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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 1095/2021

Rio de Janeiro, 08 de novembro de 2021.

Processo n°® 5005658.92.2021.4.02.5107,
ajuizado por |

O presente parecer visa atender a solicitagio de informagdes técnicas da 1* Vara
Federal de Itaborai, da Se¢do Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto a aplicacio do medicamento
Ranibizumabe.

I - RELATORIO

1. De acordo com Formulério de Oftalmologia da Secretaria Municipal de Satide de
Itaborai (Evento 1 ANEXO?2, pags. 5), emitidos em 23 de setembro de 2021, pelo médico [__]
| | o Autor, diabético de longa data, quadro
de retinopatia diabética proliferativa e edema macular, com indicagio de uso de injegio
intravitrea de Ranibizumabe 10mg/mL (Lucentis®) e panfotocoagulagio.

2. Em documentos médicos do Hospital do Olho Julio Candido de Brito (Evento
1_ANEXO?2, pags. 8 € 9), emitidos em 17 de setembro de 2021, pela médica | |
| | o Autor com diagnéstico oftalmologlco de edema macular
diabético ¢ retinopatia diabética proliferativa com indica¢do terapéutica intraocular de
quimioteréapico (antiVEGF) Ranibizumabe 10mg/mL (Lucentis®) — o qual sera realizado em olho
esquerdo e olho direito, sendo 3 injegdes em cada olho, com intervalo mensal entre as aplicagdes.
O medicamento devera ser realizado em carater de urgéncia, sob risco de perda permanente de
visdo. Foi mencionada a seguinte Classificagdo Internacional de Doengas (CID-10): H35.0 —
Retinopatias de fundo e altera¢des vasculares da retina.

3. Segundo laudos oftalmolégicos do Hospital de Olhos Sao Gongalo (Evento
1 ANEXO2, pags. 10 e 11), emitidos em 27 de setembro de 2021, pelo médico| |
| | o Autor apresenta quadro de edema macular clinicamente significativo
com baixa acuidade visual em ambos os olhos. Necessita realizar tratamento ocular quimioterapico
com antiangiogénico anti-VEGF (Bevacizumabe) em olho direito e olho esquerdo. O esquema de
tratamento a ser realizado é de 3 aplicagGes mensais, seguido de avaliagdo clinica nos 5°, 7°, 9° ¢
11° meses. O niimero total de aplicagdes pode variar, sendo a média de 6-7 aplicagdes no primeiro
ano de acordo, com as diretrizes estabelecidas pela Sociedade Brasileira de Retina e Vitreo. O
procedimento deve ser realizado o mais rapido possivel, sob risco de evolugdo para baixa visual
irreversivel. Foi mencionado que a Oftalmoclinica Sdo Gongalo nfo realiza o tratamento com
medicamento trazido pelo paciente, pois ndo pode se responsabilizar pela compra, transporte e
armazenamento do medicamento que € de uso hospitalar. O custo do procedimento é de R$
1.000,00 (hum mil reais) por aplicag@o. Sendo necessario iniciar com 3 aplicagdes mensais. Total
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de: RS 3.000,00 (trés mil reais). Foi mencionada a seguinte Classificagfio Internacional de Doengas
(CID-10): H35 — Outros transtornos da retina.

I - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmac€utica estao dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagio n® 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017 e na Resolug@o 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 organizagéo 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 Consolidagdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece,
inclusive, as normas de financiamento e de execugdo do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no ambito do SUS.

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

5. A Deliberagdo CIB-RJ n® 5.743 de 14 de marco 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 Basico 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. A Portaria de Consolidagio n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, define a
Politica Nacional de Ateng¢o 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
organizagdo das Redes Estaduais de Atengéo Oftalmologia, que devem ser compostas por Unidades
de Atencdo Especializada em Oftalmologia e Centros de Referéncia em Oftalmologia.

9. A Deliberagao CIB-RJ n® 5.891 de 19 de julho de 2019 pactua as referéncias da
Rede de Atengdo em Oftalmologia do Estado do Rio de Janeiro e os municipios executores e suas

referéncias segundo complexidade e de reabilitagio visual por Regido de Saide no Estado do Rio
de Janeiro.
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DO QUADRO CLINICO

1. O diabetes mellitus (DM) consiste em um distirbio metabélico caracterizado por
hiperglicemia persistente, decorrente de deficiéncia na producio de insulina ou na sua acgio, ou em
ambos os mecanismos. A hiperglicemia persistente esta associada a complicagdes cronicas micro e
macrovasculares, aumento de morbidade, reducéo da qualidade de vida e elevagdo da taxa de
mortalidade. A classificagio do DM baseia-se em sua etiologia. Os fatores causais dos principais
tipos de DM — genéticos, biologicos e ambientais — ainda nio sido completamente conhecidos. A
classificagdo proposta pela Organizagdo Mundial da Saiide (OMS) e pela Associacdo Americana de
Diabetes (ADA) e aqui recomendada inclui quatro classes clinicas: DM tipo 1 (DM1), DM tipo 2
(DM2), outros tipos especificos de DM e DM gestacional'.

