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PARECER TECNICO NAT/TJES N° 1018/2019

Vitéria, 08 de julho de 2019

Processo n° |G
impetrado por |

O presente parecer técnico visa atender a solicitacao de informacoes técnicas da 22 Vara da

Comarca de Pancas — MM. Juiz de Direito Dr. Adelino Augusto Pinheiro Pires — sobre o

medicamento: Ranibizumabe.

I —- RELATORIO

1.

De acordo com a inicial e documentos de origem médica remetidos a este Nucleo, a
paciente idosa apresenta baixa visao no olho esquerdo, devido a TRVCR com edema
macular, necessitando de tratamento com antiangiogénico mensal (Ranibizumabe
1omg/ml por ampola). Consta que foi encaminhada para o Hospital das Clinicas ou
Evangélico para realizar tratamento, procurou a Secretaria Municipal de Saude e

Farmacia Cidada para conseguir a medicacao, porém sem éxito.

Consta as fls. 14 protocolo de atendimento da Farmacia Cidada de Colatina, com

solicitacao administrativa de Ranibizumabe, com data de 21/03/2019.

As fls. 13 consta mapeamento de retina com conclusio de exame compativel com

sequela de trombose venosa em OD e trombose de veia central da retina em OE.

Consta as fls. 15 documento do SISREG com descricao da necessidade de tratamento
com antiangiogénico e encaminhamento ao Hospital das Clinicas para avaliacdo com

urgeéncia, na data de 02/01/2019.
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II — 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

federal, estadual e municipal do Sistema Unico de Satde (SUS).

Com base na diretriz de Reorientacao da Assisténcia Farmacéutica contida no Pacto
pela Satude, publicado pela Portaria GM/MS n°® 399, de 22 de Fevereiro de
2006, o 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 ultimo 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

Farmaceéutica.

3. 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 Satde, 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 Satde, 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 Satde (SUS), é a que regulamenta o elenco atual do CEAF.

4. A dispensacao dos medicamentos do CEAF é realizada de acordo com o

acompanhamento farmacoterapéutico previsto pelos protocolos de tratamento
publicados pelo Ministério da Satde que sao desenvolvidos com base nos critérios da

Medicina Baseada em Evidéncias e tém como objetivo estabelecer claramente os
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critérios de diagnoéstico 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 racionalizacdo da prescricao e do

fornecimento dos medicamentos.

DA PATOLOGIA

1.

A oclusiao da veia central da retina (OVCR) é um bloqueio na veia situada no centro da
retina que nao permite que o sangue flua corretamente nos olhos. A doenca subdivide-
se em duas linhas, isquémica ou nao-isquémica, dependendo do grau de oclusao da
veia, sendo a primeira a mais alarmante. Os casos isquémicos sao mais raros e
proporcionalmente mais complicados. Em geral, a oclusdo da veia central acomete
pessoas com problemas de coagulacao, hipertensos e pacientes com glaucoma ou

diabetes Mellitus.

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 fotocoagulacao a laser,
frequentemente sao necessarios métodos terapéuticos adicionais, como agentes anti-
inflamatorios, antiproliferativos, por exemplo, infusao 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.

DO TRATAMENTO

1.

Atualmente, estao disponiveis varias terapias para o tratamento do edema macular
secundario a oclusdao da veia central da retina. Fotocoagulacdo a laser tem sido o
padrao de cuidados para o tratamento. No entanto, a ma visao persiste apesar do
tratamento de fotocoagulacdo em muitos pacientes. A terapia com laser também foi
investigada em pacientes com oclusao da veia central da retina (OVCR). Dois novos

tratamentos — ranibizumabe e implante de dexametasona intravitrea foram
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recentemente aprovados para tratamento de edema macular secundario no Reino
Unido, Europa e EUA.

DO PLEITO

1.

