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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 2870/2022
Rio de Janeiro, 30 de novembro de 2022,

Processo n° 0041866-11.2022.8.19.0002
ajuizado por

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes técnicas do V
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niterdi do Estado do Rio de Janeiro
quanto ao tratamento ocular quimioteripico com medicamento Ranibizumabe
10mg/mL (Lucentis®).

I1—- RELATORIO

1. Para elaboraglio deste parecer técnico foram analisados os documentos
médicos acostados as folhas 47 e 48 por serem os mais recentes e suficientes a apreciagio do
pleito.

2. Acostados as folhas 47 e 48 encontram-se documentos médicos do Hospital
Oftalmolégico Santa Beatriz, emitidos em 15 de julho de 2022 pelo médico

' nos quais é relatado que a Autora apresenta
diagnéstico de edema macular diabético e necessita de tratamento quimioterdpico
intraocular com o medicamento Ranibizumabe 10mg/mL (Lucentis®) em olho esquerdo.
Ha risco de perda irreversivel da acuidade visual. Foi informado o cédigo da Classificagdo
Internacional de Doengas (CID-10): H36.0 — retinopatia diabética.

II- ANALISE
DA LEGISLACAQ

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estio dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagio n° 2/GM/MS, de
28 de setembro de 2017 e na Resolugfio n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2, A Portaria de Consolidagio 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 Consolidagdio n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
estabelece, inclusive, as normas de financiamento e de execugio do Componernte
Especializado da Assisténcia Farmacéutica no ambito 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 Atengfio Primaria &
Safde no dmbito do Sistema Unico de Satde.
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3. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no dmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relagdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberagdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de margo de 2019 dispde sobre as
normas de execugdo e financiamento do Componente Basico da Assisténcia Farmac€utica
(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 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
Deliberagdo CIB n° 5.743 de 14 de margo de 2019, no que tange aos repasses de recursos da
Unido destinados ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. No tocante ao Municipio de Niter6i, em consonédncia com as legislagdes
mencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagdo Municipal de
Medicamentos Essenciais (“REMUME-Niterdi”). Foi realizada em 2021, revisdo e
atualizagdo da REMUME, sendo publicada em 31 de margo/2021, no didrio oficial do
municipio.

9. A Portaria de Consolidagfio n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, define
a Politica Nacional de Atengdo 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 organizagdo das Redes Estaduais de Atengdo Oftalmologia, que devem ser
compostas por Unidades de Atengdo Especializada em Oftalmologia e Centros de Referéncia
em Oftalmologia.

11. A Deliberagio 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 os municipios
executores e suas referéncias segundo complexidade e de reabilitagdo visual por Regido de
Saide no Estado do Rio de Janeiro.

DO QUADRO CLINICO

I, A retinopatia diabética é uma das complicagdes 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 o
Vascular Endothelial Growth Factor (VEGF) estdo envolvidos na patogénese da retinopatia
diabética’.

2 O edema macular é a causa mais frequente de perda significativa da fungdo
visual em diabéticos, com prevaléncia de 18 a 20%, tanto em pacientes com diabetes tipo |

| Sociedade Brasileira de Endocrinologia & Metabologia e Conselho Brasileiro de Oftalmologia. Projeto Dirctrizes - Diabetes
Mellitus: Prevencdo e Tratamento da Retinopatia. Disponivel em: < https://amb.org br/files/_BibliotecaAntiga/diabetes-
mellitus-prevencao-e-tratamento-da-retinopatia pdf>. Acesso em: 30 nov. 2022.

2 VALIATTL 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/pdt/abem/v55n2/a02v55n2 pdf>. Acesso em: 30 nov. 2022
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quanto em diabetes tipo 2°. Na fisiopatologia do Edema Macular Diabético (EMD) ocorre a
perda de pericitos, a formagdo de microaneurismas, o espessamento da membrana basal, a
oclusdo focal dos capilares e a quebra na barreira retiniana interna, ocasionando aumento da
permeabilidade vascular®.