2, A retinopatia diabética (RD) € uma das principais complicagdes microvasculares
e pode causar cegueira se nio diagnosticada e tratada a tempo, tanto em pacientes em idade
produtiva como em idosos. A doenga é caracterizada pela alteragio 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 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, diminuigdo
significativa e limitante da visdo. A retinopatia diabética ¢ a doenga ocular diabética mais comum e
a principal causa de cegueira irreversivel em americanos em idade ativa. A retina é o tecido
sensivel a luz na parte posterior do olho e a macula ¢ a parte da retina responsavel pela visdo aguda
e direta’. A retinopatia diabética pode ser classificada em forma ndo proliferativa e forma
proliferativa, sendo esta Gltima a mais grave e¢ associada a4 perda de visio potencialmente
irreversivel®.

3. O edema macular diabético (EMD) é causado por uma complicacio do diabetes
chamada retinopatia diabética (RD), pode ou ndo estar atrelado a RD, mas pode ocorrer em
qualquer estagio da RD em consequéncia das alteragdes vasculares. O edema macular é o
actmulo de liquido na macula, o que distorce a visdo. O principal sintoma do edema macular é a
visdo borrada ou ondulada perto ou no centro do campo de visio além de distorgdes na percepgio
das cores, que parecem desbotadas. Devido & prevaléncia elevada em DM2, o EMD é a causa mais
importante de deficiéncia da acuidade visual em diabéticos. No EMD, ocorre extravasamento de
fluidos, lipideos e proteinas na regido da macula, em decorréncia da permeabilidade alterada pela
exposigdo a hiperglicemia cronica, causando assim a deterioragdo da acuidade visual (AV). O
tratamento padrdo para o edema macular foi a fotocoagulagéo focal a laser, que usa o calor de um

laser para selar os vasos sanguineos na retina, mas, recentemente. injecdes intravitreas de

'SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES. Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes: 2019-2020. Sociedade Brasileira de
Diabetes. Disponivel em: < https://edisciplinas.usp.br/pluginfile. php/52951935/mod_resource/content/ I/DIRETRIZES_SBD _pd(>.
Acesso em: 08 nov, 2021,

2ASSOCIAGAO MEDICA BRASILEIRA [ CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA. Diabetes Mellitus: Prevengio e Tratamento da
Retinopatia. Disponivel em: < Imps:f/mnh,nrg.br/ﬁlcs/)!ibIiotccaAmigw‘diuhctus—mc!l:tus-prcvcncao-c-tratamcn1(!-da-rctinop:ltin.pdI'>.
Acesso em: 08 nov. 2021.
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medicamentos que blogueiam a atividade do fator de crescimento endotelial vascular (VEGF) tem
sido utilizada®.

4. Acuidade visual, por definigdo, € o inverso do angulo visual limiar em minutos de
arco (o). Limiar € um termo usado em varios campos do conhecimento, muito comum em estudos
psicofisicos, para denotar a menor quantidade de estimulo capaz de gerar uma resposta. No caso da
acuidade visual, o limiar é o menor dngulo que permite a discriminagdo de dois pontos como
separados. Arbitrariamente, o angulo visual de 1”7 (Ié-se um minuto de arco) foi determinado como
acuidade visual padrido. Todavia, apesar desse dngulo visual aproximar-se mediado limiar de
pessoas saudaveis com aproximadamente 60 anos de idade, ele ndo é o menor angulo de resolugdo
do olho humano, que € estimado teoricamente em 0,75 para pupila de 4 mm de didmetro’.

DO PLEITO

1. O Ranpibizumabe 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
indicagdes, em adultos, consta o tratamento de deficiéncia visual devido ao edema macular
diabético (EMD) e o tratamento de retinopatia diabética proliferativa (RDPY’.

2. A técnica de injecdo imtravitrea estabeleceu-se como um procedimento
minimamente invasivo para o tratamento de doengas da méacula como degeneragio macular
neovascular e retinopatia diabética. Com o surgimento de varios agentes terapéuticos anti-
angiogénicos, a técnica de administragdo intravitrea ganhou mais importdncia na terapéutica
oftalmoldgica. Essa técnica envolve potenciais complicagdes, mas que sdo, em sua grande maioria,
passiveis de preven¢do. Os cuidados pré e pos-operatorios devem minimizar os riscos de
complicagdes como endoftalmite ou descolamento de retina®.

