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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1165/2022

Rio de Janeiro, 06 de junho de 2022.

Processo n° 0002261-57.2022.8.19.0067
ajuizado por | |.

O presente parecer visa atender & solicitagdo de informac@es técnicas da 12
Vara Civel da Comarca de Queimados do Estado do Rio de Janeiro quanto ao tratamento
especifico do edema macular diabético.

| - RELATORIO

1. Acostados as folhas 27 e 28 encontram-se documentos médicos do Hospital
do Olho Jdlio Céandido de Brito, emitidos em 08 de abril de 2022 pelo
médico | |, nos quais é relatado que o Autor tem diagndstico de

edema macular diabético com indicacdo de aplicacdo intraocular de anti-VEGF
Ranibizumabe (Lucentis®). A medicagdo deve ser feita em carater de urgéncia sob risco de
perda permanente da vis&o. Foi informado o seguinte codigo da Classificagdo Internacional
de Doencas (CID-10): H 35.0 - Retinopatias de fundo e alteragdes 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 Resolucao 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 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.

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 o novo modelo de financiamento de custeio da Atengdo 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 Relagéo 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 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 Deliberacdo 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 Queimados, em consonancia com as legislacdes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal
de Medicamentos Essenciais - REMUME-QUEIMADQOS-RJ, publicada pela Resolugdo n®
004/SEMUS/2012, de 25 de maio de 2012.

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 gestéo.

10. A Portaria SAS/MS n° 288, de 19 de maio de 2008 dispbe, 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 os 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 é a causa mais frequente de perda significativa da fungéo
visual em diabéticos, com prevaléncia de 18 a 20%, tanto em pacientes com diabetes tipo 1
quanto em diabetes tipo 2*. Na fisiopatologia do Edema Macular Diabético (EMD) ocorre a
perda de pericitos, a formacdo de microaneurismas, 0 espessamento da membrana basal, a
ocluséo focal dos capilares e a quebra na barreira retiniana interna, ocasionando aumento da
permeabilidade vascular?.

DO PLEITO

1. O tratamento do edema macular diabético (EMD) é multifatorial e
multidisciplinar e requer duas abordagens fundamentais: tratamento sistémico e o tratamento
ocular. O tratamento sistémico baseia-se no controle dos niveis de glicemia, HbA1c) niveis

! MOTTA, M.; CLOBENTZ, J.; MELO, L.G.N. Aspectos atuais na fisiopatologia do edema macular diabético. Revista
Brasileira de Oftalmologia, v.67, n.1, p. 45-49, 2008. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0034-72802008000100009>. Acesso em: 31 mai. 2022.

2 REZENDE, M. et al. Avaliacdo da acuidade visual e da pressdo intraocular no tratamento do edema macular diabético com
triancinolona intravitrea. Arquivos Brasileiros de Oftalmologia, v.73, n.2, p.129-134, 2010. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0004-27492010000200006>. Acesso em: 31 mai. 2022.
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pressoricos, lipidios séricos, a fungdo renal e indice de massa corporal, associado a exercicio
fisico e alimentacdo adequada. O objetivo dos tratamentos oculares disponiveis para o
tratamento do EMD é reduzir ou impedir a progressao do EMD. De acordo com o estagio da
doenca, o tratamento pode ser realizado com um ou mais dos seguintes métodos: terapia a
laser, terapia antiangiogénica, terapia com corticosteroide e tratamento cirurgico. A
utilizacdo dessas terapias acarreta reducdo significativa do risco de perda visual grave e
cegueira, além de proporcionar ganhos de acuidade visual em parcela significativa dos
pacientes. Até 0 momento ndo ha nenhum procedimento ou medicamento que cure 0 EMD
sendo importante a utilizacdo dos tratamentos mais eficazes para controle da doenca®.

