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Processo n° 0001430-37.2021.8.19.0069
ajuizado por | \

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas da
Vara unica da Comarca de Iguaba Grande do Estado do Rio de Janeiro quanto ao implante
biodegradavel para uso oftalmico (intravitreo) de dexametasona (Ozurdex®).

| - RELATORIO
1. De acordo com documentos médicos do Hospital Oftalmolégico Santa
Beatriz (fls. 11 a 14), emitidos em 10 de dezembro de 2021 por]| 0

Autor apresenta retinopatia diabética (CID-10: H36.0), controlada com fotocoagulacao, e
edema macular diabético em ambos os olhos com indicacdo de implante intravitreo de
polimero farmacoldgico de liberacdo prolongada de dexametasona (Ozurdex®). Foi
informado que hé risco de perda irreversivel da acuidade visual.

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 execu¢do 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 Priméria a
Satide no ambito do Sistema Unico de Satde.

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 Relacéo 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 execugdo e financiamento do Componente Béasico 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 Deliberacdo CIB-RJ n°® 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a
Deliberacdo 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 Iguaba Grande, em consonancia com as
legislagdes supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagéo
Municipal de Medicamentos Essenciais - REMUME-Iguaba Grande-RJ, publicada pela
Portaria n® 01/2013, de 20 de fevereiro de 2013.

9. 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 gestéo.

10. A Portaria SAS/MS n° 288, de 19 de maio de 2008 dispGe, 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. A retinopatia diabética é uma das complicacbes microvasculares
relacionadas ao Diabetes Mellitus!. Representa uma das principais causas de cegueira no
mundo e é comum tanto no diabetes tipo 1, quanto no tipo 2. Fatores angiogénicos, como o0
Vascular Endothelial Growth Factor (VEGF) estdo envolvidos na patogénese da retinopatia
diabética?.

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

DO PLEITO

! Sociedade Brasileira de Endocrinologia & Metabologia e Conselho Brasileiro de Oftalmologia. Projeto Diretrizes - Diabetes
Mellitus: Prevencéo e Tratamento da Retinopatia. Disponivel em: <http://diretrizes.amb.org.br/_BibliotecaAntiga/diabetes-
mellitus-prevencao-e-tratamento-da-retinopatia.pdf>. Acesso em: 18 jan. 2022.

2VALIATTI, F.B., et al. Papel do fator de crescimento vascular endotelial na angiogénese e na retinopatia diabética. Arquivos
Brasileiros de Endocrinologia e Metabologia, v.55, n.2, p.106-113, 2011. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/pdf/abem/v55n2/a02v55n2.pdf>. Acesso em: 18 jan. 2022.
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1. O implante biodegradavel para uso oftadlmico (intravitreo) de
dexametasona (Ozurdex®) esta indicado no tratamento de:

e Edema da méacula apds oclusdo de ramo de veia retiniana (ORVR) ou de ocluséo de
veia retiniana central (OVRC);

e Processos inflamatérios da parte posterior dos olhos, como a uveites de origem nao
infecciosa;

e Edema macular diabético®.

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 administragdo 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 poOs-operatorios devem minimizar os
riscos de complicagdes como endoftalmite ou descolamento de retina®.

111 - CONCLUSAO

1. O implante biodegradavel para uso oftadlmico (intravitreo) de
dexametasona (Ozurdex®) esta indicado para o tratamento do edema macular diabético,
situacdo clinica descrita para o Autor.

2. Contudo, o referido medicamento ndo_integra nenhuma lista oficial de
medicamentos padronizados no SUS no ambito do Municipio de Iguaba Grande e do Estado
do Rio de Janeiro.

3. Destaca-se que implante biodegradavel para uso oftalmico (intravitreo)
de dexametasona (Ozurdex®) foi avaliado pela Comissdo Nacional de Incorporagdo de
Tecnologias no SUS — CONITEC para o tratamento do edema macular diabético em
pacientes ndo responsivos a terapia prévia com anti-VEGF. E, segundo relatério final, a
referida comissdo ndo recomendou a incorporagéo desse medicamento nesse caso®.

4, O Ministério da Salde publicou o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas da Retinopatia Diabética, no qual estad descrito que os medicamentos anti-
VEGEF (Aflibercepte e Ranibizumabe) foram incorporados para o tratamento de pacientes
com edema macular, segundo os critérios definidos pelo proprio protocolo, e sdo ofertados
via assisténcia oftalmolégica no SUS®.

3 Bula do medicamento implante biodegradavel para uso oftalmico (intravitreo) de dexametasona (Ozurdex®) por Allergan
Produtos Farmacéuticos Ltda. Disponivel em: < https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=101470176>.
Acesso em: 18 jan. 2022.

4 RODRIGUES, E. B. et al. Técnica para injecéo intravitrea de drogas no tratamento de doengas 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: 18 jan.
2022.