Ranibizumabe (Lucentis®): Segundo a bula do medicamento, trata-se de um
fragmento de anticorpo monoclonal recombinante humanizado que tem como alvo o
fator de crescimento endotelial vascular humano (VEGF-A). Liga-se com alta afinidade
as isoformas do VEGF-A (p. ex.: VEGF110, VEGF121 e VEGF165), deste modo
prevenindo a ligacdo do VEGF-A aos seus receptores VEGFR-1 e VEGFR-2, uma vez
que a ligacao do VEGF-A aos seus receptores leva a proliferacao das células endoteliais

e neovascularizagao, assim como ao vazamento vascular.

1.1 O Ranibizumabe reduz ambos, o crescimento e o vazamento de novos vasos no
olho, sendo usado para tratar a lesdo da retina causada pelo vazamento e
crescimento anormal dos vasos sanguineos em doencas como por exemplo na

degeneracao macular relacionada a idade (DMRI).

1.2 O boletim BRATS, de 2008, do Ministério da Saude concluiu a partir das
evidéncias existentes a época, que o Ranibizumabe seria seguro, mas sem
superioridade clinica comprovada aos demais inibidores da angiogénese

(Pegaptanibe e Bevacizumabe) e a um custo elevado.

1.3 Ranibizumabe (Lucentis®) possui registro na ANVISA com o n°. 100681056,
concedido em 08/06/2009 e valido até 09/2012, com indicacao constante em bula

para uso injetavel intraocular no tratamento de DMRI (dmida ou exsudativa).

III — DISCUSSAO E CONCLUSAO

1.

O medicamento Ranibizumabe nao esta padronizado em nenhuma lista oficial de
medicamentos para dispensacao através do SUS, no ambito do Estado do Espirito
Santo, assim como nao estd contemplado em nenhum Protocolo do Ministério da

Saude.



Poder Judiciario
Estado do Espirito Santo
Nucleo de Assessoramento Técnico — NAT

. Entretanto, pontuamos que a Secretaria Estadual de Satde disponibiliza servigos
de referéncia em Oftalmologia, os quais realizam a aplicacao intravitrea de
inibidores da angiogénese (como o Ranibizumabe e Bevacizumabe), para os

casos que se fizerem necessarios.

. Esclarecemos que a Secretaria Estadual de Satde do Espirito Santo (SESA)
ampliou a capacidade ofertada de aplicacoes intravitreas com a
contratualizacao de mais um centro de aplicacao, além do Hospital
Universitario (HUCAM), agora com a contratualizacio do Hospital
Evangélico de Vila Velha. Ademais como forma de ampliar o acesso, foi
remodelado o fluxo de atendimento para que o usuario possa ter acesso ao
tratamento diretamente nas Unidades Basicas de Saude. Diante ao
exposto, segue orientacao para acesso a solicitacio de aplicacoes

intravitreas no ambito do SUS:

. O Paciente com encaminhamento do oftalmologista para solicitacdo do tratamento
deverd comparecer a Unidade de Satude de referéncia de sua residéncia para que o

mesmo_seja_inserido no Sistema de Regulacao SISREG como CONSULTA EM
OFTALMOLOGIA - RETINA GERAL e assim regulado conforme critérios de

priorizacao de quadro clinico e disponibilidade de vagas, para os servicos existentes no
HEVV e HUCAM. IMPORTANTE: Este tratamento nao mais devera ser solicitado nas

Farmacias Cidadas Estaduais.

. Os pacientes sao avaliados nesse Servico de Referéncia e, caso se comprove
a necessidade de uso, serao agendados para receber as aplicacoes do

medicamento na quantidade necessaria.

. Consta as fls. 14 protocolo de atendimento da Farmacia Cidada de Colatina, com

solicitacdo administrativa de Ranibizumabe, com data de 21/03/2019. Ou seja, no

presente caso, a solicitacao foi feita antes da alteracao do fluxo de acesso.

. Neste caso, considerando formalizacao de processo administrativo na
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Farmacia Cidada da Colatina, temos a esclarecer que em contato com a
SESA na presente data, obtivemos informacoes de que a paciente esta

inserida na lista de pacientes que serao atendidos pelo mutirio que

acontecera no Hospital Evangélico de Vila Velha. Dessa forma, participara

do mutirao realizado pelo Evangélico e sera informada pelo proéprio

servico do hospital sobre a data para realizacao da aplicacao.
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