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PARECER TECNICO/SES/SI/NATJUS-FEDERAL N° 0559/2021

Rio de Janeiro, 16 de junho de 2021,

Processo n° 5006466.67.2021.4.02.5117,
ajuizado  por | |

O presente parecer visa atender & solicitagdc de informagdes técnicas do 2°
Juizado Especial Federal de S3o Gongalo, da SecBo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento Ranibizumabe 10mg/mL (Lucentis®) e sua aplicagiio.

1 — RELATORIO

l. Para elaboracdo do presente parecer técnico foram considerados os documentos
médicos mais recentes anexados ao processo (Evento 1_ANEXO2, pags. 2 a 6; 24),

2. De acordo com documento médico da Clinica de Olhos Fluminense (Evento
I_ANEXO2, pédg. 2), emitido em 24 de maio de 2021, pelo oftalmologista | |
| | a Autora portadora de retinopatia diabética proliferativa e edema
macular, sendo indicado a aplicagio de antiVEGF intraccular Ranibizumabe 10mg/mL
(Lucentis®). Ha urgéncia na aplicacio em ambos os olhos. Observagdo: minimo de (03) trés
aplicagOes em cada otho. Deve ser realizada em cardfer de urgéncia, risco de perda permanente da
vis#io. Foram mencionadas as seguintes Classificagdes Internacionais de Doengas (CID-10): H35.3
- Degeneraciio da macula e do pédlo posterior e H36.0 - Retinopatia diabética.

2. Em formulario médico da Defensoria Plblica da Unigo (Evento |_ANEXO?2, péags.
3 a 6), emitido em 23 de fevereiro de 2021, pela médica] |
4), a Autora apresenta retinopatia diabética proliferativa grave associado a edema macular em
ambos os olhos, necessita de 3 mje¢des intravitreas em cada olho de antiVEGF, realizadas uma 2
cada més. A nfio submissiio da Autora ao fratamento recomendado ou sua interrupgdo pode ter
como consequéncia baixa visual intensa e irreversivel. Ha urgéncia, pois, ocorre leséo retiniana de
forma progressiva. Foi mencionada a seguinte Classificag@io Internacional de Doengas (CID-10):
H36.0 - Retinopatia diabética. |

4. Segundo documento médico anexado aos autos (Evento 1_ANEXO2, pig. 24),
emitido em 15 de abril de 2021, pelo oftalmologista | |
[ a Autora portadora de retinopatia diabética prolilerativa ¢ edema macular
diabético em ambos os olhos. Tratada previamente com fotocoagulagdo a laser, porém com

persisténeia do edema macular. Diante do quadro a necessidade de 3 aplicagdes de antiVEGF em
cada olho (1 por més em cada olho) e posterior avaliagdo para necessidade de novas injecdes.
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Foram mencionadas as seguintes Classificagdes Internacionais de Doengas (CID-10); H35.3 -
Degeneracio da miacula e do pdlo posterior e H36.0 - Retinopatia diahética,

II - ANALISE
DA LEGISLACAQ

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

2, A Portaria de Consolidagio n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde,
também, sobre a organizagdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Basico, Estratégico
e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos componentes estratégico e
especializado da assisténcia farmacéutica.

[

3. A Portaria de Consolidagio n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece,
imclusive, as normas de financiamento e de execugdo do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no ambito do SUS.

4. A Deliberagio 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-RI).

3. A Deliberacgo CIB-RJ n® 5.743 de 14 de margo de 2019 dispde sobre as normas de
execuc#o e financiamento do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no dmbito
do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece ¢ Elenco Minimo Obrigatério
de Medicamentos Essenciais do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio
de Janeiro.

6. A Deliberag@o CIB-RJ n® 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atuzliza a Deliberacgio
CIB n® 5.743 de 14 de margo de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unifio destinados
ao Componente Bésico da Assisténcia farmaceuﬂca

7. A Portaria n® 007 de 1§ de janeiro de 2018 da Secretaria Municipal de Satde da
Cidade de Sdo Gongalo dispbe sobre a reIac;ao dos medicamentos que fardo parte da grade de

medicamentos da rede de atencfo bdsica, os quais deverdo estar disponiveis nas Unidades Basicas
de Salde, a saber, a REMUME - Sdo Gongalo 2018,

8. A Portaria de Consolidaggo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, déﬁne a
Politica Nacional de Atengdo em Oftalmologia a ser implantada em todas as unidades federadas
respeitadas as competéncias das trés esferas de gestdo.