11l - CONCLUSAO

1. Em sintese, segundo documentos médicos anexado aos autos (Evento 1 ANEXO?2,
pags. 5; 8 a 11), trata-se de Autor, diabético com quadro de retinopatia diabética proliferativa e
edema macular diabético, com indicagdo de uso de inje¢do intravitrea de Ranibizumabe
10mg/mL (Lucentis®) em olho direito e olho esquerdo.

"BRASIL. Ministério da Satde, Relatorio de Recomendagiio Aflibercepte para Edema Macular Diabético. N° 478, novembro/2019,
Disponivel em: < http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2019/Relatorio_ARibercepte. EdemaMacularDiabetico.pd(>. Acesso em: 08
nov. 2021.

'MIEESSIAS, A. et al. Tabelas para medir acuidade visual com escala logaritmica: porque usar e como construir. Arq Bras Oftalmol.
2010:73(1):96-100. Disponivel em: < http://www.sciclo.br/pdf7abo/v73n1/v73n1al9,pd >, Acesso em: 08 nov. 2021,

*Bula do medicamento Ranibizumabe (l.ucentis™) por Novartis Biociéncias S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=L.UCENTIS>. Acesso em: 08 nov. 2021.

“ RODRIGUES, E. B. et al. Téenica para injegdio intravitrea de drogas no tratamento de doengas vitreorretinianas. Arquivos Brasileiros
de Oftalmologia, Sdo Paulo, v. 71, n. 6, Dec. 2008. Disponivel em: <http:/www.sciclo.br/sciclo.php?script=sci_arttext&pid=S0004-
27492008000600028&Ing=en&nrm=is0>. Acesso em: 08 nov, 2021.
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2. Neste ponto, cumpre informar que o medicamento pleiteado Ranibizumabe
10mg/mL (Lucentis®) estd indicado em bula’, para o tratamento do quadro clinico apresentado
pelo Autor — retinopatia diabética proliferativa ¢ edema macular diabético, conforme descrito
em documentos médicos.

3. No que tange a disponibilizagdo pelo SUS, insta mencionar que:

¢ o medicamento Ranibizumabe 10mg/mL (Lucentis®) foi incorporado pelo SUS para o
tratamento de Edema Macular Diabético (EMD), no 4mbito do Sistema Unico de Saiide
— SUS, conforme protocolo do Ministério da Satide e a assisténcia oftalmoldgica no SUS,
conforme disposto na Portaria SCTIE/MS n° 39, de 21 de setembro de 2020
Acrescenta-se que, de acordo com o Decreto n° 7.646, de 21 de dezembro de 20115, ha um
prazo de 180 dias. a partir da data da publicacdo. 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 nfio_integra nenhuma lista oficial de medicamentos
(Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para dispensagéio no SUS, no ambito
do Municipio de Itaborai e do Estado do Rio de Janeiro para o tratamento do edema
macular diabético.

* A aplicagiio intravitrea estd coberta pelo SUS, conforme a Tabela de procedimentos,
medicamentos, érteses/proteses e materiais especiais do sistema Gnico de sande - SUS

(SIGTAP), na qual consta: injecdo intra-vitreo, sob o cédigo de procedimento:
04.05.03.005-3.

4, Conforme documentos médicos (Evento 1 ANEXO?2, pags. 8 a 11), 0 Demandante
encontra-se em acompanhamento no Hospital do Olho Julio Candido de Brito e no Hospital de
Olhos Sio Gongalo. O Hospital do Olho Jiilio Cindido de Brito ¢ unidade credenciada pelo
SUS para Atengdo em Oftalmologia, conforme Deliberagdo CIB-RJ n°® 5.891 de 19 de julho de
2019, apta a executar o procedimento de aplicag¢io intravitrea.

5. Ademais, informa-se que este Niicleo niio identificou Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT?) publicado, em elaboracio'® ou em atualizacio para edema
macular; e PCDT" publicado para Retinopatia Diabética — quadro clinico apresentado pelo
Autor e, portanto, ndo hi lista oficial de medicamentos que possam ser implementados nestas
circunstancias. Contudo, ressalta-se que, conforme observado em consulta ao sitio eletrdnico da
Comissdio Nacional de Incorporagio de Tecnologias no Sistema Unico de Satde (CONITEC),
atualmente, em status, encontra-se Encaminhado para publicacio (Documento com

TCOMISSAO NACIONAL DE INCORPORACAO DE TECNOLOGIAS — CONITEC. Relatério de Recomendagfio 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_549 pdf>. Acesso em: 08 nov.
2021.

