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Processo n°®  5001918-56.2022.4.02.5119,
ajuizado por| |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 12 Vara
Federal de Barra do Pirai, da Secdo Judicidria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento
Ranibizumabe (Lucentis®).

| - RELATORIO

1. De acordo com formulario médico da Defensoria Publica do Estado do Rio de
Janeiro (Evento 1, INIC1, P4ginas 2 a 17), ndo datado, emitido pela médica| |
do Instituto Oftalmoldgico de Petrdpolis, o Autor apresenta Membrana Neovascular em olho
esquerdo e necessita de Ranibizumabe 10mg/mL (Lucentis®) com previsdo de uso por 3 meses,
aplicar 0,05mL a cada 30 dias e reavaliacdo no final do tratamento. H& urgéncia na aplica¢do por
risco de perda irreversivel da visdo. Foi informado o seguinte cddigo da Classificacéo Internacional
de Doencas (CID-10): H35.3 - Degeneracédo da méacula e do pdlo posterior.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagdo 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: 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 execucdo 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 o novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Priméria & Salde no
ambito do Sistema Unico de Sade.

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona o0s
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).
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6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde 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 Basico 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 Deliberacéao
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 Portaria de Consolidacdo 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.

9. 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.

10. 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. A membrana neovascular sub-retiniana (MNSR) ou neovascularizacdo de
coréide é caracterizada por um crescimento de vasos sanguineos no espago 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!. O acimulo de liquido na macula, regido da retina, caracteriza o edema macular. A
MNSR pode se desenvolver no curso de diversas patologias oculares, dentre elas a degeneracéo
macular relacionada & idade, miopia patoldgica, estrias angidides, hemoglobinopatias e outras
doencas inflamatérias?.

2. A degeneracdo macular é a doenga ocular que afeta a macula, area central e vital
da retina. Também conhecida por degeneragdo macular relacionada a idade (DMRI), resulta na
lesdo progressiva da macula e, consequentemente, na perda gradual da visdo central®.

OPLEITO

L AMARO, M. H,, et al. Tratamento da degeneragdo macular relacionada a idade com neovascularizagio de coroide extrafoveal. Analise
de uma série de casos e revisdo 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: 18 jan. 2023.

2JIAN, L., PANPAN, Y., WEN, X. Current Choroidal Neovascularization Treatment. Ophthalmologica, v 230, p.55-61, 2013.
Disponivel em: <http://www.karger.com/Article/Full Text/351660 >. Acesso em: 18 jan. 2023.

SREDE D’ OR. Degeneragio macular. Disponivel em: <https://www.rededorsaoluiz.com.br/doencas/degeneracao-macular>. Acesso em:
18 jan. 2023.
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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
aprovado pela ANVISA parao tratamento de:

» degeneracdo macular neovascular (exsudativa ou Umida) relacionada a idade (DMRI);
* deficiéncia visual devido ao edema macular diabético (EMD);
* retinopatia diabética proliferativa (RDP);

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

» comprometimento visual devido a neovascularizacdo coroidal (NVC)*.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento Ranibizumabe possui indicacdo que consta em
bula?, para o tratamento do quadro clinico apresentado pelo Autor — membrana neovascular
subretiniana.

2. O Ranibizumabe foi incorporado ao SUS para o tratamento do edema macular
diabético (EMD), conforme protocolo do Ministério da Salde e a assisténcia oftalmoldgica no SUS
(Portaria SCTIE/MS n° 39, de 18 de setembro de 2020)°; e para tratamento de degeneracdo macular

a_idade (DMRI) forma neovascular em pacientes acima de 60 anos, conforme

relacionada a
Protocolo do Ministério da Satde e Assisténcia Oftalmologica no SUS (Portaria SCTIE/MS n° 18,
de 7 de maio de 2021)°. Assim, tendo em vista a idade do Autor (52 anos) e que a doenca
apresentada pelo Requerente ndo est4d dentre as contempladas para recebimento do
medicamento Ranibizumabe, 0 acesso_do_medicamento pela via administrativa_ndo_sera

possivel.

3. Destaca-se que o Ranibizumabe possui registro na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéaria (Anvisa).

4. Até a presente data, o medicamento Ranibizumabe n&o foi analisado pela
Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC’ para o tratamento da
membrana neovascular subretiniana, e ndo h& Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas
elaborados pelo Ministério da Salde para o tratamento da membrana neovascular subretiniana,
assim como ndo ha tratamento padronizado pelo SUS para a doenca.

4 Bula do medicamento Ranibizumabe (Lucentis®) por Novartis Biociéncias S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351472680200612/?nomeProduto=lucentis>. Acesso em: 18 jan. 2023.

5 MINISTERIO DA SAUDE. Portaria n® 39 de 18 de setembro de 2020. Torna plblica a decis&o de incorporar o ranibizumabe para
tratamento de Edema Macular Diabético (EMD), no &mbito do Sistema Unico de Satde - SUS, conforme protocolo do Ministério da
Saude e a assisténcia oftalmolégica no SUS. Disponivel em: <https://www.in.gov.br/web/dou/-/portaria-sctie/ms-n-39-de-18-de-
setembro-de-2020-278467891>. Acesso em: 17 jan. 2023.

8 MINISTERIO DA SAUDE. Portaria SCTIE/MS n° 18, de 7 de maio de 2021. Torna pUblica a decis&o de incorporar, no ambito do
Sistema Unico de Satde - SUS, o aflibercepte e ranibizumabe para tratamento de Degeneracdo Macular Relacionada & Idade (DMRI)
neovascular em pacientes acima de 60 anos conforme Protocolo do Ministério da Salde e Assisténcia Oftalmolégica no SUS. Disponivel
em: <https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/portaria-sctie/ms-n-18-de-7-de-maio-de-2021-318738400>. Acesso em: 18 jan. 2023.

7 Comissdo Nacional de Incorporagio de Tecnologias — CONITEC. Tecnologias demandadas. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/tecnologias-em-avaliacao>. Acesso em: 18 jan. 2023.
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5. No que concerne ao valor, no Brasil, para um medicamento ser comercializado é
preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a
autorizacdo de preco maximo pela Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED)®.

6. De acordo com publicagcdo da CMED, o Pre¢o 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 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.

7. Assim, considerando a regulamentagdo vigente, em consulta a Tabela de Precos
CMED, o Ranibizumabe 10mg/mL possui prego de fabrica correspondente a R$5.005,44 e
0 preco de venda ao governo correspondente a R$ 3.927,77, sem impostos®.

8. Por fim, Quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro
(Evento 1, INIC1, Pagina 30, item “V”, subitem “b”) referente ao provimento de *“...outros
medicamentos e exames que forem futuramente necessarios em razdo do quadro médico do
Autor...”, vale ressaltar que ndo 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 saude.

E o parecer.

Ao 1° Juizado Especial Federal de Niterdi, da Secdo Judicidria do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

KARLA SPINOZA C. MOTA
Farmacéutica
CRF- RJ 10829
ID. 652906-2

8 BRASIL Ministério da Satde. 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: 23 jan. 2023.
9BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Lista de Pregos de Medicamentos. Disponivel em:
<https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso em: 23 jan. 2023.
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