediante as seguintes condicionantes:
negociagdo de prego a partir da proposta apresentada pelo demandante ¢
elaboragiio do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Ministério da Saide.

! BBula do medicamento Allibereepte (Evlia®) por Bayer S A, Disponive! em

<hutps:/eonsultas anvise gov. br/f/medicamentos/ 2535 1541054201 146/ momeProduto=eylia>, Acesso em: |1 mai. 2020,

* Bula do medicamento Ranibizumabe (Lucentis®) por Novartis Biociéncias S.A. Disponivel em
<https:fconsultas. anvisa gov, br/¥/medicamentos/2535 14726802006 | 2 nomeProduto=lucentis™, Acesso em: 11 mai. 2020



Secretana de
Saude

GOVERNO DO ESTADO

Subsecretaria Juridica
Nicleo de Assessoria Téenica em Agdes de Saade

conforme disposto na Portaria N° 50, de 5 de novembro de 2019°. Acrescenta-se
que, de acordo com o Decreto n® 7,646, de 21 de dezembro de 20117, ha um prazo
de 180 dias, a partir da data da publicacdo, para efetivar a oferta desse medicamento
no SUS. Desta forma, o medicamento mencionado ainda niio integra nenhuma lista
oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para
dispensagdio no SUS, no dmbito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

¢ Ranibizumabe niio integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes
Basico. Estratégico e Especializado) para dispensagio no SUS, no ambito do
Municipio e do Estado do Rio de Janeiro, para o quadro clinico da Autora.

4. Em relagdo ao Ranibizumabe, para tratamento de pacientes adultos com
edema macular diabético (EMD), a Comissao Nacional de Incorporagio de Tecnologias no
SUS (CONITEC) recomendou que o tema fosse levado em consulta pablica com
recomendagiio preliminar favordvel a sua incorporagio no SUS. A consulta pablica foi
encerrada ao pablico no dia 20 de abril de 2020°.

5. Quanto a eficacia do tratamento, as revisdes sistematicas que avaliaram o
Ranibizumabe com outros anti-VEGF mostraram que estes tem eficacia semelhantes, com
alguns estudos sugerindo superioridade do Aflibercepte como tratamento. Segundo
resultados atuvalizados da Metanalise de Virgilli e colaboradores, Aflibercepte ¢
Ranibizumabe foram mais efetivos do que laser. melhorando a visdo em 2 ou mais linhas
depois de um ano de tratamento (alta qualidade)®.

6. Quanto ao prego dos medicamentos, no Brasil, considerando as regras
atualmente vigentes, antes que um medicamento possa ser comercializado no pais ¢ preciso
obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) ¢ a
autorizaciio de preco maximo pela Camara de chulag o do Mercado de Medicamentos
(CMED). que ¢ divulgado no site da ANVISA ¢ pode ser consultado no mesmo. A
metodologia de precificagio adotada pela CMED busca garantir que os pregos maximos de
entrada de medicamentos novos no pais ndio sejam superiores ao menor prego encontrado
numa cesta de nove paises ¢ que também ndo acarretem custo de tratamento mais alto, em
comparagiio as alternativas terapéuticas ja existentes para a mesma enfermidade, a nio ser
que seja comprovada sua superioridade em comparagiio a elas’.

*RRASH.. Ministério da Saude. Relatdrio de Recomendagio Aflibercepte purs Edema Macular [iabético. N* 478
Novembr/2019, Disponivel em:

<htp://eonitec. gov br/images/Relutorios/20 19/Relatorio_Allibereepie EdemaMacularDiabetico.pdf>. Acesso em: 11 mai.
2020

‘Decreto n® 7.646. de 21 de dezembro de 201 1. Dispde sobre a Comissdo Nacional de Incorporagio de Teenologias no sistema
anico de Satde ¢ sobre ¢ processo administrativo para incorporago, exclusio ¢ alteraglo de teenologias em satde pelo Sistema
Unico de Saide — SUS, ¢ d outras providéncias. Disponivel em: <http/Awww planalio.gov. br/ccivil_03/_Ato2011-

20147201 1/Decreto/D7646.hum>. Acesso em: 11 mai, 2020,

* Comissdo Nacional de incorporaglo de Teenologias no SUS — CONITEC. Disponivel em: < bhitp//conitee. gov. br/conitec-
analisa-tratamento-para-edema-macular-dibetico-emd >, Acesso em: 11 mai. 2020,

* Comissdio Nacional de Incorporaglio de Tecnologias no SUS - CONITEC.

