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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 1077/2022

Rio de Janeiro, 06 de outubro de 2022.

Processo n®  5072849-41.2022.4.02.5101,
ajuizado por.| |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacOes técnicas do 2°
Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Se¢do Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto a
aplicacéo intravitrea do medicamento Ranibizumabe 10mg/mL (Lucentis®).

| - RELATORIO

1. Para elaboragdo do presente parecer técnico foi considerado apenas o documento
médico datado e mais recente, anexado ao processo.

2. De acordo com documento médico da Clinica de Olhos Octavio Moura Brasil
(Evento 1 _ANEXO2, pag. 13), emitido em 12 de setembro de 2022, pela oftalmologista
| | o Autor, 80 anos, apresenta degeneragdo macular
relacionada a idade (DMRI) em ambos o0s olhos associado a membrana neovascular
subretiniana (MNVSR) ativa em ambos os olhos, sendo necessario realizar tratamento
antiangiogenico intravitreo em ambos os olhos de Aflibercepte 40mg/mL (Eylia®) ou
Ranibizumabe 10mg/mL (Lucentis®) — 1 cada més, por 3 meses, em ambos os olhos.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

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

2. A Portaria de Consolidacdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde,
também, sobre a organizagdo 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.

3. A Portaria de Consolidacdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece,
inclusive, as normas de financiamento e de execucdo do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no ambito 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 Atencdo Priméria & Saude no
ambito do Sistema Unico de Sade.
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5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no dmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispBe sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no &mbito
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.

7. A Deliberagdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacéo
CIB n° 5.743 de 14 de marco de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. A Resolucdo 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 Salde do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Basico,
Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relacdo Municipal de Medicamentos
Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com as
legislagdes supramencionadas.

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

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

11. A Deliberagdo CIB-RJ n° 5.891 de 19 de julho de 2019 pactua as referéncias da
Rede de Atencdo em Oftalmologia do Estado do Rio de Janeiro e 0s municipios executores e suas
referéncias segundo complexidade e de reabilitacdo visual por Regido de Salde no Estado do Rio
de Janeiro.

DO QUADRO CLINICO

1. A degeneracdo macular relacionada a idade (DMRI) é uma doenca degenerativa
e progressiva que acomete a area central da retina (méacula), levando invariavelmente a perda da
visao central. Pode ser classificada como seca, responsavel pela maior parte dos casos (85%-90%),
ou exsudativa, também denominada neovascular ou Umida (10%-15%). Na DMRI seca, ocorre a
formacg&o de drusas e alteragdes no epitélio pigmentar da retina (EPR), podendo evoluir para um
estagio final denominado atrofia geografica. Na DMRI exsudativa, ocorre a formacdo de membrana
neovascular (MNV), sendo responsavel pela maior parte (90%) dos casos de cegueira (acuidade
visual - AV igual ou inferior a 20/200). O aumento da permeabilidade do complexo neovascular
causa extravasamento do conteldo do plasma para diferentes camadas da retina, gerando dano nas
células neurais e formacgdo de cicatriz sub-retiniana. A DMRI €é a principal causa de cegueira
irreversivel em individuos com mais de 50 anos nos paises desenvolvidos. O principal fator de
risco para a DMRI é o aumento da idade. A fisiopatologia da DMRI ainda ndo esta completamente
esclarecida, mas acredita-se que estresse oxidativo, alteracBes na circulagdo da coroide,
degeneracdo da membrana de Bruch e inflamacdo crénica predisponham o individuo para a perda
da homeostase local. O desbalancgo entre fatores pro-inflamatdrios/angiogénicos leva a formagéo de
drusas, a altera¢tes do EPR e ao desenvolvimento de membrana neovascular. O principal mediador
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envolvido na fisiopatogenia da doenca € o fator de crescimento do endotélio vascular (A vascular
endothelial growth factor — VEGF-A)™.