> CONITEC. Portaria SCTIE/MS n° 58, de 27 de novembro de 2020. Torna ptiblica a decisdo de n&o incorporar o implante
biodegradavel de dexametasona no tratamento do edema macular diabético em pacientes néo responsivos a terapia prévia com
anti-VEGF, no ambito do SUS. Disponivel em: <
http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2020/Relatorio_Dexametasona_ EMD_575_2020.pdf>. Acesso em: 18 jan. 2022.

® Ministério da Sadde. Secretaria de Atengdo Especializada a Sadde. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos
em Saude. Portaria Conjunta n°17, de 01 de outubro de 2021. Disponivel em: <
http://conitec.gov.br/images/Protocolos/20211220_Portal_Retinopatia_Diabetica.pdf>. Acesso em: 18 jan. 2022.
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5. Em consulta ao Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos,
Medicamentos e OPM do SUS- SIGTAP na competéncia de 01/2022, constatou-se que 0S
medicamentos anti-VEGF padronizados (Aflibercepte e Ranibizumabe) ainda néo integram
uma relagéo oficial de medicamentos para dispensagdo no SUS.

6. Apesar de os medicamentos padronizados no SUS mencionados acima ainda
ndo serem fornecidos, cabe destacar que eles sdo aqueles preconizados nas diretrizes
terapéuticas do SUS para o manejo da condi¢éo clinica do Autor. Diante disso, ndo ha relato
em documentos medicos acostados aos autos acerca do uso prévio, contraindicacdo e/ou
efeitos colaterais intoleraveis ao uso dessa classe de medicamento (anti-VEGF) que
justifique o uso do pleito implante biodegradavel para uso oftalmico (intravitreo) de
dexametasona (Ozurdex®).

7. Por outro lado, a aplicagdo intravitrea esta coberta pelo SUS, conforme a
Tabela de procedimentos, medicamentos, drteses/proteses e materiais especiais do sistema
Unico de saude - SUS (SIGTAP), na qual consta: injecdo intravitreo, sob o cédigo de
procedimento: 04.05.03.005-3.

8. Em consonancia com a Portaria SAS/MS n° 288, de 19 de maio de 2008, o
Estado do Rio de Janeiro conta com Unidades/Centros de Referéncia de Atencdo
Especializada _em _Oftalmologia. Cabe esclarecer que o Autor se encontra em
acompanhamento no Hospital do Olho Santa Beatriz (fls. 11 a 14), unidade integrante da
Rede de Atengdo em Oftalmologia.

9. O implante biodegradavel para uso oftadlmico (intravitreo) de
dexametasona (Ozurdex®) possui registro ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA). Contudo, de acordo com o banco de dados da agéncia, o produto esta sob
medida_cautelar com suspensdo de sua comercializacdo e propaganda (Motivagéo:
Considerando o comunicado de desvio de qualidade envolvendo a presenca de particulas de
silicone, de acordo o estabelecido no artigo 7° da lei 6360/76)°.

10. Destaca-se que a Interdicdo Cautelar é¢ uma medida preventiva e
temporéria, adotada em caso de violagdo da legislacdo sanitaria ou de risco iminente a salde,
como nos casos de suspeita de desvios de qualidade que podem trazer danos a populagdo. A
interdicdo pode ser parcial ou total, de estabelecimentos industriais, comerciais ou de
prestacdo de servicos de salde, bem como de lotes de produtos que ndo observem ou
desobedecam as normas sanitérias. A interdicdo do produto e do estabelecimento, como
medida cautelar, dura o tempo necessério a realizacdo de testes, provas, analises ou outras
providéncias requeridas, ndo podendo, em qualquer caso, exceder o prazo de 90 (noventa)
dias, findo o0 gual o produto ou o estabelecimento sera automaticamente liberado’.

11. Quanto a solicitagdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (fls.
06 e 07, item “DO PEDIDO” e subitens “b” e “d”) referente ao fornecimento de “...outros
medicamentos, procedimentos ou insumos que venham ser necessarios... ” vale ressaltar que
ndo é recomendado o provimento de novos itens sem emissdo de laudo que justifique a
necessidade destes, uma vez que o uso irracional e indiscriminado de tecnologias pode
implicar em risco a saude.

" ANVISA. Medidas sanitarias. Disponivel em: <http://portal.anvisa.gov.br/resultado-de-
busca?p_p_id=101&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&p_p_col_id=column-
1&p_p_col_count=1&_101_struts_action=%2Fasset_publisher%2Fview_content&_101_assetEntryld=284126& 101_type=co
ntent&_ 101 groupld=33864& _101_urlTitle=conheca-a-fiscalizacao-medidas-sanitarias>. Acesso em: 18 jan. 2022.
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E o parecer.

A Vara Unica da Comarca de Iguaba Grande do Estado do Rio de
Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ALINE PEREIRA DA SILVA LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA NETO
Farmacéutica Farmacéutico
CRF- RJ 13065 CRF-RJ 15023
ID. 4.391.364-4 1D.5003221-6

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