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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 2599/2022
Rio de Janeiro, 24 de outubro de 2022.

Processo n° 0017999-86.2022.8.19.0002,
ajuizado por| .

O presente parecer visa atender & solicitacdo de informacGes do 1V Juizado
Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niter6i do Estado do Rio de Janeiro quanto a
cirurgia de injecdo intravitrea de anti-VEGF.

| - RELATORIO

1. As folhas 64 a 66 encontra-se PARECER TECNICO/SES/SI/NATIUS N°
1249/2022 emitido em 14 de junho de 2022, no qual foram abordados os aspectos relacionados
as legislacOes vigentes; ao quadro clinico da Autora — retinopatia diabética e edema macular
diabético. Em seu teor conclusivo foi solicitada emissdo de documento médico atualizado
descrevendo qual o medicamento antiangiogénico (anti-VEGF) deve ser utilizado no tratamento
da Autora, assim como seu quadro clinico completo.

2. Apo6s elaboragdo do parecer supracitado, foram acostados novos documentos
médicos do Hospital Oftalmoldgico Santa Beatriz (fls. 198 e 199), emitidos em 30 de setembro
de 2022 pelo médico| Inos quais é relatado que a
Autora apresenta indicacdo de aplicacdo intravitrea de quimioterapico Ranibizumabe no olho
direito, por edema macular diabético. Ha urgéncia na aplicacdo por risco de perda irreversivel
da acuidade visual. Minimo de trés aplicacbes. Foi informado o seguinte cddigo da
Classificacdo Internacional de Doencas (CID-10): H36.0 — retinopatia diabética.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO/ DO QUADRO CLINICO/ DO PLEITO

1. Conforme abordado no PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1249/2022
emitido em 14 de junho de 2022 (fls. 64 a 66).

111 - CONCLUSAO

1. Trata-se de Autora com diagndstico de edema macular diabético com pedido
de cirurgia de injecdo intravitrea de anti-VEGF. Foi emitido o PARECER
TECNICO/SES/SI/INATIUS N° 1249/2022 (fls. 64 a 66) emitido em 14 de junho de 2022, no
qual foi solicitada emissdo de documento médico atualizado descrevendo qual o medicamento
antiangiogénico (anti-VEGF) deveria ser utilizado no tratamento da Autora, assim como seu
quadro clinico completo.

2. Apdbs emissdo do parecer supracitado, foram acostados novos documentos
médicos (fls. 198 e 199) nos quais foi prescrito o medicamento anti-VEGF Ranibizumabe.
Desta forma, embora o pleito ndo tenha sido alterado, serdo prestadas informacdes acerca do
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Ranibizumabe, medicamento prescrito por profissional habilitado.

3. Elucida-se que o Ranibizumabe possui indicacdo gue consta em bula® para a
condicdo clinica que acomete a Autora, edema macular diabético.

4, Quanto a disponibilizacdo no ambito 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 10/2022,
constatou-se que consta o cédigo de procedimento 03.03.05.023-3 relativo a tratamento
medicamentoso de doenca da retina.

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

5. 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 avaliacbes médicas
periodicamente visando atualizar 0 quadro clinico e a terapéutica realizada, uma vez que pode
sofrer alteracdes.

6. Cabe mencionar que para o tratamento da Retinopatia Diabética, o Ministério
da Salde publicou o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)* para 0 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 fovea
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.

7. Em consonéncia com a Portaria SAS/MS n° 288, de 19 de maio de 2008, e com
Deliberacdo CIB-RJ n° 5.891 de 19 de julho de 2019, o Estado do Rio de Janeiro conta com
Unidades/Centros _de Referéncia de Atencdo Especializada em Oftalmologia. Cabe
esclarecer que, conforme documentos médicos acostados ao processo (fls. 198 e 199), a Autora
encontra-se em acompanhamento no Hospital Oftalmoldgico Santa Beatriz, unidade privada
conveniada ao SUS e integrante da Rede de Atencdo em Oftalmologia.

e (Caso a Autora esteja em acompanhamento na referida unidade de forma “particular”,
para realizar a aplicagdo 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.

! Bula do medicamento Ranibizumabe (Lucentis®) por Novartis Biociéncias S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351472680200612/?nomeProduto=lucentis>. Acesso em: 24 out. 2022.

2 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: 24 out. 2022.

3 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.nim.nih.gov/pmc/articles/PMC4345884/>. Acesso
em: 24 out. 2022.

4 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: 24 out. 2022.
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e Caso a Autora ja esteja em acompanhamento na unidade pelo SUS é responsabilidade
do Hospital Oftalmoldgico Santa Beatriz realizar a aplicacdo do medicamento
pleiteado ou em caso de impossibilidade, promover o encaminhamento da Autora a
outra unidade apta a atender a demanda.

8. O Ranibizumabe possui registro ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA)°.

E o parecer.

Ao 1V Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niter6i do
Estado do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ALINE MARIA DA SILVA ROSA ALINE PEREIRA DA SILVA
Médica Farmacéutica
CRM-RJ 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

5 ANVISA. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/q/?nomeProduto=Lucentis>. Acesso em: 24 out. 2022.
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