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PARECER TECNICO NAT/TJES N° 329/2021

Vitoria, 17 de marcgo de 2021.

Processo n° ]
B ivpetrado  por
I :cp:esentado por [

O presente Parecer Técnico atende solicitacao de informacoes técnicas do 2° Juizado Especial
Criminal e Fazenda Publica de Cariacica — ES, requeridas pelo MM Juiz de Direito, Dr.
Fernando Augusto de Mendonca Rosa, sobre o procedimento: Capsulotomia a YAG —
LASER e consulta em oftalmologia com aplicacao de injecao intravitrea de

antiangiogénico.

I - RELATORIO

1. De acordo com o Termo de Reclamacao, o Requerente, de 65 anos, alega que apresenta
edema macular diabético e necessita de capsulotomia Yag laser em ambos os olhos e de

injecao intravitreo de anti- VEGF. Recorre a via judicial para obter o pleito.

2. As fls. 12 e 13 consta Laudo Ambulatorial Individualizado — BPAI, datado de
09/02/2021, solicitando capsulotomia Yag laser em ambos os olhos. Informa que a
hipotese diagnoéstica de opacidade dos olhos e da visao e informa o CID 10 H26.4:
Po6s-catarata. Assinado pelo médico oftalmologista, Dr. Rodrigo Carvalho Amador,
CRM ES 8249.

3. As fls. 14 consta solicitacio de consulta em oftalmologia injecdo intravitrea de anti-
VEGF, datada de 15/03/2021, pelo oftalmologista, Dr. Italo Cade Jorge, informando

que o Requerente apresenta edema macular diabético.
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4. Asfls. 15 consta solicitacio de retorno ao ambulatério de retina com Dr. Italo Cade, em

02 meses, sem data, emitido pelo Dr. Guilherme Azevedo Fracalossi, CRMES-15848,

em papel timbrado do Hospital Evangélico de Vila Velha.

5. As fls. 16 consta agendamento de consulta para o dia 22/04/2021, no Hospital

Evangélico de Vila Velha, com Dr. Italo.

II — ANALISE

DA LEGISLACAO

1.

A Portaria N° 399 de 22 de fevereiro de 2006 divulga o Pacto pela Sauade 2006 —
Consolidacao do SUS e aprova as Diretrizes Operacionais do referido pacto. Em seu
Anexo II, item IIT — Pacto pela Gestao, item 2 — Regionalizacao, define que um dos
Objetivos da Regionalizacdo é garantir a integralidade na atencao a satide, ampliando o
conceito de cuidado a saide no processo de reordenamento das acoes de promocao,
prevencado, tratamento e reabilitacio com garantia de acesso a todos os niveis de

complexidade do sistema.

2. A Portaria N° 3128 de 24 de dezembro de 2008, define que as Redes Estaduais

de Atencdo a Pessoa com Deficiéncia Visual sejam compostas por acdes na atencao
bésica e servicos de Reabilitacao Visual, e define pessoa com deficiéncia visual aquela

que apresenta baixa visao ou cegueira.

3. A Resolucao n° 1451/95 do Conselho Federal de Medicina define urgéncia e

emergéncia: Artigo 1° - Os estabelecimentos de Prontos Socorros Publicos e Privados
deverao ser estruturados para prestar atendimento a situacoes de urgéncia-emergéncia,
devendo garantir todas as manobras de sustentacao da vida e com condic¢oes de dar
continuidade a assisténcia no local ou em outro nivel de atendimento referenciado.
Parigrafo Primeiro - Define-se por URGENCIA a ocorréncia imprevista de agravo a

saude com ou sem risco potencial de vida, cujo portador necessita de assisténcia
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médica imediata. Pardgrafo Segundo - Define-se por EMERGENCIA a constatacio
médica de condicOes de agravo a saude que impliquem em risco iminente de vida ou

sofrimento intenso, exigindo, portanto, tratamento médico imediato.

4. 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 Satide, 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 Satide (SUS), é a que regulamenta o elenco atual do CEAF.

A dispensacdo 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
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 racionalizaciao da prescricao e do

fornecimento dos medicamentos.

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, historia natural
estabelecida e um periodo assintomatico no qual o diagnostico e tratamento podem ser

realizados. Constitui uma grande ameaca para a preservacao da saide do paciente com
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diabetes mellitus (DM) e um importante 0nus social e econOmico 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 detec¢do precoce, em que as alteragoOes irreversiveis na retina ainda nao

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

Os estagios progressivos da Retinopatia Diabética podem ser reconhecidos
clinicamente. O estagio inicial conhecido como retinopatia de fundo, é caracterizado
por: edema retiniano, microaneurismas capilares, hemorragias e exsudatos. A proxima
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 Optico e iris. Essa neovascularizacao desencadeia

complica¢coes 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
retindlogo, especialista experiente na area, pois além da fotocoagulacao a laser,
frequentemente sdo 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.

7

Catarata é a denominacdo dada a qualquer opacidade do cristalino, que nao

necessariamente afete a visdo. E a maior causa de cegueira tratavel nos paises em

desenvolvimento.

Segundo a Organizacao Mundial de Saide, ha 45 milhoes de cegos no mundo, dos

quais 40% sao devidos a catarata.

A catarata é uma das principais complicacoes das lesdes traumaticas do globo ocular,
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sendo consequéncia de alteracoes da transparéncia do cristalino. A catarata traumatica
¢ a principal causa de cegueira unilateral em pessoas jovens e na faixa etaria

economicamente ativa.

