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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0956/2021

Rio de Janeiro, 28 de setembro de 2021.

Processo n° 5011234.57.2021.4.02.5110,
ajuizado por]| |

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informacdes técnicas da 5* Vara
Federal de Sao Jodo de Meriti, da Sec¢do Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao pleito injecdes
intravitreas de antiangiogénico Ranibizumabe 10mg/mL.

1 - RELATORIO

1. De acordo com documentos médicos do Hospital do Olho — Duque de Caxias -
Hospital do Olho Jalio Céndido de Brito (Evento 1_LAUDO?7, pag. 1) e (Evento | ANEXOS, pég.
1), emitidos em 03 de setembro de 2021, pelo médico | |
[ 1o Autor com diagnéstico oftalmolégico de retinopatia diabética ¢ edema macular.
Com indicagdo teraplutica intraocular de quimioterapico (anti-VEGF) Ranibizumabe 10mg/mL
(Lucentis®), o qual devera ser realizado em olho direito e olho esquerdo. Sendo um total de 6
inje¢des, correspondente a 3 injecdes em cada olho com intervalo mensal entre as aplicagdes. O
medicamento devera ser realizado em carater de urgéncia, sob risco de perda permanente de visio.
Foi mencionada a Classificagdo Internacional de Doengas (CID-10): H36.0 - Retinopatia
diabética.

Il - ANALISE
DA LEGISLACAO P
1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia

Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacio n° 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017 e na Resolugdo n° 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004,

2. A Portaria de Consolidagdo n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde,
também, sobre a organizagio 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 Consohdﬁ{;ao n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece,
inclusive, as normas de financiameito e de execuciio do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no ambito do SUS.

4, A Deliberacdo CIB- RJ n° 1.589, de 09 de feverciro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no ambito ylo Estado do Rio'de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relagdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ)
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5. A Deliberagio CIB-RJ n° 5.743 de 14 de margo de 2019 dispde sobre as normas de

execugdo e financiamento 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 Deliberagdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberagio
CIB n°® 5.743 de 14 de margo de 2019, no que tange aos. repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

7. No tocante ao Municipio de Mesquita, em consonancia com as legislagdes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagdo Municipal de
Medicamentos Essenciais, REMUME — Mesquita, publicada pela Portaria n® 15/2014.

8. A Portaria de Consohdagao n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, define a
Politica Nacional de Atengdo em Oftalmologla a ser implantada em todas as unidades federadas,
respeitadas as competéncias das trés esferas de gestao.

0. A Portaria SAS/MS n° 288, de 19 de maio de 2008 dispde, dentre outros, sobre a
organiza¢do das Redes Estaduais de Atengdo Oftalmologia, que devem ser compostas por Unidades
de Atengao Especializada em Oftalmologia e Cenros de Referéncia em Oftalmologia.

10. A Deliberagao CIB-RJ n° 5.891 de, 19 de Julho de 2019 pactua as referéncias da
Rede de Aten¢do em Oftalmologia do Estado do Rio de Janeiro e 0S municipios executores e suas
referéncias segundo compIeXIdade e de reabilitagdo visual por Regido de Satde no Estado do Rio
de Janeiro. .

¢
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DO QUADRO CLINICO : o

1. A retinopatia diabética (RD) é uma‘das principais complica¢des microvasculares
e 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 crénica e tem um carater progressivo,
evoluindo de um estado inicial ndo-proliferativo, caracterizado pela formagdo de microaneurismas
nos vasos sanguineos do olho, para'o quadro proliferativo, envolvendo neovasculariza¢do 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, diminui¢do
significativa e limitante da visdo. A retinopatia diabética ¢ 4 doenga ocular diabética mais comum e
a principal causa de cegueira irréversivel em amer icanos em idade ativa. A retina é o tecido
sensivel a luz na parte posterior do olho € a méacula é a parte da retina responsavel pela visio aguda
e direta'. A retinopatia diabética pode ser classificadd em forma nio proliferativa e forma

El

IBRASIL. Ministério da Saide. Relatorio de Recomendlagdo Aflibercepte para I:dc‘ina Macular Diabético. N° 478, novembro/2019.
Disponivel em: <http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2019/Relatorio Aﬂubercepte EdemaMacularDiabetico.pdf>. Acesso em: 28
set. 2021. .
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proliferativa, sendo esta (ltima a mais grave e associada a4 perda de visdo potencialmente
irreversivel®.