*BRASIL Decreto n® 7.646, de 21 de dezembro de 2011. Dispde sobre a Comissiio Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no sistema
tnico de Saude e sobre o processo administrativo para incorporagfo, exclusiio ¢ alteragfio de teenologias em sande pelo Sistema Unico
de Saade — SUS, e da outras providéncias. Disponivel em: <http://www.planalto.gov.br/ceivil_03/ Ato2011-
2014/2011/Deereto/D7646.htm>. Acesso em: 08 nov. 2021,

’Comisséio Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em: <htip:/conitec.gov.br/index. php/protocolos-
e-diretrizes>. Acesso em: 08 nov. 2021, ‘

"BRASIL. Ministério da Sande. Comissdo Nacional de Incorporagio de Tecnologias no Sistema Unico de Saude. Protocolos e
Diretrizes do Ministério da Saide. Disponivel em: <http:/conitec.gov.br/pedt-em-glaboracao>. Acesso em: 08 nov. 2021,




Secret'arla de

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nicleo de Assessoria Téenica em Acdes de Satde

recomendacio final de publicacio pelo Plenario da Conitec ¢ encaminhado ao Ministério da Satde
para publicacio) o PCDT para tratamento da Retinopatia Diabética'*

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 pacnente sendo a aplicagio do
medicamento restrita somente a profissionais habilitados®.

7. Ressalta-se ainda que a dose recomendada de Ranibizumabe 10mg/mL
(Lucentis®) em adultos é de 0,5g administrada como injegdo intravitrea Gnica. Isto corresponde a
um volume injetado de 0.05SmL. O intervalo entre as duas doses injetadas no mesmo olho deve ser
de no minimo 4 semanas. O tratamento € iniciado com uma injecdo por més até que a acuidade
visual maxima seja atingida e/ou nfio 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
parimetros anatémicos 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 comecaram 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 doenga 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 doenga é recorrente, o intervalo de
tratamento deve ser reduzido adequadamente’. Assim, destaca-se a importincia do Autor realizar
avaliacdes médicas periodicamente visando atualizar o quadro clinico e a terapéutica
realizada, wuma vez que o plano terapéutico pode sofrer alteracdes.

8. No que concerne ao valor do pleito Ranibizamabe, no Brasil considerando as
regras atualmente vigentes, antes que um medicamento possa ser comercializado no pais é preciso
obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a autorizagédo
de preco maximo pela Cdmara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos (CMED) .

9. De acordo com publicagio da CMED'?, o Pre¢o Fabrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisi¢do dos medicamentos ndo for determinada por ordem judicial e os
medicamentos nao se encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013, que
regulamenta o artigo 4° da Resolug@o 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¢do contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

10. Assim, considerando a regulamentagdo vigente, em consulta a Tabela de Pregos
CMED, o Ranibizumabe 10mg/mL SOL INJ CT 1 FA VD INC X 0,23 ML + AGU C/ FILTRO

'"BRASIL Ministério da Sadde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagio do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <http:/portal.anvisa.gov.br/cmed/apresentacao>. Acesso em: 08 nov. 2021,
"BRASIL. Ministério da Saide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Camara de Regulagdio do Mercado de
Medicamentos (CMED). Pregos maximos de medicamentos por principio ativo, para compras pablicas. Prego fabrica (PF) € prego
maximo de venda ao governo (PMVG). Disponivel em:

<http://portal .anvisa.gov.br/documents/374947/5866895/LISTA_CONFORMIDADE_GOV_2020_05 vl1.pdf/3a416301-7344-42¢c-
b8bc-8198bba7¢c205>. Accesso em: 08 nov. 2021.
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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%'3,

11. Quanto ao pedido da Defensoria Piblica da Unido (Evento 1, INICT, pag. 9, item
“VI - Dos Pedidos™, subitem “c”) referente ao provimento do medicamento pleiteado “...além do
que vier a necessitar para o tratamento de sua patologia... ", vale ressaltar que nio 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 a
saide.

E 0 parecer.

A 1" Vara Federal de Itaborai, da Secio Judicidria do Rio de Janeiro, para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis,
W«U\ 0[1«

CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS \A}‘INE MARIA DA SILYV, ROSA

Farmacéutica Médica
CRF-RJ 14680 CRM-RJ 52-77154-6
ID. 4459192-6 [D: 5074128-4

MARCELA MACHADO DURAO
Assistente de Coordenagido
CRF-RJ 11517
ID. 4.216.255-6

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

“BRASIL Ministério da Saude. Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria (ANVISA). Lista de Pregos de Medicamentos, Disponivel em:
< https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/arquivos/lista_conformidade 2021_10_v2.pdf>. Acesso em: 08
nov, 2021.
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