9. A Portaria SAS/MS n° 288, de 19 de maio de 2008 disp@e, dentre outros, s;obre a
organizagdo das Redes Estaduais de Atengdo Oftalmologia, que devem ser compostas por Umdades
de Atengdo Especializada em Oftalmologia e Centros de Referéncia em Oftalmologia.
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10, A Deliberagdo CIB-RJ n® 5.891 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 reabilitagfo visual por Regifio de Safide no Estado do Rio
de Janeiro.

DO OUADRO CLINICO

L. A retinopatia diabética (RD) € uma das principais complicagdes microvasculares
¢ pode causar cegueira se ndo diagnosticada e tratada a tempo, tanto em pacientes em idade
produtiva como em idosos. A doenga é caracterizada pela alteragdo na permeabilidade dos vasos
sanguineos da retina em decorréncia da hiperglicemia cronica e tem um cariter progressivo,
evoluindo de um estado inicial nfo-proliferativo, caracterizado pela formagio de microaneurismas
nos vasos sanguineos do olho, para o quadro proliferativo, envolvendo neovascularizagio no disco
Optico, retina, e segmento anterior do olho. A neovascularizagdo pode causar sangramentos
localizados ou mais extensos, incluindo hemorragias vitreas, que por sua vez geram perda celular,
fibrose cicatricial, descolamentos tradicionais da retina, e, consequentemente, diminuig¢io
significativa e limitante da visdo. A retinopatia diabética é a doenga ocular diabética mais comum e
a principal causa de cegueira irreversivel em americanos em idade ativa. A retina é o tecido
sensivel 4 luz na parte posterior do olho e a macula ¢ a parte da retina responsével pela visio aguda
e diretal,

2. A retinopatia diabética pode ser classificada em forma ndo proliferativa e forma
proliferativa, sendo esta Gltima a mais grave e associada & perda de visdo potencialmente
irreversivel?. A RD proliferativa se desenvolve ap6s a oclusio dos capilares da retina levando a
isquemia retiniana, que promove a neovasculariza¢fo (proliferacdo de vasos sanguineos na retina).
Esses novos vasos, entretanto, sdo frigeis e estdo sujeitos a gerar hemorragia facilmente,
promovendo um actimulo de sangue devido a hemorragia na cavidade vitrea, que pode levar & uma
perda grave da visdo. Essa perda pode ser permanente devido a complicagdes posteriores como
descolamento da retina por tragfio. Estima-se que 50% dos pacientes com RD proliferativa sem
tratamento estardio cegos em até 5 anos apds seu diagndstico®,

3. O edema macular diabético (EMD) ¢ a principal alteracdo nos individuos com
RD responsdvel por perda irreversivel de acuidade visual, com prevaléncia de 7%. O EMD se
apresenta como um espessamento da retina ou acumulagfio de lipoproteinas e lipidios na camada
plexiforme interna e externa da retina (exudatos duros). O aspecto central é a acumulagio de fluido

'BRASIL. Ministério da Saide. Relatdrio de Recomendacgdo Aflibercepte para Edema Macular Dizbético. N° 478, novembro/2019,
Disponivel em: < htp://cenitec.gov.br/images/Relatorios/2019/Relatorio_Aflibercepte_EdemaMacularDiabetico,pdf>, Acessa em: 15
jun, 2021,

2ASSOCIACAO MEDICA BRASILEIRA E CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA. Diabetes Metlitus: Prevengio e Tratamento da
Retinopatia, Disponivel em: <http:/diretrizes.amb.org.br/_BibliotecaAntiga/diabetes-mellitus-prevencao-e-tratamento-da- '
retinopatia.pdf>. Acesso em: 15 jun. 20217, :
3COMISSAO NACIONAL DE INCORPORACAO DE TECNOLOGIAS - CONITEC. Relatério de Recomenduagdo N® 549 -
Ranibizumabe para tratamento de Edema Macular Diabético (EMD). Agoslo/2020. Disponivel em:

<http://conitec.gov.br/images/Consultas/Relatorios/2020/20200921_Relatorio_Ranibizumabe_EMD_3548.pdf>, Acesso em: 15 jun, 2021
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intra ou sub-retiniano na area macular, provocada pela disrup¢do da barreira hemato-retiniana
(BHR). Este mecanismo_promove a diminui¢do da AV, ao alterar o funcionamento das células da
retina e a0 promover uma resposta inflamatéria’.

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). Dentre suas
indica¢Bes, em adultos, consta o tratamento de deficiéneia visual devido ao edema macular
diabético (EMD) e o tratamento de retinopatia diabética proliferativa (RDP).

Il — CONCLUSAO

1. Em sintese, segundo os documentos meédicos anexados azo autos (Evento
1. ANEXO?2, pags. 2 a 6; 24), trata-se de Autora portadora de retinopatia diabética proliferativa
e edema macular diabético em ambos os olhos. Tratada previamente com fotocoagulagiio a laser,
porém com persisténcia do edema macular, Diante do quadro hd necessidade de 3 aplicagdes de
antiVEGF intraocular Ranibizumabe 10mg/mL (Lucentis®) em cada olho (I por més em cada
olho) e posterior avaliagdo para necessidade de novas inje¢des.

2. Neste ponto, cumpre informar que o medicamento pleiteado Ranibizumabe
10mg/mL (Lucentis®) e sua aplicacio, estio indicados' para o tratamento do quadro clinico
apresentado pela Autora — retinopatia diabética proliferativa associada a edema macular
diabético, conforme descrito em documentos médicos (Evento | _ANEXO2, pags. 2 a 6; 24).

3. No que tange a disponibilizagio pelo SUS, dos itens pleiteados:

« Ranibizumabe 10mg/mL (Lucentis®} - foi incorporado pelo SUS para o tratamento
de Edema Macular Diabético (EMD), no &mbito do Sistema Unico de Sa¢:de — SUS,
conforme protocolo do Ministério da Salde ¢ a assisténcia oftalmoldgica no SUS,
conforme disposto na Portaria N° 39, de 21 de setembro de 2020°. Acrescenta-se que,
de acordo com o Decreto n® 7.646, de 21 de dezembro de 2011%, ha um prazo de 180
dias. a partir da data da publicac@io. para efetivar a oferta desse medicamento no SUS.
Segundo o Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos ¢
OPM do SUS — SIGTAP na competéncia de 06/2021, constatou-se que o medicamento
ainda niio integra nenhuma relagéio oficial de medicamentos para dispensagfio no SUS

‘Bula do medicamento Ranibizumabe (Lucentis®) por Novartis Biociencias S.A. Disponivel em; <

https://consultas,anvisa,gov. br/#/bulario/q/InomeProduto=LUCENTIS>, Acesso en: 15 jun, 2021,

SBRASIL Decreto n° 7.646, de 21 de dezembro de 2011, Dispde sobre a Comissdo Nacional de Incorporagio de Tecnologias no sistema
inico de Satide ¢ sobre 0 processo administralivo para incorporagdo, excluso e alieragdo de tecnologias em saitde pelo Sisiema Unico
de Sadde — SUS, e d4 outras providéncias, Disponivel em: <http:/www. planalto,gov.brfecivil_03/_Ato2011-

20147201 1/Decreto/D7646.htm>, Acesso em: 15 jun, 2021,
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* Aplicagio intravitrea - estio cohertos pelo SUS, conforme a Tabela de
procedimentos, medicamentos, orteses/profeses e materiais especiais do sistema unico
de salide - SUS (SIGTAP), na qual constam: infecfio intra-vitreg, sob o cddigo de
procedimento: 04.05.03.005-3.

