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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0490/2023
Rio de Janeiro, 20 de mar¢o de 2023.

Processo n° 0807081-53.2023.8.19.0002,
ajuizado por| | representada
por |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas do 4°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niter6i do Estado do Rio de Janeiro quanto
a aplicacdo intravitrea de anti-VEGF Ranibizumabe (Lucentis®) 10mg/mL.

| - RELATORIO

1. De acordo com documentos médicos do Hospital Oftalmoldgico Santa Beatriz —
HOSB (Num. 489230039, paginas 6 e 7), emitido em 30 de janeiro de 2023 pelo médico
i | a Autora é portadora de Degeneracdo Macular Relacionada a Idade
(DMRI) em ambos os olhos, necessitando ser submetida a trés aplicagBes intravitrea no olho
esquerdo de anti-VEGF Ranibizumabe (Lucentis®). Foi informado o seguinte cddigo da
Classificacdo Internacional de Doencas (CID-10): H35.3 — Degeneracdo da macula e do poélo
posterior.

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 Resolugdo 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 execucdo do Componente 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 Atencdo Priméria & Salde no
ambito do Sistema Unico de Sade.

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).
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6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispBe sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no &mbito
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 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 Niteréi, em consonancia com as legislacdes
mencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de
Medicamentos Essenciais — REMUME-NITEROI 2023 - Portaria FMS/FGA N° 014/2023.

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 gestao.

10. A Portaria SAS/MS n° 288, de 19 de maio de 2008 dispde, dentre outros, sobre a
organizagdo das Redes Estaduais de Atencdo Oftalmologia, que devem ser compostas por Unidades
de Atencdo 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 Salde no Estado do Rio
de Janeiro.

12. No tocante ao Municipio de Niterdi, em consonancia com as legislacdes
mencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagdo Municipal de
Medicamentos Essenciais (“REMUME-Niter6i”) através da Portaria n® 290/2012, publicada no dia
01 de dezembro de 2012, no Diario Oficial da Prefeitura da Cidade de Nitero6i, e disponibilizou a
lista dos farmacos em <http://www.saude.niteroi.rj.gov.br>.

DO QUADRO CLINICO

1. A Degeneracdo Macular Relacionada a ldade (DMRI) é um distarbio
degenerativo da méacula, a area central da retina, na qual as imagens sdo formadas. A macula é uma
area altamente especializada que se localiza dentro da retina e é responsavel pela visdo central
nitida exigida para tarefas como a leitura ou o reconhecimento facial. No centro da macula, uma
pequena depressao denominada févea contém a mais alta densidade de cones (sensores de cor) e
constitui a area responsavel pela maior acuidade visual (AV)™.

2. A etiologia da DMRI ndo é claramente conhecida. Uma das suposi¢es quanto a
fisiopatologia da doenca diz respeito ao acUumulo de excretos metab6licos decorrentes do
envelhecimento, entre a base da camada de células fotorreceptoras e a cordide, onde estdo 0s vasos
sanguineos. Isso dificulta a passagem de oxigénio e nutrientes para as células fotorreceptoras e

! Ministério da satde. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos estratégicos. Departamento de Gestdo e Incorporagéo de Tecnologias
em Salde. Ranibizumabe para Degeneragdo macular relacionada a Idade. Relatério de

Recomendacéo da Comisséo Nacional da Incorporagéo de tecnologias no SUS. CONITEC. Set. 2012. Disponivel em:
<http://portalsaude.saude.gov.br/images/pdf/2014/janeiro/28/Ranibizumabe-DMRI-final.pdf>. Acesso em: 20 mar 2023.
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estimula a formacdo desorganizada e exacerbada de neovasos. A DMRI apresenta-se sob duas
formas clinicas distintas: uma forma “ndo exsudativa”, também conhecida como forma seca ou
ndo-neovascular, e uma forma exsudativa, também denominada Umida ou neovascular 2.

DO PLEITO

1. O Ranibizumabe é um fragmento de anticorpo monoclonal que age ligando-se
seletivamente a uma proteina chamada fator de crescimento endotelial vascular A (VEGF-A). Esta
aprovado pela ANVISA parao tratamento de:

» degeneragdo macular neovascular (exsudativa ou tmida) relacionada a idade (DMRI);

* deficiéncia visual devido ao edema macular diabético (EMD);

* retinopatia diabética proliferativa (RDP);

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

» comprometimento visual devido a neovascularizagdo coroidal (NVC).

E indicado em bebés prematuros para:

* retinopatia da prematuridade (RP) com zona I (fase 1+, 2+ 3 ou 3+), zona II (estagio 3+)
ou RP-PA (RP posterior agressiva)?.