DO PLEITO

1L, O Ranibizumabe (Lucentis®) é um fragmento de anticorpo monoclonal que
age ligando-se seletivamente a uma proteina chamada fator de crescimento endotelial
vascular A (VEGF-A). Esté indicado em adultos para:

« o tratamento da degeneragdo macular neovascular (exsudativa ou uUmida)
relacionada a idade (DMRI);

« o tratamento de deficiéncia visual devido ao edema macular diabético (EMD);
» 0 tratamento de retinopatia diabética proliferativa (RDP);

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

« o tratamento do comprometimento visual devido a neovascularizagdo
coroidal(NVC).

Ranibizumabe (Lucentis®) ¢ indicado em bebés prematuros para:

« 0 tratamento da retinopatia da prematuridade (RP) com zona I (fase 1+, 2+ 3 ou
3+), zona Il (estagio 3+) ou RP-PA (RP posterior agressiva)’.

2 A técnica de injegdo 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 administragfo intravitrea ganhou mais importancia na terapéutica
oftalmoldgica. Essa técnica envolve potenciais complicagdes, mas que sdo, em sua grande
maioria, passiveis de prevengdo. Os cuidados pré e pos-operatorios devem minimizar os
riscos de complicagdes como endoftalmite ou descolamento de retina®.

111 - CONCLUSAQ

*MOTTA. M.: CLOBENTZ, ], 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?seript=sci_arttext&pid=50034-72802008000100009>. Acesso em: 30 nov. 2022.

* REZENDE. M. ¢t al. Avaliagdo 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. phpZscript=sci_arttext&pid=80004-27492010000200006> Acesso em: 30 nov. 2022

5 Bula do medicamento Ranibizumabe (Lucentis*) por Novartis Biociéncias . A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa‘gov.hr.f#!medicamenmsf253514726802006]Zf?nume!’roduto=luccntis>. Acesso em: 30 nov. 2022.

6 RODRIGUES, E. B. et al. Técnica para injegdo intravitrea de drogas no tratamento de doengas vitreorretinianas. Arquivos
Brasileiros de Oftalmologia, Sdo Paulo, v. 71, n. 6. Dec. 2008. Disponivel em:
<hltp:ffwww.sc1elo‘br/scielo.php‘?scnpt=sciiarllexl&pid=50004-27492008000600028&]ng=en&nrm:iso> Acesso em: 30 nov.
2022.
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1. Elucida-se que o pleito Ranibizumabe possui indicacio que consta em
bula’® para a condigdo clinica que acomete a Autora, edema macular diabético.

2. Quanto a disponibilizagdo no &mbito do SUS, elucida-se que:

e Ranibizumabe - foi incorporado ao SUS para o tratamento do edema macular
diabético (EMD), conforme protocolo do Ministério da Saide e a assisténcia
oftalmolégica no SUS. Em consulta ao Sistema de Gerenciamento da Tabela de
Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS- SIGTAP na competéncia de
11/2022, constatou-se que consta o codigo de procedimento 03.03.05.023-3 relativo
a tratamento medicamentoso de doenga da retina.

e A aplicagdo intravitrea esta coberta pelo SUS, conforme a Tabela de procedimentos,
medicamentos, Orteses/proteses e materiais especiais do sistema tnico de salde -
SUS (SIGTAP), na qual consta: injegdo intra-vitreo, sob o codigo de procedimento:
04.05.03.005-3.
3. O tempo de tratamento com Ranibizumabe é imprevisivel e depende da
gravidade da patologia e da responsividade do paciente. O tratamento com Ranibizumabe
pode ser realizado com uma injegdo intravitrea mensal por 3 meses’®. Assim, destaca-se a
importincia da Autora realizar avaliagdes médicas periodicamente visando atualizar o
quadro clinico e a terapéutica realizada, uma vez que pode sofrer alteragdes.

