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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1099/2022
Rio de Janeiro, 30 de maio de 2022.

Processo n° 0204286-05.2018.8.19.0001,
ajuizado por| |.

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informacdes técnicas do 2°
Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro quanto ao
medicamento Ranibizumabe 10mg/mL (Lucentis®).

| - RELATORIO

1. Acostado as folhas 79 a 82, encontra-se PARECER
TECNICO/SES/SI/INATJIUS N° 3127/2018, emitido em 27 de setembro de 2018, no qual foram
esclarecidos o0s aspectos relativos & condi¢do clinica da Autora (degeneracdo macular
relacionada a idade — DMRI), as legislacBes vigentes a época, e a indicagcdo de uso e ao
fornecimento pelo SUS do medicamento aqui pleiteado Ranibizumabe 10mg/mL (Lucentis®).

2. Foi apensado a folha 613, novo laudo do Hospital Universitario Pedro Ernesto
emitido em 27 de janeiro de 2022 por| |, a Autora
apresenta degeneracdo macular relacionada a idade — DMRI em olho direito e esta em
tratamento vigente com medicamento Anti-VEGF.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. Em atualizagdo ao PARECER TECNICO/SES/SI/NATIUS N° 3127/2018,
emitido em 27 de setembro de 2018 (fls. 79 a 82):

2. 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.

3. A Portaria de Consolidagdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde,
também, sobre a organizacdo 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.

4. A Portaria de Consolidagdo 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.

5. 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 Atencéo Primaria a Salde
no ambito do Sistema Unico de Sadde.
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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).

6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de mar¢o de 2019 dispde sobre as normas
de execucdo 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 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 Resolugdo SMS 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 Béasico e Hospitalar, a saber, Relagdo Municipal de Medicamentos
Essenciais no &mbito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com
as legislacdes 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 organizacdo das Redes Estaduais de Atencdo Oftalmologia, que devem ser compostas por
Unidades de Atencao 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 Atengdo em Oftalmologia do Estado do Rio de Janeiro e 0s municipios executores e
suas referéncias segundo complexidade e de reabilitagdo visual por Regido de Saude no Estado
do Rio de Janeiro.

DO QUADRO CLINICO/ DO PLEITO

1. Conforme abordado em PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJIUS N° 3127/2018,
emitido em 27 de setembro de 2018 (fls. 79 a 82):

111 - CONCLUSAO

1. De inicio, vale dizer que permanece a informacdo prestada em PARECER
TECNICO/SES/SI/INATIUS N° 3127/2018 (fls. 79 a 82) de que o medicamento Ranibizumabe
possui_indicacdo em bula para o tratamento da degeneracdo macular relacionada a idade
(DMRI) exsudativa - quadro clinico da Autora.

2. Em atualizacdo das informacdes prestadas em parecer técnico anterior com
relagéo ao fornecimento pelo SUS, cumpre ressaltar que o Ranibizumabe foi avaliado pela
Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS — CONITEC e incorporado ao
SUS para tratamento de Degeneracdo Macular Relacionada a Idade (DMRI) neovascular em
pacientes acima de 60 anos conforme Portaria SCTIE/MS n° 18, de 7 de maio de 2021. Ja foi
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publicado o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para o manejo da DMRI?,
em que os medicamentos sdo destinados ao tratamento de pacientes que perfacam os critérios de
incluséo do referido protocolo.

3. Em consulta ao Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos,
Medicamentos e OPM do SUS- SIGTAP na competéncia de 05/2022, constatou-se que ja existe
0 cddigo para o tratamento medicamentoso de doenca da retina, que consiste na aplicacdo
intravitrea de medicamento antiangiogénico para o tratamento da DMRI. De acordo com o
protocolo clinico, doentes com DMRI com indicacdo de tratamento com antiangiogénicos
devem ser atendidos em servigcos especializados que disponham dos recursos fisicos e
humanos necessarios para sua adequada avaliacdo e tratamento, para seu adequado
diagnostico, incluséo no tratamento e acompanhamento.

4. O Estado do Rio de Janeiro conta com Unidades/Centros de Referéncia de
Atencdo Especializada em Oftalmologia. Obserserva-se que conforme os documentos
médicos acostados ao processo (fl. 613), a Autora encontra-se em acompanhamento no
Hospital Universitario Pedro Ernesto, unidade integrante da Rede de Atencdo em
Oftalmologia.

5. O Ranibizumabe (Lucentis®) encontra-se devidamente registrado na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA.

E o parecer.

Ao 2° Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do
Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA NETO VANESSA DA SILVA GOMES

Farmacéutico Farmacéutica
CRF-RJ 15023 CRF- RJ 11538
ID.5003221-6 Mat.4.918.044-1

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

! Ministério da Satide. Secretaria de Atencéo a Sadde. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Portaria Conjunta
n°4, de 4 de margo de 2022. PCDT- Degeneracéo 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: 27 mai. 2022.
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