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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 1195/2022

Rio de Janeiro, 27 de outubro de 2022.

Processo n° 5006378-40.2022.4.02.5102,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas do 2°
Juizado Especial Federal de Niteroi, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto a
aplicacéo intravitrea do medicamento Ranibizumabe (Lucentis®).

| - RELATORIO

1. De acordo com documentos médicos do Hospital Oftalmol6gico Santa
Beatriz (Evento 1, ANEXO2, Pagina 1 e Evento 1, ANEXO4, P4gina 16) emitidos em 22 de
agosto de 2022 pelo médico | |a Autora
apresenta quadro de oclusdo de veia central da retina com edema macular em olho
esquerdo, apresentando hemorragia em chama de vela em todo o polo posterior. Foi
solicitada aplicacdo do anti-VEGF Ranibizumabe, minimo de 3 aplica¢bes. Ha urgéncia
na aplicacdo por risco de baixa visual definitiva. Foi informado o seguinte cddigo da
Classificag&o Internacional de Doencas (CID-10): H34 — Oclus6es vasculares da retina.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacdo 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,
dispbe, 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 Consolidacdo 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 &mbito do SUS.

4, A Portaria n°® 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne
Brasil, que estabelece 0 novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Primaria a
Satide no ambito do Sistema Unico de Saude.

5. A Deliberagdo 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 Relagéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as
normas de execucgdo e financiamento do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica
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(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.

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. No tocante ao Municipio de Niter6i, em consonancia com as legislacGes
mencionadas, esse definiu o0 seu elenco de medicamentos, a saber, Relagdo Municipal de
Medicamentos Essenciais (“REMUME-Niter6i”). Foi realizada em 2021, revisdo e
atualizacdo da REMUME, sendo publicada em 31 de mar¢o/2021, no diario oficial do
municipio.

9. A Portaria de Consolidacéo 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 disp®e, dentre outros,
sobre a organizacdo das Redes Estaduais de Atencdo Oftalmologia, que devem ser
compostas por Unidades de Atengdo 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
Saude no Estado do Rio de Janeiro.

DO QUADRO CLINICO

1. O edema macular consiste em acimulo de liquido na macula, a regido da
retina responséavel pela formagdo da visdo central de maior nitidez. Ele ocorre devido ao
aumento da permeabilidade vascular retiniana, por perda ou disfuncdo das juncgbes entre as
células endoteliais dos vasos sanguineos da retina. O edema macular cursa com diminuicao
da visdo e pode estar presente no curso de varias patologias, sendo as mais comuns a
retinopatia diabética, degeneracdo macular relacionada & idade em sua forma exsudativa,
oclusdes venosas retinianas e como complicacéo de inflamag@es e cirurgias intraoculares®.

2. As oclusdes venosas retinianas sdo a segunda causa mais comum de
doencas vasculares da retina, atras apenas da retinopatia diabética?. Podem ser divididas em
ocluséo de veia central da retina e oclusdo de ramo venoso de retina. A perda visual
associada depende do setor da retina que foi acometido. O achado fundoscépico
caracteristico ¢ a presenca de hemorragias “em chama de vela”, tortuosidade dos vasos,
exsudatos duros e algodonosos na regido anterior a oclusdo. As complicacBes mais
importantes que uma oclusdo venosa pode ocasionar sdo: edema macular cronico e
neovascularizagéo secundaria na retina®.g

DO PLEITO

1 KANSKI, J. J. Clinical ophthalmology: a systematic approach. 7a ed. Elselvier, 2011.

2ROSA, A. A. M. Oclusdo de ramo da veia central da retina. Arquivos Brasileiros de Oftalmologia, v.66, n.6, p.897-900. S&o
Paulo, 2003. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/abo/v66n6/18991.pdf>. Acesso em: 26 out. 2022.

3 KANSKI, J.J. Clinical ophthalmology: a systematic approach. 7a ed. Elselvier, 2011.

* NatJus )



Secretaria de
Saude

{ ald
\O
GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Agdes de Saude

1. O Ranibizumabe é um fragmento de anticorpo monoclonal que age ligando-
se seletivamente a uma proteina chamada fator de crescimento endotelial vascular A (VEGF-
A). Esta indicado em adultos para*:

e Tratamento da degeneracdo macular neovascular (exsudativa ou Umida)
relacionada a idade (DMRI);

e Tratamento de deficiéncia visual devido ao edema macular diabético (EMD);
e Tratamento de retinopatia diabética proliferativa (RDP);

e Tratamento da deficiéncia visual devido ao edema macular secundario a
oclusdo de veia da retina (OVR);

e Tratamento do comprometimento visual devido & neovascularizagdo coroidal
(NVC);

e Tratamento da retinopatia da prematuridade (RP) com zona | (fase 1+, 2+ 3
ou 3+), zona Il (estagio 3+) ou RP-PA (RP posterior agressiva).

2. A técnica de injecdo intravitrea estabeleceu-se como um procedimento
minimamente invasivo para o tratamento de doengas da macula como degeneracdo 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-operatorios devem minimizar 0s
riscos de complicacdes como endoftalmite ou descolamento de retina®.

111 - CONCLUSAO

1. A Autora apresenta solicitacdo médica para aplicacdo intravitrea com o
anti-VEGF Ranibizumabe em olho esquerdo por oclusdo de veia central da retina com
edema macular.

2. Elucida-se que a aplicacdo intravitrea do medicamento Ranibizumabe
esta indicada para a condi¢do clinica que acomete a Autora, oclusdo de veia central da
retina com edema macular em olho esquerdo.