4. O Ranibizumabe 10mg/mL (Lucentis®) possui registro ativo na ANVISA®.

5. Cabe mencionar que para o tratamento da Retinopatia Diabética, o
Ministério da Saude publicou o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)" para o
manejo desta doenga. 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 €
caracterizado por espessura do subcampo central foveal > 275um medido por tomografia de
coeréncia optica.

6. Diante o exposto, acrescenta-se que, além do medicamento pleiteado
Ranibizumabe, o medicamento Aflibercepte também foi incorporado ao SUS para o
tratamento do edema macular diabético (EMD), conforme disposto na Portaria SCTIE/MS
n° 50, de 5 de novembro de 2019'.

7 Ranibizumab for treating diabetic macular oedema (rapid review of techno]ogy appraisal guidance 237). National Institute for
Health and Care Excellence. Abril, 2013. Disponivel em: <https:/www.nice.org.uk/guidance/ta2 74/chapter/4-Consideration-of-
the-evidence>. Acesso em: 30 nov. 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/pme/articles/PMC4345884/>. Acesso em: 30 nov. 2022.

? ANVISA. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Disponivel em:

<https://consultas.anvisa.gov. br/#/medicamentos/q/?nomeProduto=Lucentis>. Acesso em: 30 nov. 2022.

10 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 /lconitec.gov.br/images/Protocolos/20211220_Portal _Retinopatia_Diabetica.pdf>>. Acesso em: 30 nov. 2022.

I MINISTERIO DA SAUDE, Portaria SCTIE/MS n° 50 de 05 de novembro de 2019. Torna pubhca a decisfio de incorporar o
aflibercepte para o tratamento de pacientes com edema macular diabético, condicionada a negociago de prego a partir da
proposta apresentada pelo demandante e a elaboragdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Ministério da Saude, no
ambito do Sistema Unico de Saude - SUS. Disponivel em; <
http://conitec. gov br/images/Relatorios/2019/Relatorio_Aflibereepte_EdemaMacularDiabetico.pdf >. Acesso em: 30 nov. 2022.
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7. Em consonancia com a Portaria SAS/MS n° 288, de 19 de maio de 2008, e
com Deliberagdo CIB-RJ n° 5.891 de 19 de julho de 2019, o Estado do Rio de Janeiro conta
com Unidades/Centros de Referéncia de Atengiio Especializada em Oftalmologia. Cabe
esclarecer que, conforme documentos médicos acostados ao processo (fls. 47 e 48), a Autora
encontra-se em acompanhamento no Hospital Oftalmologico Santa Beatriz, unidade
privada conveniada ao SUS e integrante da Rede de Atengdo em Oftalmologia.

e (Caso a Autora esteja em acompanhamento na referida unidade de forma “particular”,
para realizar a aplicagdo pelo SUS é necessario que se dirija a unidade basica de
saide mais proxima de sua residéncia, a fim de obter as informagdes necessarias
para sua inser¢do, via sistema de regulagdo, no fluxo de acesso as unidades
integrantes da Rede de Atengdo em Oftalmologia do Estado do Rio de Janeiro.

e Caso a Autora ja esteja em acompanhamento na unidade pelo SUS ¢
responsabilidade do Hospital Oftalmologico Santa Beatriz realizar a aplicagdo do
medicamento pleiteado ou em caso de impossibilidade, promover o encaminhamento
da Autora a outra unidade apta a atender a demanda.

8. Por fim, quanto a solicitagdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de
Janeiro (fls. 30 e 31, item “14”, subitens “c” e “/”) referente ao provimento de “...todo o
tratamento, exames, procedimentos e medzcamentos necessdarios ao reslabeleczmento da
salide da parte Autora...”, vale ressaltar que ndo é recomendado o fornecimento de novos
itens sem emissdo de laudo que justifique a necessidade dos mesmos, uma vez que 0 uso
irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a satde.

E o parecer.

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

ALINE MARIA DA SILVA ROSA KARLA SPINOZA C. MOTA
Médica Farmacéutica
CRM-RIJ 52-77154-6 CRF- RJ 10829
ID: 5074128-4

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