4, Ademais, informa-se que este Nicleo nfo identificou PCDT*para o quadro
clinico apresentado pela Autora e, portanto, ndo ha lista oficial de medicamentos que possam ser
implementados nestas circunstincias. Contudo, ressalta-se que, conforme observado em consulta
ao sitio eletrénico da Comissdo Naciona! de Incorporagdio de Tecnologias no Sistema Unico de
Saiude (CONITEC), atualmente, encontra-se em Fase de Recomendacidic final de aprovacio da
Conitec, com avaliacdo do_texto, consulta _publica e publicagdo o PCDT para tratamento da
Retinopatia Diabética’,

5. 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 aplicagio do
medicamento restrita somente a profissionais habilitados®.

6. Ressalta-se zinda que a dose recomendada de Ranibizumabe 10mg/mL
(Lucentis®) em adultos é de 0,5g administrada como inje¢fio intravitrea Gnica. [sto corrcsponde a
um volume injetado de 0.0SmL. O intervalo entre as duas doses injetadas no mesmo olho deve ser
de no minimo 4 semanas. O tratamento ¢ iniciado com uma inje¢do por més até que a acuidade
visual mdxima seja atingida c/ou n#o haja sinais de atividade da doenca. Depois disso, os
intervalos de monitoracio e tratamento devem ser determinados pelo médico e deverio ser
baseados na atividade da doenca, bem como avaliado por meio da acuidade visual e/ou
parametros anatdmicos O monitoramento da atividade da doenga pode incluir exame clinico,
teste funcional ou técnicas de imagem (por exemplo, tomografia de coeréncia dptica ou
angiofluoresceinografia). Se os pacientes comegaram o fratamento em regime de tratar-e-estender
por exemplo, 0s intervalos de tratamento podem ser estendidos gradualmente até que os sinais de
atividade da doenga ou deficiéncia visual se repitam. O intervalo de tratamento deve ser estendido
por um més de cada vez para 0 EMD. Se a atividade da doenga é recorrente, o intervalo de
tratamento deve ser reduzido adequadamente®. Assim, destaca-se a_importincia da Autora
realizar avaliacdes médicas periodicamente visando atualizar o quadro clinico e a terapéutica
realizada, uma vez que o plano terapéutico pode sofrer alteracdes.

7. Em atengfio aos questionamentos do Despacho Judicial (Evento 3_DESPADECI,
pags. 1 e 2), cabem as seguintes consideragdes: :

« Se hd tratamento allernativo para o quadro de saide especifico da parte
demandante, que conste do sistema de dispensagido de medicamentos. dos

*Comissio Nacional de Incorporagiio de Tecnologias no SUS — CONITEC, Disponivel em: < hitp://coniiec.gov.br/index. php/promcolos~
e-diretrizes™>, Acesso em: 15 jun, 2021.

BRASIL. Ministério da Satide. Comissio Nacional de Incorporagio de Tecnologias no Sistema Unico de Saide. Protocalos e Dtrem.rcs
do Ministério da Satide. Disponivel em: <htip://conilec.gov.bi/pedt-em-claboracao™>, Acesso emi13 jun. 2021,

w
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programas oficiais, com menor prego e mesma eficdcia, informa-se que considerando os
medicamentos existentes no SUS, o Aflibercepte (mesma classe terapéutica do pleito
Ranibizumabe) também foi_incorporado pelo SUS para o tratamento de Edema Macular
Diabético (EMD) contudo, findado o prazo de 180 para a efetivagdo da oferta do
medicamento no SUS, o Aflibercepte ainda nio integra nenhuma lista oficial de
medicamentos (Componentes Bésico, Estratégico e Especializado) para dispensacdo no
SUS, no dmbito do Municipio de Sdo Gongalo e do Estado do Rio de Janeiro para o
tratamento do edema macular diabético.