Ranibizumabeparatratamentode EdemaMacularDsabéticof EMID). Disponivel em:

<hup:f/eonitec. gov_ brimages/Consultas/Relatorios2020/Relatorio Rumibizamabel’demaMacular HMV_CP_16_2020.pdf>,
Acesso em: 11 mai. 2020

" BRASIL Ministério da Saide. Agéncia Nocional de Vigiliincia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos, Climara de Regulagio
do Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <http://partal anyisa.gov bricmed/apresentacao>, Acesso eny: 11 mai.
2020.

" BRASIL Mimistério da Saide. Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitdria (ANVISA). Lista de Pregos de Medicamentos.
Disponivel em: <http/fpertal anvisit gov briistas-de-precos/>=, Acesso em: |1 mai, 2020,
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7. O Preco Fabrica ¢ o prego maximo de venda que deve ser praticado pelas
empresas produtoras, importadoras ou distribuidoras de medicamentos para as farmdcias,
drogarias, hospitais, clinicas e para os governos. O Decreto N° 4.766, de 26 de junho de 2003
e Lei no 10.742, de 6 de outubro de 2003 — Regulamentam a criagfio, as competéncias € o
funcionamento da Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos -- CMED. A
Resolugdio n® 1, de 26 de margo de 2019 — Dispbe sobre a forma de defini¢io do Prego
Fabricante (PF) e do Prego Maximo ac Consumidor (PMC) dos medicamentos em 31 de
margo de 2019, estabelece a forma de apresentagio do Relatério de Comercializacdo &
Camara de Regulagio do Mercado de Medicamentos — CMED, disciplina 2 publicidade dos
pre¢os dos produtos farmacéuticos e define as margens de comercializagiio para esses
produtos.

8. Assim, insta esclarecer que os produtos cadastrados na CMED -
Aflibercepte (Eylia®) e Ranibizumabe (Lucentis®) possuem prego de fabrica ICMS 20%
RS4011,80 e RS 4094,62°, respectivamente.

9. Em consondncia com a Deliberagfio CIB-RJ n® 5,891 de 19 de julho de 2019,
o Estado do Rio de Janeiro conta com Unidades/Centros de Referéncia de Atencdio
Especializada em Oftalmologia. Assim, cabe esclarecer que o Autor se encontra, atualmente,
em acompanhamento no Hospital Universitirio Clementino Fraga Filho unidade
habilitada para atencfio em oftalmologia vinculada ao SUS estando apta 2 realizar o
procedimento.

10. Acrescenta-se que Aflibercepte e Ranibizumabe possuem registro ativo na
ANVISA®,

11. Destaca-se ainda que a Autora deverd fazer uso de apenas um entre os
seguintes medicamentos pleiteados: Aflibercepte ou Ranibizumabe.

12. Por fim, cumpre esclarecer que informagdes sobre disponibilidade do insumo
em estoque ndo se encontram no escopo de atuagdo deste Niicleo.

E o parecer.

Ao 1° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Se¢io Judicidria
do Rio de Janeiro para conhecer e tomarg providéncias que entender cabiveis.

GABRIELA CARRARA ALIN EIRA DA SILVA MARCELA MACHADO DURAO
Farmacéutica Farmacéutica Assistente de Coordenagiio
CRF-RJ 21047 CRF-RJ 13063 CRF-RJ 11517
1D, 4.391.364-4 ID. 4.216.253-6

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

" BRASIL Ministério da Suide. Agéncin Nacional de Vigilincin Sanitéria (ANVISA). Medicamentos. Cimara de chulac-:lo
do Mercado de Medicamentos (CMED). Disponfvel em: <httpi//portal.anvisagov.br/emed/apresentacao™, Acesso em: 11 mai,
2020,

" BRASIL Ministério da Saide. Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria (ANVISA). Lista de Pregos de Medicamentos.
Disponivel em: <http://portal.aavisa,gov.br/listas-Ce-precos>, Acesso em; 1! mai. 2020,

? ANVISA, Agéncia Nacional de Vigilincin Sanitaria. Disponive! em:

<https://consuitas.anvisa.gov, he/#/medicamentos/g?nomeProduto=1Lucentis>. Acesso em: || mai. 2020,
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