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Rio de Janeiro, 10 de abril de 2023.

Processo n° 0835144-91.2023.8.19.0001,
ajuizado por | .

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagbes do 2° Juizado
Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro quanto a
injecdo intravitrea de antiangiogénico no olho esquerdo.

| - RELATORIO

1. De acordo com o documento médico emitido em impresso proprio pelo médico
| |em 20 de margo de 2023 (Num. 51176096 - Pag.
1), o Autor apresenta hemorragia grave no olho esquerdo, quadro em constante evolucdo,
necessitando realizar tratamento com injecao intravitrea de antiangiogénico com urgéncia,
diante do risco de perda da visdo de forma irreversivel.

2. De acordo com documentos médicos do Instituto Brasileiro de Oftalmologia —
IBOL (Num. 51176097 - Pag. 1 e Num. 51176100 - P&4g. 1) datados de 02 de mar¢o e 02 de
fevereiro de 2023, emitidos pelo médicol 1,
0 Autor apresenta quadro de degeneracdo macular relacionada a idade (DMRI) exsudativa,
necessitando realizar tratamento com injecdo intravitrea de antiangiogénico. Sdo 03
aplicagdes iniciais, uma por més. Apresenta acuidade visual com corre¢do de 20/50 no olho
direito (OD) e 20/200 no olho esquerdo (OE).

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 Resolucdo n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. 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: Bésico,
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 Salde
no ambito do Sistema Unico de Sadde.
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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
Relacdo 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 Bésico 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 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 Deliberacdo
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 Basico e Hospitalar, a saber, Relacdo Municipal de Medicamentos
Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com
as legislacdes supramencionadas.

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 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 Atengdo 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. A Degeneracdo Macular Relacionada a ldade (DMRI) é uma doenca
degenerativa e progressiva que acomete a area central da retina (mé&cula), levando
frequentemente a comprometimento da visdo central. Pode ser classificada como seca,
responsavel pela maior parte dos casos (85%-90%), ou exsudativa, também denominada
neovascular ou umida (10%-15%). A fisiopatologia da DMRI ainda ndo est4d completamente
esclarecida, mas acredita-se que estresse oxidativo, alteragfes na circulagdo da coroide,
degeneragdo da membrana de Bruch e inflamagdo cronica predisponham o individuo para a
perda da homeostase local. O desbalango entre fatores pré-inflamatérios e fatores angiogénicos
leva a formagdo de drusas, a alteragbes do EPR e ao desenvolvimento de membrana
neovascular. O principal mediador envolvido na fisiopatogenia dessa doenca é o fator de
crescimento do endotélio vascular A (vascular endothelial growth factor A — VEGF-A).

I MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Atencéo Especializada & Sadde. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagéo e Insumos
Estratégicos em Salde. Portaria Conjunta n° 24, de 07 de dezembro de 2022. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da DMRI.
Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/20221216_pcdt-dmri.pdf>. Acesso em: 10 abr. 2023.
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DO PLEITO

1. A técnica de injecdo intravitrea estabeleceu-se como um procedimento
minimamente invasivo para o tratamento de doencas da méacula como degeneracdo 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 complicagbes, mas que sdo, em sua grande
maioria, passiveis de prevencdo. Os cuidados pré e pos-operatérios devem minimizar 0s riscos
de complicacdes como endoftalmite ou descolamento de retina?.

2. Os farmacos antiangiogénicos (anti-VEGF) sdo anticorpos completos ou
fragmentos de anticorpos que se ligam aos receptores VEGF inibindo sua agdo. Existem
diferentes medicamentos no mercado, alguns com indicacdo para uso oftalmoldgico em bula e
outros desenvolvidos para o tratamento de cancer colo retal que apresentam indicacdo para uso
oftalmoldgico fora da bula (off label)®.

111 - CONCLUSAO

1. Inicialmente, cumpre informar que existem diferentes medicamentos
antiangiogénicos (anti-VEGF) no mercado, alguns com indicagdo para uso oftalmoldgico em
bula e outros desenvolvidos para o tratamento de cancer que apresentam indicagdo para uso
oftalmolégico fora da bula (off label)®. Considerando que nédo houve especificacdo do
medicamento antiangiogénico (anti-VEGF) a ser utilizado pelo Autor (Num. 51176096 - P4ag.
1, Num. 51176097 - Pag. 1 e Num. 51176100 - P4g. 1), ndo ha como esse Nucleo prestar
informacGes completas acerca da indicacdo do tratamento.

2. Sendo assim, sugere-se que seja emitido novo documento médico atualizado,
legivel, com assinatura e identificacdo legivel do profissional emissor (nome, n°® CRM), que
verse detalhadamente sobre o plano terapéutico necessario no momento, incluindo qual o
medicamento antiangiogénico (anti-VEGF) deve ser utilizado no tratamento do Autor, para
gue este Ndcleo possa elaborar um parecer técnico.

E o parecer.

Ao 2° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital 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 Farmaceéutica
CRM-RJ 52-77154-6 CRF- RJ 10829
ID: 5074128-4 ID. 652906-2

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277

ID. 436.475-02

2 RODRIGUES, E. B. et al. Técnica para injecdo intravitrea de drogas no tratamento de doencas vitreorretinianas. Arquivos
Brasileiros de Oftalmologia, Séo 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: 10 abr.
2023.

3BHAVSAR, A. R., et al. Evaluation of Results 1 Year Following Short-term Use of Ranibizumab for Vitreous Hemorrhage Due to
Proliferative Diabetic Retinopathy. JAMA Ophthalmol, v.132, n.7, p. 889-890, 2014. Disponivel em:
<http://archopht.jamanetwork.com/article.aspx?articleid=1886876>. Acesso em: 10 abr. 2023.
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