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PARECER TECNICO NAT/TJES N° 494/2019
Vitoéria, 28 de marco de 2019

Processo n° e
I ipetrado  por

O presente Parecer Técnico visa atender a solicitacao de informacoes técnicas do 2° Juizado
Especial Criminal e da Fazenda Puablica da Serra sobre: consulta oftalmolégica e

tratamento de retina.
I — RELATORIO

1. De acordo com inicial trata-se de paciente portadora de retinopatia diabética,
necessitando de imediato fornecimento de consulta oftalmolégica e tratamento de

retina.

2. De acordo com formulario para pedido judicial em satde, preenchido pelo
oftalmologista da Unimed Dr. Gabriel Arantes Carlos, trata-se de paciente portadora de
retinopatia, com baixa acuidade visual em ambos os olhos. Solicita implante intravitreo
de polimero farmacolégico de liberagao lenta em ambos os olhos. Nao é disponibilizado
pelo SUS.

3. Consta solicitacao de consulta oftalmologica no SISREG desde 15/01/18.
4. As demais folhas consta exames de retina.

IT - ANALISE

DA LEGISLACAO

1. Considerando o disposto na Portaria n® 3.916/GM, de 30 de outubro de 1998,
que estabelece a Politica Nacional de Medicamentos e define as diretrizes, as

prioridades e as responsabilidades da Assisténcia Farmacéutica para os gestores
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federal, estadual e municipal do Sistema Unico de Satde (SUS).

. Com base na diretriz de Reorientacdo da Assisténcia Farmacéutica contida no Pacto
pela Satude, publicado pela Portaria GM/MS n°® 399, de 22 de Fevereiro de
2006, o0 Bloco da Assisténcia Farmacéutica foi definido em trés componentes: (1)
Componente Béasico; (2) Componente de Medicamentos Estratégicos; e (3)
Componente de Medicamentos de Dispensacao Excepcional. Esse tltimo componente
teve a sua denominacao modificada pela Portaria GM/MS n° 2981, republicada no
DOU em 01 de dezembro de 2009, para Componente Especializado da Assisténcia

Farmacéutica.

. A Portaria GM/MS n°® 2.981, de 26 de novembro de 2009, regulamentou o
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica — CEAF, como parte da
Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica do Sistema Unico de Saide, tendo como
objetivo a busca da garantia da integralidade do tratamento medicamentoso, em nivel
ambulatorial, cujas linhas de cuidado estdo definidas em Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) publicados pelo Ministério da Saude, revogando todas
as portarias vigentes, exceto as que publicaram os PCDT. Ja a Portaria GM/MS n°
1.554, de 30 de julho de 2013, que dispoe sobre as regras de financiamento e
execucao do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica no ambito do

Sistema Unico de Satude (SUS), é a que regulamenta o elenco atual do CEAF.

. A dispensacdo dos medicamentos do CEAF ¢ realizada de acordo com o
acompanhamento farmacoterapéutico previsto pelos protocolos de tratamento
publicados pelo Ministério da Saide que sao desenvolvidos com base nos critérios da
Medicina Baseada em Evidéncias e tém como objetivo estabelecer claramente os
critérios de diagnostico de cada doenca, o tratamento preconizado com os
medicamentos disponiveis nas respectivas doses corretas, os mecanismos de controle,
o acompanhamento e a verificacao de resultados, e a racionalizacido da prescricao e do

fornecimento dos medicamentos.
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DA PATOLOGIA

1.

A Retinopatia Diabética é a principal causa de cegueira em pessoas em idade
produtiva (16 a 64 anos), possui fatores de risco conhecidos, histéria natural
estabelecida e um periodo assintomatico no qual o diagnostico e tratamento podem ser
realizados. Constitui uma grande ameaca para a preservacao da satde do paciente com
diabetes mellitus (DM) e um importante onus social e econémico para o sistema de

saude.

Essa complicacao tardia é comum nos individuos diabéticos, sendo encontrada apos 20
anos de doenca em mais de 90% das pessoas com diabetes mellitus tipo 1 (DM1) e em
60% dos de tipo 2 (DM2). O risco de perda visual e cegueira é substancialmente
reduzido com a deteccao precoce, em que as alteracoes irreversiveis na retina ainda nao

estao presentes, e desde que o paciente tenha rapido acesso ao tratamento.

Os estagios progressivos da Retinopatia Diabética podem ser reconhecidos
clinicamente. O estégio inicial conhecido como retinopatia de fundo, é caracterizado
por: edema retiniano, microaneurismas capilares, hemorragias e exsudatos. A préxima
fase é a pré-proliferativa, caracterizada por exsudatos algodonosos ou areas de infarto
retiniano com isquemia progressiva. A fase proliferativa é caracterizada por
neovascularizacao da retina, disco 6ptico e iris. Essa neovascularizacao desencadeia

complicacoes como hemorragia vitrea e descolamento da retina que levam a cegueira.