2. A membrana neovascular subretiniana (MNVSR), s&éo membranas formadas por
novos vasos, que surgem em regido abaixo da retina e podem penetrar na retina gerando
sangramentos e liberagdo de substancias que elevam a superficie da retina. S&o vérias as causas da
MNVSR. A principal dela é a degeneracdo macular relacionada a idade (DMRI), porém existem
outras causas que precisam ser investigadas como traumas, cicatrizes, infeccGes, alta miopia entre
outros fatores?. A MNVSR ou neovascularizagdo de coroide é caracterizada por um crescimento
de vasos sanguineos no espaco sub-retiniano. A MNSR estende-se anteriormente através de um
defeito na membrana de Bruch para o espaco abaixo do epitélio pigmentar da retina (EPR), e/ou da
retina neurosensorial, ou entre o epitélio pigmentar da retina, levando ao acimulo de liquido
(edema), sangue e até lipidios no espaco sub-retiniano®.

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
indicacdes, consta o tratamento da degeneracdo macular neovascular (exsudativa ou Umida)
relacionada a idade (DMRI)*.

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

111 - CONCLUSAO

1. Refere-se a Autor, 80 anos, com degeneracdo macular relacionada a idade
(DMRI) em ambos os olhos associado a membrana neovascular subretiniana (MNVSR), sendo
indicado Ranibizumabe 10mg/mL (Lucentis®) — 1 cada més, por 3 meses, em ambos 0s olhos.

!BRASIL. Ministério da Satde. Portaria Conjunta n° 10, de 23 de maio de 2022. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da
Degeneracdo Macular Relacionada com a Idade (DMRI) forma neovascular. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/portalportariaconjuntano10_dmri_full.pdf>. Acesso em: 05 out. 2022.

2BRASIL. Ministério da Satde. Doenga: Membrana Neovascular Subretiniana (MNVSR). Medicamento: Ranibizumabe (Lucentis®).
Nota Técnica N° 2690/2018-CGJUD/SE/GAB/SE/MS. Disponivel em:
<https://sei.saude.gov.br/sei/documento_consulta_externa.php?id_acesso_externo=26156&id_documento=4973120&infra_hash=e978ea
aecbe4797a26b37dad8ef7a6fe>. Acesso em: 05 out. 2022.

SAMARO, M. H., et al. Tratamento da degeneragio macular relacionada a idade com neovascularizag&o de coroide extrafoveal. Analise
de uma série de casos e revisao de literatura. Revista Brasileira de Oftalmologia, v.70, n.4, Rio de Janeiro, 2011. Disponivel em:
<www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0034-72802011000400012>.

Acesso em: 05 out.02022.

“Bula do medicamento Ranibizumabe (Lucentis®) por Novartis Biociéncias S.A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/gq/?nomeProduto=LUCENTIS>. Acesso em: 05 out. 2022.

SRODRIGUES, E. B. et al. Técnica para injegdo intravitrea de drogas no tratamento de doengas vitreorretinianas. Arquivos Brasileiros
de Oftalmologia, Sdo Paulo, v. 71, n. 6, Dec. 2008. Disponivel em: <http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0004-
27492008000600028&Ing=en&nrm=iso>. Acesso em: 05 out. 2022.
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2. Informa-se que a aplicacdo intravitrea do medicamento Ranibizumabe
10mg/mL (Lucentis®) estd indicado em bula para o manejo do quadro clinico apresentado pelo
Autor — degeneragdo macular relacionada a idade (DMRI) associada a membrana neovascular
subretiniana

3. Quanto a disponibilizacdo no ambito do SUS, elucida-se que:

e Ranibizumabe 10mg/mL (Lucentis®) foi_incorporado pelo SUS para tratamento de
Degeneracdo Macular Relacionada a Idade (DMRI) neovascular em pacientes acima de 60
anos conforme Protocolo do Ministério da Salde e Assisténcia Oftalmolégica no SUS®. Em
consulta ao Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM
do SUS- SIGTAP na competéncia de 10/2022, constatou-se que consta o codigo de
procedimento 03.03.05.023-3 relativo a tratamento medicamentoso de doenca da retina.

e Aplicacdo intravitrea esta coberta pelo SUS, conforme a Tabela de procedimentos,
medicamentos, drteses/préteses e materiais especiais do sistema Unico de saude - SUS
(SIGTAP), na qual consta: injecao intra-vitreo.