2. O edema macular é o acimulo-de liquido na mécula, o que distorce a visdo. O
principal sintoma do edema macular € a visio borrada ou ondulada perto ou no centro do campo de
visfio além de distorcdes na percepgdo das cores, que parecem desbotadas. O tratamento padrio
para o edema macular foi a fotocoagulagdo focal a laser, que usa o calor de um laser para selar os
vasos sanguineos na retina, mas, recentemente, injec@es intravitreas de medicamentos que
bloqueiam a atividade do fator de crescimento endotelial vascular (VEGF) tem sido utilizada'.

1. O Ranibizumabe (Lucentis®) pertence ao grupo farmacoteraputico 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). Dentre suas
indicagdes, em adultos, consta o tratamento de deficiéncia visual devido ao edema macular
diabético (EMD) e o tratamento de retinopatia diabética proliferativa (RDP)>.

11l — CONCLUSAQO

1. Elucida-se que, embora o pleito advocaticio (Evento 1_INICI, pag. 2) faca mencdo a
terapia com inje¢des intravitrea de antiangiogénico, este Nicleo considerou como pleito o
medicamento Ranibizumabe 10mg/mL (Lucentis®), por estar indicado nos documentos médicos
acostado ao processo e enviados para este Nacleo (Evento 1_LAUDO7, pag. 1) e (Evento
| _ANEXOS, pag. 1). '

2. Em sintese, scnundo documentos meédicos anexados aos autos (Evento
1_LAUDO7, pég. 1) e (Evento 1 ANEXOS, pag. 1), trata-se de Autor com diagndstico
oﬁalmolomco de retinopatia diabética e edema macular. Com indicagdo terapéutica intraocular
de quimioterapico (anti-VEGF) Rambmumabc 10mg/mL (Lucentis®).

3. Neste ponto, cumpre. mformar que o medicamento pleiteado Ranibizumabe
10mg/mL (Lucentis®) estd indicado em bula’, para o tratamento do quadro clinico apresentado
pelo Autor — retinopatia diabética associada = edema wmacular, conforme descrito em
documentos médicos.

R 3
4, No que tange a dis‘.ponibilizacﬁc’f‘ pelo SUS do medicamento Ranibizumabe
10mg/mL (Lucentis®) insta mencmnar 8ue 0 mesmo foi incorporado pelo SUS para o tratamento
de Edema Macular Diabético (E‘V[D), no amblto‘ do Sistema Unico de Satde — SUS, conforme

A

2ASSOCIACAD MEDICA BRASILEIRA E CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA. Diabetes Mellitus: Prevencao e Tratamento da
Retinopatia. Disponivel em: < hitps://amb.org. bn’f‘lesf Blbil{)l“CﬂAﬂil“dfdlabetes-nlﬁlhlus -prevencao-e-tratamento-da-retinopatia.pdf>.
Acesso em: 28 set. 2021. a ‘

*Bula do medicamento Ranibizumabe (] succlms“) por Novartis Biociéncias S.A, _Pisponivel em: <

https://consultas.anvisa.gov. brf#fbularlo/q/’?nomPPrqdulo—LUCl:N s>, Acesso em; 28 set. 2021.

‘
\




Secretaria de
Satde

Lo
R
GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica

4

-~

protocolo do Ministério da Salide e a assisténcia oftalmologica no SUS, conforme disposto na
Portaria N° 39, de 21 de setembro de 2020°.