Pacientes que apresentam edema macular, retinopatia nao proliferativa moderada
ou grave e qualquer retinopatia proliferativa devem ser encaminhados prontamente a
um retinologo, especialista experiente na area, pois além da fotocoagulacdo a laser,
frequentemente sdo necessarios métodos terapéuticos adicionais, como agentes anti-
inflamatorios, antiproliferativos, por exemplo, infusdo de triancinolona, e em casos
mais avancados, a cirurgia vitreorretiniana retinopexia/vitrectomia para recuperacao
da perda visual iminente ou ja instalada, como na hemorragia vitrea ou descolamento

de retina.
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DO TRATAMENTO

1. Pacientes que apresentam edema macular, retinopatia nao proliferativa moderada ou
grave e qualquer retinopatia proliferativa devem ser encaminhados prontamente a
um retinologo, especialista experiente na area, pois além da fotocoagulacdo a laser,
frequentemente sdo necessarios métodos terapéuticos adicionais, como agentes anti-
inflamatorios, antiproliferativos, por exemplo, infusdo de triancinolona, e em casos
mais avancados, a cirurgia vitreorretiniana retinopexia/vitrectomia para recuperacao
da perda visual iminente ou ja instalada, como na hemorragia vitrea ou descolamento

de retina.

2. Como definido pelo DCCT (Diabetes Control and Complications Study), o estrito
controle glicémico é primordial e possibilita a obten¢ao de uma reducao significativa de
sua incidéncia, garantindo uma melhor qualidade de vida e menor sofrimento ao

paciente com DM.

3. Nao existe cura para a Retinopatia Diabética (RD). Os estudos multicéntricos
realizados (DRS — Diabetes Retinopathy Study; ETDRS — Early Treatment Diabetic
Retinopathy Study; DRVS — Diabetic Retinopathy Vitrectomy Study; DCCT -
Diabetes Control and Complications Study; WESRD — Wisconsin Epidemiologic
Study of Diabetic Retinopathy; UKPDS — United Kingdom Prospective Diabetic

Study) estabeleceram a importancia dos fatores de risco, seguimento e manejo da RD.

4. Entre as opcoes de tratamento para edema macular/retinopatia diabética, podem ser
citados anti-VEGF intravitreo, corticoide intravitreo e fotocoagulacao com laser. Nos
ultimos anos, implantes intravitreos com liberacao de corticosteroides surgiram como

opcao terapéutica..

5. Uma vez instalada a retinopatia e detectada a potencialidade de perda de visao, a
fotocoagulacdo da retina, através da utilizacdo de laser de varios comprimentos de
onda, é o tratamento de escolha, evitando perda visual em casos selecionados e

estabilizando a progressao da doenca.
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6. O ETDRS definiu as estratégias do tratamento da RD de acordo com a sua classificacao

e padronizou a técnica para aplicacao do laser. Segundo este estudo, o laser focal ou em
grade na macula deve ser aplicado no edema macular clinicamente significativo e no
edema difuso, respectivamente; a panfotocoagulacao da retina é indicada para RD
nao proliferativa muito grave e para RD proliferativa. O ETDRS demonstrou que o
tratamento precoce com laser reduz o risco de piora da visao em mais de 50%, apesar
da acuidade visual ndo ser um parametro para respectiva indicacdo. O laser exerce
papel fundamental no tratamento da RD e visa primordialmente a prevencao da perda

visual, nao restaurando a visao ja perdida.

DO PLEITO

1.

Implante intravitreo de polimero farmacol6gico de liberacao lenta:
composto por uma plataforma polimérica biodegradavel (acido latico e glicolico) que
libera o medicamento de sua estrutura conforme se hidrolisa, foram desenvolvidos com

corticoides como fluocinolona e dexametasona.

O procedimento de injecdo intravitrea deve ser realizado sob condi¢Oes controladas
assépticas, que incluem o uso de luvas esterilizadas, campo cirargico estéril, e espéculo
palpebral estéril (ou equivalente). Antes da inje¢ao devem ser administrados anestésico
adequado e antibiotico de amplo espectro. Cada aplicador apenas pode ser utilizado
para o tratamento de um olho. Se o olho contralateral requerer tratamento, um novo

aplicador deve ser utilizado.

3. Esta indicado para uso oftalmico, através de injecoes dentro dos olhos, para:

* Tratamento do edema da macula (acimulo de liquido dentro do olho) apoés oclusao

de pequenas veias da retina.

* Tratamento de processos inflamatérios da parte posterior dos olhos, como a

uveites de origem nao infecciosa (inflamacao afetando a parte posterior do olho).
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e Tratamento de edema macular diabético.

3. Consulta oftalmoloégica.

III — DISCUSSAO E CONCLUSAO

1.

Primeiramente cabe esclarecer que apesar de constar na inicial o pleito de
tratamento da retina, consta no formulario para pedido judicial em satde
solicitacao de fornecimento de implante intravitreo de polimero
farmacolégico de liberacao lenta em ambos os olhos, sobre o qual

teceremos esclarecimentos.