4. Cabe mencionar que para o tratamento da Degeneracdo Macular relacionada a
idade (DMRI) forma exsudativa, o Ministério da Satde publicou o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT)’ para o manejo desta doenca. Neste protocolo foi preconizado o uso dos
medicamentos Aflibercepte ou Ranibizumabe ou Bevacizumabe para pacientes com DMRI
exsudativa que tenham mais de 60 anos, com melhor acuidade visual corrigida igual ou superior a
20/400 e igual ou inferior a 20/30, que apresentam lesdo neovascular sub ou justafoveal confirmada
por angiografia fluoresceinica ou tomografia de coeréncia Optica. Individuos com DMRI devem
ser atendidos em servicos especializados com oftalmologista, para seu adequado diagndstico,
inclusdo no Protocolo de tratamento e acompanhamento.

5. O Estado do Rio de Janeiro conta com Unidades/Centros de Referéncia de
Atencdo Especializada em Oftalmologia. Cabe esclarecer que, conforme documento médico
acostado ao processo (Evento 1_ANEXO2, péag. 13), o Autor encontra-se em acompanhamento na
Clinica de Olhos Octavio Moura Brasil, unidade particular ndo_credenciada para Atencdo em
Oftalmologia do Estado do Rio de Janeiro.

6. Para que o Autor tenha acesso ao atendimento em uma das unidades da Rede de
Atencdo em Oftalmologla do Estado do Rio de Janeiro, poderé dirigir-se a Unidade Bésica de
Saude mais préxima a sua residéncia, munido de encaminhamento médico para Oftalmologia, a
fim de obter as informacGes necessarias para sua insercao, via SISREG, no fluxo de acesso as
unidades integrantes da Rede de Atencdo em Oftalmologia do Estado do Rio de Janeiro, que
estardo aptas a atender a demanda.

7. Destaca-se a importancia do Autor realizar avaliagdes médicas periodicamente
visando atualizar o quadro clinico e a terapéutica realizada, uma vez que pode sofrer alteragdes.

8. O Ranibizumabe possui registro ativo na Agéncia Nacional de Vigiléncia
Sanitéaria (ANVISA).

SCOMISSAO NACIONAL DE INCORPORAGAO DE TECNOLOGIAS — CONITEC. Relatério de Recomendagio N° 608 -
Aflibercepte e ranibizumabe para tratamento de Degeneracdo Macular Relacionada a Idade (DMRI) neovascular em pacientes acima de
60 anos. Abril/2021. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/2021/20210510_relatorio_608_aflibercepte_e_ranibizumabe_dmri.pdf>. Acesso em: 05 out. 2022.

" MINISTERIO DA SAUDE. Portaria Conjunta n° 10, de 23 de maio de 2022. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da
Degeneracdo Macular Relacionada a Idade (forma neovascular). Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Protocolos/20220329_portal-portaria-conjunta-no-04-pcdt-dmri.pdf>. Acesso em: 06 out. 2022.
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9. No que concerne ao valor do medicamento pleiteado, no Brasil para um
medicamento ser comercializado no pais é preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a autorizacdo de pre¢o maximo pela Camara de Regulagdo do
Mercado de Medicamentos (CMED)?.

10. De acordo com publicacdo da CMED?'!, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisi¢do dos medicamentos ndo for determinada por ordem judicial e os
medicamentos ndo 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 Prego Maximo de Venda ao Governo
(PMVG) é utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre
que a aquisicdo 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®) possui preco de fabrica R$ 4226,89 e o preco
maximo de venda ao governo R$ 3316,84, para o ICMS 20%?**.

E o parecer.

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

CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS VANESSA DA SILVA GOMES
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 14680 CRF- RJ 11538
ID. 4459192-6 Mat. 4.918.044-1

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

SBRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagdo do Mercado
de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso em: 05
out. 2022.
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