* Sobre se hd tratamento alternativo para o quadro de saide especifico da parte
demandlante, com menor preco. Cabe esclarecer que informag@es acerca menor preco ndo
se encontra no escopo de atuagdio proposto no convénio firmado entre a Secretaria de
Estado de Salde e a Se¢a@o Iudicidria da Justica Federal do Rio de Janeiro.

o Se hd alguma contraindicagdo ou restrigdo médica ao(s) medicamento(s)
e/ou insumo(s) objeto(s) desta agéio. Destaca-se que Ranibizumabe 10mg/mL (Lucentis®)
est4 contraindicado para pacientes com hipersensibilidade ao principio ativo ou a qualquer
um dos excipientes. Pacientes com infec¢des oculares ou perioculares ativas ou suspeitas.
Pacientes com inflamagéo intraocular ativa®.

s E, ainda, se ha restrigdo para o fornecimento do fdrmaco diretamente ao paciente,
Informa-se que ¢ destacado na bula* do medicamento Ranibizumabe 10mg/mL
(Lucentis®) em cuidados de armazenamento do medicamento: armazenar o produto sob
refrigeragio (entre 2 e § °C). Nao congelar. Mantenha o frasco-ampola na embalagem
externa para protegé-lo da luz.,

8. No que concerne ao valor do pleito Ranibizumabe 10mg/mL (Lucentis®), no
Brasil considerando as regras atualmente vigentes, antes que um medicamento possa ser
comercializado no pais € preciso obter o registro sanitirio na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA) e a autorizagdo de preco méximo pela Cdmara de Regulaciio do Mercado de
Medicamentos (CMED)®.

9. De acordo com publicagdo da CMED?, o Prego Fabrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisi¢do dos medicamentos ndo for determinada por ordem judicial e os
medicamentos ndio se encontrarem relacionados no rol anexe ao Comunicado n° 6, de 2013, que
regulamenta o artigo 4° da Resolugdo n° 3 de 2011, e o Preco Maximo de Venda ao Governo
(PMVG) ¢ utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre
que a aquisi¢io contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

*BRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vlg:lanc:a Sanitaria (ANVISA), Medicamentos. Cimara de Regulagiio do ]ﬂercado
de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <http:/portal.anvisa.gov,br/cmed/apresentacao>, Acesso em: 15 jun. 2021,

“BRASIL, Ministério da Saide, Agéncia Nacional de Vigilancia Senitaria (ANVISA), Cimara de Regulagdo do Mercado de
Medicamentos {CMED), Pregos maximos de medicamentos por principio ativo, para compras pablicas, Pre¢o fabrica (PF) e prego
maximo de venda ao governo (PMVG). Disponive! em:
<http://portal.anvisa.gov.br/documents/374947/5866895/LISTA_CONFORMIDADE_GOV_2020_05_v1.pdf/3a416301-7344- 4760-
b8bc-8f98bba7c205>. Acesso em: 15 jun. 2021,
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10. Assim, considerando a regulamentagdo vigente, em consulta a Tabela de Pregos
CMED, o Ranibizumabe 10mg/mL SOL INJ CT 1 FA VID INC X 0,23 ML + AGU C/ FILTRO
possul 0 menor prego de fabrica consultado, correspondente a RY 4226,89 e o menor preco de
venda ao governo consultado, correspondente a R$ 3381,51, para o ICMS 20%°.

11. Por fim, quanto & solicitagiio da Defensoria Plblica da Urido (Evento 1_INICI,
pag. 10, item * VI - Dos Pedidos”, subitem “c”) referente ao provimento do medicamento pleiteado
“..além do que vier a necessitar para o (ratamento de sua patologia...”, vale ressaltar que nfio é
recomendado o fornecimento de novos itens sem emissao de laudo que justifique a necessidade dos
mesmos, uma vez que o uso irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode
implicar em risco a saude,

E o parecer.

Ao 2° Juizado Especial Federal de Sfo Gongalo, da Se¢ao Judicidria do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS
Farmacéutica
CRF-RI 14680
I1D. 4459192-6

—RJ 11517
. 4.216.255-6

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

WBRASIL Ministério da Saide. Agéncia Nacional de Vigildncia Senitaria (ANVISA). Lista de Pregos de Medicomentos. Disponivel em:
< https:iiiwww.gov.brfanvisa/pt- br/assuntos/med:camcntos!cmedfprecos/anos-antenoreslarquwos/hsta conformidade_2021_06_) vi pdfs,
Acesso em: 15 jun, 2021, i
!