3. O Ranibizumabe foi incorporado ao SUS para o tratamento do edema
macular diabético (EMD) e da degeneracdo macular relacionada a idade (DMRI) forma
neovascular, conforme protocolos do Ministério da Salde e a assisténcia oftalmoldgica no
SUS. Contudo, a doenga da Autora — oclusdo de veia central da retina com edema
macular ndo foi contemplada para o acesso ao medicamento, inviabilizando o
recebimento pela via administrativa.

4. A aplicagdo intravitrea estd coberta pelo SUS, conforme a Tabela de
procedimentos, medicamentos, Orteses/proteses e materiais especiais do sistema Unico de

4 Bula do medicamento Ranibizumabe (Lucentis®) por Novartis Biociéncias S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=100681056>. Acesso em: 26 out. 2022.

> RODRIGUES, E. B. et al. Técnica para injecdo intravitrea de drogas no tratamento de doencas vitreorretinianas. Arquivos
Brasileiros de Oftalmologia, S&o 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: 26 out.
2022.

* NatJus 5



Secretaria de
Saude

rv

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Agdes de Saude

salde — SUS (SIGTAP), na qual consta: injecdo intra-vitreo, sob o codigo de procedimento:
04.05.03.005-3.

5. O medicamento Ranibizumabe ndo foi avaliado pela Comissdo Nacional
de Incorporagéo de Tecnologias no SUS (CONITEC) para o tratamento da oclusdo de veia
central da retina com edema macular®. Ressalta-se que ndo ha lista de medicamentos
padronizados que configurem opgdes terapéuticas disponibilizados no &mbito do SUS para o
quadro descrito para a Autora.

6. O Estado do Rio de Janeiro conta com Unidades/Centros de Referéncia de
Atencdo Especializada em Oftalmologia. Cabe esclarecer que, conforme documentos
médicos ao processo (Evento 1, ANEXO2, Pagina 1 e Evento 1, ANEXO4, P4gina 16), a
Autora encontra-se em acompanhamento no Hospital Oftalmolégico Santa Beatriz,
unidade privada conveniada ao SUS e integrante da Rede de Atencdo em Oftalmologia.
Sendo assim, estando a Autora de posse do medicamento:

e (Caso a Autora esteja em acompanhamento na referida unidade de forma “particular”,
para realizar a aplicacdo pelo SUS €é necessario que dirija-se a unidade basica de
salde mais proxima de sua residéncia, a fim de obter as informacdes necessarias
para sua insercdo, via sistema de regulacdo, no fluxo de acesso as unidades
integrantes da Rede de Atencdo em Oftalmologia do Estado do Rio de Janeiro.

e (Caso a Autora ja esteja em acompanhamento na unidade pelo SUS é
responsabilidade do Hospital Oftalmoldgico Santa Beatriz realizar a aplica¢do ou
em caso de impossibilidade, promover o encaminhamento da Autora a outra unidade
apta a atender a demanda.

7. O Ranibizumabe possui registro ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria (Anvisa)*.

8. O tempo de tratamento com Ranibizumabe é imprevisivel e depende da
gravidade da patologia e da responsividade do paciente. A maioria dos especialistas
concorda que o tratamento com Ranibizumabe deve ser realizado com uma injecdo
intravitrea mensal por 3 meses’®. Assim, destaca-se a importancia da Autora realizar
avaliagbes médicas periodicamente visando atualizar o quadro clinico e a terapéutica
realizada, uma vez que pode sofrer alteracdes.

9. No que concerne ao valor do medicamento prescrito, no Brasil para um
medicamento ser comercializado no pais é preciso obter o registro sanitario na ANVISA e a
autorizacdo de preco maximo pela Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos

(CMED)°.

® Comissdo Nacional de Incorporagio de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/fichas-
tecnicas>. Acesso em: 26 out. 2022.

’ Ranibizumab for treating diabetic macular oedema (rapid review of technology appraisal guidance 237). National Institute for
Health and Care Excellence. Abril, 2013. Disponivel em: <https://www.nice.org.uk/guidance/ta274/chapter/4-Consideration-of-
the-evidence>. Acesso em: 26 out. 2022.

8 GERDING, H. et al. Ranibizumab in retinal vein occlusion: treatment recommendations by an expert panel. The British
Journal of Ophthalmology, v. 99, n. 3, p. 297-304, 2015. Disponivel em:
<http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC4345884/>. Acesso em: 26 out. 2022.

® BRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagdo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <http://portal.anvisa.gov.br/cmed/apresentacao>. Acesso em: 26 out.
2022.
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10. De acordo com publicagdo da CMED?, o Preco Fabrica (PF) deve ser
utilizado como referéncia quando a aquisicdo 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 Resolucdo n° 3 de 2011, e o
Preco Maximo de Venda ao Governo (PMVG) é 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.

11. Assim, considerando a regulamentagdo vigente, em consulta a Tabela de
precos CMED, para o ICMS 20%, tem-se **:

¢ Ranibizumabe — apresenta preco de fabrica correspondente a R$ 5.005,44 e preco
de venda ao governo correspondente a R$ 3.927,77.

E o parecer.

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

ALINE MARIA DA SILVA ROSA VANESSA DA SILVA GOMES

Médica Farmacéutica
CRM-RJ 52-77154-6 CRF- RJ 11538
ID: 5074128-4 Mat.4.918.044-1

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

10 BRASIL. Ministério da Sadde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Camara de Regulagdo do Mercado de
Medicamentos (CMED). Precos maximos de medicamentos por principio ativo, para compras publicas. Preco fabrica (PF) e
preco maximo de venda ao governo (PMVG). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso em: 26 out. 2022.

11 BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Lista de Precos de Medicamentos.
Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/arquivos/lista_conformidade_pmvg_2022_08_v2.pdf/@@download/file/LISTA_CON
FORMIDADE_PMVG_2022_08_v2.pdf>. Acesso em: 26 out. 2022.
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