5. Acrescenta-se que, de acordo com o Decreto n°® 7.646. de 21 de dezembro de
2011°, hd um prazo de 180 dias, a partir da data da publicacio. para efetivar a oferta desse
medicamento no SUS. Contudo,. findado o prazo de 180 para a efetivagio da oferta do
medicamento no SUS, o Ranibizumabe ainda ndo integra nenhuma lista oficial de medicamentos
(Componentes Bésico, Estratégico e Especializado) para dispensacdo no SUS, no ambito do
Municipio de Mesquita e do Estado do Rio de Janeiro para o tratamento do edema macular
diabético. -

6. Destaca-se que conforme recomendado em bula o medicamento Ranibizumabe
10mg/mL (Lucentis®) deve ser aplicado em_hospitais. clinicas oftalmoldgicas especializadas ou
salas de cirurgia ambulatoriais com o adequado acompanhamento do paciente, sendo a aplicacao do
medicamento restrita somente a profissionais habilitados®. Assim, informa-se que o Estado do Rio
de Janeiro conta com Unidades/Centros de *Referéncia de Atencdo_Especializada em
Oftalmologia. Cabe esclarecer que o Autor, encontra-se em acompanhamento no Hospital do
Olho — Duque de Caxias, unidade integrante da Rede de Atenc¢io em Oftalmologia.

7. Ressalta-se ainda que a dose recomendada de Ranibizumabe 10mg/mL
(Lucentis®) em adultos ¢ de 0,5g administrada como inje¢do intravitrea tnica. Isto corresponde a
um volume injetado de 0.05mL. O intervalo entre as duas doses injetadas no mesmo olho deve ser
de no minimo 4 semanas. O tratamento é iniciado com uma inje¢do por més até que a acuidade
visual maxima seja atingida e/ou ndo haja sinais de atividade da doenga. 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 anatémicos O monitoragiento da atividade da doenga pode incluir exame clinico,
teste funcional ou técnicas de' imagem (por exemplo, tomografia de coeréncia oOptica ou
angiofluoresceinografia). Se os pacientes comegaram o tratamento em regime de tratar-e-estender
por exemplo, os intervalos de tratamento podem ser estendidos gradualmente até que os sinais de
atividade da doenca ou deficiéncia visual se repitam. O intervalo de tratamento deve ser estendido
por um més de cada vez para o EMD. Se a atividade da doenca é recorrente, o intervalo de
tratamento deve ser reduzido adequadanfente’.

8. Em atengdo aos’ qugstionamentos do_ Despacho/Decisdo Judicial (Evento
4 DESPADECI, pag. 1) seguem as consideracdes: £

* A doenca da qual padece a partd autora é grave, destaca-se que a retinopatia é
das complicagdes mais comuns e gsta presente tanto no diabetes tipo 1 quanto no
tipo 2, especialmente em pacientes com longo tempo de doenga e mau controle
glicémico. Quando culmina em perda visual é considerada trigica e constitui fator

A

- £
*COMISSAO NACIONAL DE INCORPORACAD DE TECNOLOGIAS — CONITEC. Relatorio de Recomendacgio N° 549 -
Ranibizumabe para tratamento de Edema Macular Diabético (EMD). Agosto/2020. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Consultas/Relatorios/2020/20200921_Relatorio Ranibizumabe_EMD_3549.pdf>. Acesso em: 28 set. 2021
*BRASIL Decreto n® 7.646, de 21 de dezgmbro de 2011, Dispde sobre a Comissdo Nacional de Incorporagio de Tecnologias no sistema
timico de Saude e sobre o processo administrativo para incorporagdo, exclusio ¢ alteragdo de tecnologias em saide pelo Sistema Unico
de Saide — SUS, e dé outras providéncias. Disponivel e <http:/Avww.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2011-
2014/2011/Decreto/D7646.him>. Acesso em: 28 set, 2021, .
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importante de morbidade de elevado impacto econdmico, uma veéz que a
retinopatia diabética € a causa mais frequente de cegueira adquirida®.

o Ha risco de morte caso ndo seja iniciado tratamento imediato, em documento
médico (Evento 1_LAUDO7, pag. 1) e (Evento 1 ANEXOS, pag. 1), o médico
assistente relata que “o Autor apresenta diagndstico oftalmoldgico de retinopatia
diabética e edema macular. O medicamento deverd ser realizado em cardter de
urgéncia, sob risco de perda permanente de visdo”

* O medicamento pleiteado pela autora é utilizado, usualmente, para
tratamento dessa doenga? Consultar item 3 desta Conclusio.

e Esse medicamento é fornecido na rede publica de sanide? Consultar item4 desta
Conclusio.