2. A técnica de injecdo intravitrea estabeleceu-se como um procedimento
minimamente invasivo para o0 tratamento de doengas da macula como degeneragdo macular
neovascular e retinopatia diabética. Com o surgimento de varios agentes terapéuticos anti-
angiogénicos, a técnica de administracdo intravitrea ganhou mais importancia na terapéutica
oftalmoldgica. Essa técnica envolve potenciais complicacbes, mas que sdo, em sua grande maioria,
passiveis de prevencdo. Os cuidados pré e pos-operatérios devem minimizar os riscos de
complicagdes como endoftalmite ou descolamento de retina®.

111 - CONCLUSAO

1. Cumpre informar que nos documentos médicos acostados ao processo (Num.
489230039 péginas 6 e 7) foi relatado o diagndstico de Degeneracdo Macular Relacionada a
Idade (DMRI), em ambos os olhos, porém ha solicitacdo para aplicacdo do medicamento somente
para o olho esquerdo com relato do tipo de degeneracdo exsudativa.

2. Diante o exposto, informa-se que o medicamento Ranibizumabe (Lucentis®)
possui indicacdo em bulalpara o tratamento da Degeneragdo Macular (exsudativa ou Umida)
Relacionada a Idade (DMRI), quadro clinico apresentado pela Autora, conforme descrito em
laudo médico (Num. 489230039 péginas 6 e 7).

2Bula do medicamento Ranibizumabe (Lucentis®) por Novartis Biociéncias S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351472680200612/?nomeProduto=lucentis>. Acesso em: 20 mar 2023.

3 RODRIGUES, E. B. et al. Técnica para injegéo intravitrea de drogas no tratamento de doengas vitreorretinianas. Arquivos Brasileiros
de Oftalmologia, Sdo 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: 20 mar. 2023.
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3. Quanto a disponibilizacdo no &mbito do SUS, elucida-se que:

¢ Ranibizumabe - foi incorporado ao SUS para o tratamento da degeneracdo macular
relacionada a idade forma exsudativa, 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 03/2023,
constatou-se que consta 0 codigo de procedimento 03.03.05.023-3 relativo a tratamento
medicamentoso de doenca da retina.

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

4, O Ranibizumabe possui registro ativo na ANVISA*.

5. Cabe mencionar que para o tratamento da Degeneracdo Macular relacionada a
idade (DMRI) forma exsudativa, o Ministério da Satde publicou o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT)® para o manejo desta doenca. Neste protocolo foi preconizado o uso dos
medicamentos Aflibercepte ou Ranibizumabe ou Bevacizumabe para pacientes com DMRI
exsudativa que tenham mais de 60 anos, com melhor acuidade visual corrigida igual ou superior a
20/400 e igual ou inferior a 20/30, que apresentam lesdo neovascular sub ou justafoveal confirmada
por angiografia fluoresceinica ou tomografia de coeréncia éptica.

6. O Estado do Rio de Janeiro conta com Unidades/Centros de Referéncia de
Atencdo Especializada_em Oftalmologia. Cabe esclarecer que, conforme documento médico
acostado ao processo (Num. 489230039, paginas 6 e 7), a Autora encontra-se em acompanhamento
no Hospital Oftalmol6gico 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 aplicacdo pelo SUS é necessario que dirija-se a unidade basica de saude mais
préxima de sua residéncia, a fim de obter as informagfes necessarias para sua inser¢do, via
sistema de regulacgdo, no fluxo de acesso as unidades integrantes da Rede de Atencdo em
Oftalmologia do Estado do Rio de Janeiro.

e Caso a Autora ja esteja em acompanhamento na unidade pelo SUS é responsabilidade do
Hospital Oftalmoldgico 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.

7. Por fim, quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro
(Num. 37011824 péaginas 14 e 15, item “VIII”, subitem “b”) referente ao provimento de “...bem
como outros medicamentos, produtos complementares e acessorios que se fagam necessarios ao

i3]

tratamento da moléstia do Autor...”, vale ressaltar que ndao é recomendado o fornecimento de

4 ANVISA. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/q/?nomeProduto=Lucentis>. Acesso em: 20 de mar 2023.

5 MINISTERIO DA SAUDE. Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS n° 24, de 07/12/2022. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas da Degeneracdo Macular Relacionada a Idade (forma neovascular). Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/20221216_pcdt-dmri.pdf>. Acesso em: 20 de mar 2023.
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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 salde.

E o parecer.

Ao 4° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niterdi do Estado
do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

RAFAEL ACCIOLY LEITE KARLA SPINOZA C. MOTA
Farmacéutico Farmacéutica
CRF-RJ: 10.399 CRF- RJ 10829

ID. 652906-2

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