Quanto ao implante intravitreo de polimero farmacoldogico de liberacao
lenta, informamos que nao faz parte dos medicamentos/procedimentos padronizados

e disponibilizados pelo SUS.

No entanto, esclarecemos que o SUS dispoe de Protocolo de Uso do Medicamento
Bevacizumabe na Degeneracio Macular Relacionada A Idade (forma neovascular) -
DMRI, sendo as evidéncias que suportam o uso de antiangiogénicos em aplicagio
intravitrea, claras e consistentes, sendo padronizado como farmaco de escolha o
medicamento antiangiogénico Bevacizumabe, em virtude de sua melhor relacao

custo-efetividade.

Dessa forma, a Secretaria Estadual de Satde disponibiliza o servico de
referéncia em Oftalmologia, principalmente para os casos de Degeneracao Macular e

Retinopatia Diabética (caso da_Requerente), localizado no Hospital das Clinicas

(HUCAM), o qual realiza a aplicacao intravitrea de inibidores da
angiogénese (como o Bevacizumabe e Ranibizumabe), para os casos que se
fizerem necessarios, apos avaliacao do retinélogo do referido Centro de Referéncia.

Caso se comprove a necessidade de uso, a paciente sera agendada para receber as

aplicacoes do medicamento na quantidade necessaria. O acesso ao _servico e ao

medicamento se di através de formalizacao da solicitacdo administrativa (abertura de
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processo), via Farmacia Cidada Estadual.

5. No presente caso, ndo consta nos autos informacoes sobre os tratamentos
prévios instituidos ou relato de falha terapéutica comprovada
cientificamente com o uso do tratamento disponivel no SUS para o caso em

tela.

6. Em relacdo ao pleito de implante intravitreo de polimero farmacologico de liberagao
lenta, de acordo com estudos cientificos e robustos identificados por este Nucleo, estes
sugerem melhora na acuidade visual com uso de implante intravitreo de

dexametasona, quando comparada a procedimento simulado no tratamento de edema

macular diabético, enquanto sugere eficacia semelhante na acuidade visual com uso

de implante intravitreo de dexametasona, quando comparada a bevacizumabe, no
tratamento de edema macular diabético.No entanto, nao ha estudos de grande

porte e com metodologia adequada comparando diretamente implante
intravitreo de dexametasona com tratamentos alternativos disponiveis
para edema macular nas oclusoes venosas da retina e no edema macular

diabético.

7. Apesar de nao haver grandes estudos comparativos em relacdo aos tratamentos

disponiveis para edema macular diabético e relacionado a oclusdao venosa, a

recomendacdo atual é iniciar o tratamento com agentes quimioterapicos

antiangiogénicos com primeira linha associados ou nao a fotocoagulacdo macular com
pelo menos trés aplicacoes mensais e se nao houver efeito satisfatério neste curso,

opta-se pelo uso de implante intravitreo de dexametasona. Ou seja: o implante
intravitreo de dexametasona possivelmente seja benéfico em pacientes que

nao tolerem ou falharam a tratamentos alternativos.

8. Pontuamos ainda que a taxa de complicacOes associada ao implante intravitreo de
dexametasona, especialmente quanto ao aumento na pressdo intraocular e na

incidéncia de catarata, parece estar aumentada quando comparado a outras terapias no

tratamento de edema macular nas oclusdoes venosas da retina e no edema macular



10.
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diabético.

Frente ao exposto, em relacio ao pleito de tratamento de retina (implante
intravitreo de polimero farmacologico de liberacao lenta), considerando que
a Secretaria Estadual de Saude do Espirito Santo disponibiliza o servico de referéncia
em Oftalmologia para patologias da retina (caso da Requerente), localizado no Hospital
das Clinicas — Vitéoria (HUCAM), o qual realiza aplicacao intravitrea de inibidores da
angiogénese (como o Bevacizumabe e Ranibizumabe) para os casos que se fizerem
necessarios, apos avaliacao do retinologo do referido servico; considerando que nao
consta nos autos informacoes de uso prévio do uso do tratamento disponivel neste
servico (considerado primeira linha de tratamento), ou refratariedade comprovada ao
mesmo; considerando a auséncia de estudos de grande porte e com metodologia
adequada comparando diretamente o implante intravitreo farmacologico (por exemplo,
dexametasona) com tratamentos alternativos disponiveis, entende-se que nao
foram contemplados os quesitos técnicos que justifiquem a
disponibilizacao do item ora pleiteado para atendimento ao caso em tela

pela rede puablica de saude.

Quanto ao pleito de consulta oftalmoldgica, este Nucleo entende que a consulta
estd indicada para avaliacao de pacientes com alteracoes visuais, como no caso em tela,

sendo a sua disponibilizacao de responsabilidade da SESA.
I |
I I
I I
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