111 - CONCLUSAO

1. Primeiramente cumpre elucidar que, embora a inicial o pleito seja de
tratamento especifico do edema macular diabético, nos documentos acostados as folhas
27 e 28 0 médico assistente especificou qual o tratamento solicitado, a saber, injecdo
intravitrea do medicamento Ranibizumabe. Desta forma, as informacGes prestadas neste
parecer serdo relativas ao tratamento prescrito por profissional habilitado.

2. Elucida-se que o pleito Ranibizumabe possui_indicacdo gue consta em
bula* para a condicdo clinica que acomete o Autor, edema macular diabético.

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

¢ 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. Em consulta ao Sistema de Gerenciamento da Tabela de
Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS- SIGTAP na competéncia de
06/2022, constatou-se que consta o codigo de procedimento 03.03.05.023-3 relativo
a tratamento medicamentoso de doenga da retina.

e A aplicacdo intravitrea esta coberta pelo SUS, conforme a Tabela de
procedimentos, medicamentos, Orteses/proteses e materiais especiais do sistema
Unico de salde - SUS (SIGTAP), na qual consta: injecdo intra-vitreo, sob o codigo
de procedimento: 04.05.03.005-3.

4. 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 injecéo
intravitrea mensal por 3 meses®®. Assim, destaca-se a importancia do Autor realizar

3 CONITEC - COMISSAO NACIONAL DE INCORPORAGCAO DE TECNOLOGIAS NO SUS. Ranibizumabe para
tratamento de Edema Macular Diabético (EMD). Relatério de recomendagéo n°549. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Consultas/Relatorios/2020/20200921_Relatorio_Ranibizumabe_EMD_549.pdf>. Acesso em: 31
mai. 2022.

4 Bula do medicamento Ranibizumabe (Lucentis®) por Novartis Biociéncias S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351472680200612/?nomeProduto=lucentis>. Acesso em: 02 jun. 2022.

5 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: 31 mai. 2022.

® 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: 31 mai. 2022.
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avaliacdes médicas periodicamente visando atualizar o gquadro clinico e a terapéutica
realizada, uma vez que pode sofrer alteracoes.

5. Cabe mencionar que para o tratamento da Retinopatia Diabética, 0
Ministério da Salde publicou o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)’ para o
manejo desta doenca. Neste protocolo foi preconizado o uso dos medicamentos Aflibercepte
ou Ranibizumabe para pacientes com edema macular diabético que envolve o centro da
févea com qualquer grau de retinopatia diabética. O envolvimento do centro da fovea é
caracterizado por espessura do subcampo central foveal > 275um medido por tomografia de
coeréncia optica.

6. Em consonéancia com a Portaria SAS/MS n° 288, de 19 de maio de 2008, e
com Deliberagéo CIB-RJ n° 5.891 de 19 de julho de 2019, o Estado do Rio de Janeiro conta
com Unidades/Centros de Referéncia de Atencéo Especializada em Oftalmologia. Cabe
esclarecer que, conforme documentos médicos ao processo (fls. 15 a 17 e 19), a Autora
encontra-se em acompanhamento no Hospital do Olho Julio Candido de Brito, unidade
pertencente ao SUS e integrante da Rede de Atencdo em Oftalmologia. Desta forma, €
responsabilidade do Hospital do Olho Julio Candido de Brito realizar a aplicacdo do
medicamento pleiteado 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 ANVISAS8,

E o parecer.

A 12 Vara Civel da Comarca de Queimados para conhecer e tomar as
providéncias que entender cabiveis.

ALINE MARIA DA SILVA ROSA ALINE PEREIRA DA SILVA
Médica Farmacéutica
CRM-R] 52-77154-6 CRF- RJ 13065
ID: 5074128-4 ID. 4.391.364-4

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

" MINISTERIO DA SAUDE. Portaria Conjunta n® 17, de 01 de outubro de 2021. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas da Retinopatia Diabética. Disponivel em:

<http://conitec.gov.br/images/Protocolos/20211220 Portal_Retinopatia_Diabetica.pdf>. Acesso em: 31 mai. 2022.

8 ANVISA. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/q/?nomeProduto=Lucentis>. Acesso em: 31 mai. 2022.
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