* Ha alternativas aos medicamentos pleiteados para tratamento do quadro de
saude da autora que sejam fornecidos pela rede publica de satide, cabe informar
que atualmente na lista oficial de.medicamentos para dispensagdo pelo SUS, 1
dmbito do Municipio de Mesquita ¢ do Estado do Rio de Janeiro, nio constam
alternativas terapéuticas, que possam representar substitutos farmacologicos ao
medicamento pleiteado Ranibizumabe 10mg/mL (Lucentis®).

* Os laudos médicos anexados a inicial estio de acordo com as alegagoes
Sformuladas pela autora ou hd alguma incongruéncia entre eles, nio foram
observadas incongruéncias nos documentos acostados.

o E possivel determinar o preco médio da unidade ou caixa do medicamento
pleiteado e quantas unidades ou caixas o requerente necessitard para o
tfratamento? Em documentos médicos (Evento 1 LAUDO7, pag. 1) e (Evento
1_ANEXOS, pag. 1) consta que: devera ser realizado em olho direito e olho
esquerdo. Sendo um total de 6 injecdes, correspondente a 3 injegdes em cada olho
com intervalo mensal elftre as aplicagdes.

9. No que concerng ao valor do pleito Ranibizumabe 10mg/mL (Lucentis®), no
Brasil considerando as reyas a’fﬁalmente vigentes, antes que um medicamento possa ser
comercializado no pais é preciso “obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigilincia
Sanitaria (ANVISA) e a autorizacdo de preco maximo pela Cimara de Regulacio do Mercado de
Medicamentos (CMED)’.

10. De acordo com publicagdo da CMED?, o Pre¢o Fibrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisi¢do dos medicamentos ndo for determinada por ordem judicial e os

‘BOSCO, Ana. et al. Retinopatia diabética. Arq Bras Endocrinol Metdb 49 (2). Abr. 2005. Disponivel em:
<https:/fwww.scielo.br/j/abem/a/cKyTwboRMzN64YMvbzngZRig/?lang=pt>. Acesso em: 28 set. 2021.

"BRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Cimara de Regulagio do Mercado
de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <http://portal.anvisa.gov. br/@med/apresentacao>, Acesso em: 28 set. 2021.
YBRASIL. Ministério da Salde. Agéncia Nacional de Vigilancia Samlar'la (ANVISA). Camara de Regulagdio do Mercado de
Medicamentos (CMED). Pre¢os maximos de medicamentos por pnnuplo ativo. para compras publicas. Prego fabrica (PF) e prego
maximo de venda ao governo (PMVG). Disponivel em:
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medicamentos nido se encontrarem relacionados no rol anexo 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¢ao contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n® 6, de 2013,

11. Assim, considerando a regulamentagdo vigente, em consulta a Tabela de Precos
CMED, o Ranibizumabe 10mg/mL (Lucentis®) SOL INJ CT 1 FA VD INC X 0.23 ML + AGU
C/ FILTRO possui o menor prego de fabrica consultado, correspondente a R$ 4226,89 e
o menor prego de venda ao governo consultado, correspondente a R$ 3381,51, para o ICMS 20%°.

12. A aplicagdo intravitreo esta coberta pelo SUS, conforme a Tabela de procedimentos,
medicamentos, érteses/proteses e materiais especiais do sistema tnico de saide - SUS (SIGTAP),
na qual consta: injecéo intravitreo, sob o codigo de procedimento: 04.05.03.005-3.

E o parecer.

A 5" Vara Federal de Sio Jodo de Meriti, da Secio Judicidaria do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS
Farmacéutica
CRF-RJ 14680
ID. 4459192-6

MARCELA{%] ADO DURAO
Assistente de ¢
-
IDM(216.255-6

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

<http://portal.anvisa.gov.br/documents/3 74947/5866895/LISTA_CONFORMIDADE _GOV_2020_03_v1.pdf/3a41630f-7344-42¢c-
b8bc-8198bba7¢205>. Acesso em: 28 set. 2024.

“BRASIL Ministério da Saide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria (ANVISA). Lista de Precos de Medicamentos. Disponivel em:
< hnps:f/www.gov.br/anvisafp{-brfassumos/medicamcutos/cmed.’precos.farquivos!listaﬁconfermidade_z02] _09_v1.pdf>. Acesso em:
28 set. 2021.
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