Podemos classificar as cataratas em: congénitas, de aparecimento precoce ou tardio, e
adquiridas, onde incluimos todas as demais formas de catarata inclusive a relacionada
a idade. De acordo com a sua localizagao, podera ser nuclear, cortical ou subcapsular, e
de acordo com o grau de opacidade, podera receber a denominacdo de incipiente,
madura ou hipermadura. Ao indicar a terapéutica cirargica, serdo necessarios exames
oftalmologicos complementares, essenciais no planejamento cirdrgico e pesquisa de

doencas associadas, bem como a técnica a ser empregada e o seu momento adequado.

Entre as complicacoes pos-operatorias da cirurgia de catarata, estdo: edema
macular cistoide, descolamento de retina, endoftalmite, elevacdo da pressao
intraocular, lesao do endotélio corneano, e opacificacao da capsula posterior.
Esta opacificacdo capsular é considerada a mais frequente das complicacbes pOs-
operatdrias e a sua incidéncia depende da idade do paciente, da técnica cirdrgica
empregada e do modelo e da tecnologia empregada na fabricacdo das lentes

intraoculares.

Em aproximadamente 10% dos casos apds a cirurgia de catarata, esse suporte pode

apresentar opacificacio, deixando a visdo menos nitida.

DO TRATAMENTO

1.

Edema macular: Pacientes que apresentam edema macular, retinopatia nao
proliferativa moderada ou grave e qualquer retinopatia proliferativa devem ser
encaminhados prontamente a um retinblogo, especialista experiente na area, pois além
da fotocoagulacao a laser, frequentemente sdao 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,
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como na hemorragia vitrea ou descolamento de retina.

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

paciente com DM.

. 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.

. 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.

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 nao ser um parametro para respectiva indicacdo. O laser exerce
papel fundamental no tratamento da RD e visa primordialmente a prevencao da perda

visual, ndo restaurando a visao ja perdida.

. Catarata: O tratamento curativo da catarata é cirtrgico e consiste em substituir o
cristalino opaco por protese denominada de lente intraocular (LIO). Toda vez que a
qualidade de vida do portador de catarata esteja comprometida, ou seja, que existam

limitagdes nas atividades que realiza habitualmente, a cirurgia esta indicada.
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7. A cirurgia de catarata, denominada de facectomia, pode ser realizada por diversas
técnicas ou métodos, sendo as mais conhecidas a facoemulsificacdo e a extracao
extracapsular programada. Para ambas é obrigatoria a utilizacdo do microscopio
cirargico. A evolucgdo da técnica e da tecnologia utilizada na cirurgia de catarata trouxe
como consequéncia imediata o encurtamento do tempo da cirurgia, rapida recuperacao

fisica e visual e a reducao do tempo de internacao hospitalar.

8. As varias manifestacoes da catarata branca desafiam a facoemulsificagao. O nucleo das
cataratas brancas pode ser duro ou macio. A pressao intracapsular pode ser alta ou
baixa. Os sintomas podem ser agudos ou cronicos. Em cataratas morgagnianas
hipermaduras, a pressao intracapsular pode estar extremamente baixa; em cataratas
intumescentes, a pressao intracapsular pode estar extremamente alta. As cataratas
podem ser agudas ou inflamatorias, devido a uveite ou trauma, ou elas podem
apresentar um cristalino branco maduro com consisténcia dura. As cataratas brancas

agudas sugerem ruptura capsular posterior durante cirurgia vitreorretiniana prévia.

9. Atualmente, o Neodymium: Yttrium-Aluminum-Garnet (Nd: YAG) laser
constitui o tratamento da opacificacio de capsula posterior mais
comumente utilizado, substituindo a técnica cirargica invasiva. Contudo, além do
custo relativamente alto, existem algumas complicacoes relacionadas a essa
modalidade terapéutica que podem ocorrer, citando-se o dano a lente intraocular, o
aumento da pressao intraocular, edema macular cistoide, descolamento de retina, e
ruptura da hialoide anterior. O dano a lente intraocular constitui a principal
complicacdo durante a capsulotomia com Nd: YAG laser, ocorrendo sob a forma de
fossetas (pits) ou fraturas (cracks), mais frequentemente quando a lente de camara
posterior estd localizada em intima proximidade a capsula posterior e nos casos de

opacificacao capsular espessa. A incidéncia relatada nos estudos é de 15 a 30%.
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DO PLEITO

1.

Capsulotomia a YAG — laser (Codigo SIGTAP: 04.05.05.002-0): considerado
um procedimento de média complexidade. Consiste em procedimento cirargico
ambulatorial com finalidade terapéutica, sob anestesia local, para tratamento a laser de

opacidades capsulares retro lenticulares.

Consulta em oftalmologia com aplicacao de injecao intravitrea de

antiangiogénico.

Tratamento com terapia antiangiogénica (Anti-VEGF): considerando que nao

h4d nos documentos remetidos a este Nucleo, receituario com especificacao do

antiangiogénico necessario e esquema posoldgico, este Niucleo tecerd informacoes

sobre os dois anti-VEGF disponibilizados pela rede estadual de saiide no Espirito
Santo.

Bevacizumabe (Avastin®): é um anticorpo monoclonal humanizado recombinante

que reduz a vascularizacao de tumores, inibindo assim o crescimento tumoral.

2.1 De acordo com a bula o Bevacizumabe (AVASTIN®) est4 indicado nos seguintes
casos: Cancer colorretal metastatico (CCRm), em combina¢dao com quimioterapia a
base de fluoropirimidina, é indicado para o tratamento de pacientes com carcinoma
colorretal metastatico, Cancer de pulmdo de ndo pequenas células localmente
avancado, metastatico ou recorrente, em combinacdo com quimioterapia a base de
platina, é indicado para o tratamento de primeira linha de pacientes com cancer de
pulmao de nao pequenas células, nao escamoso, irressecavel, localmente avancado,

metastatico ou recorrente

2.2 Cancer de mama metastatico ou localmente recorrente (CMM), em combinacao
com paclitaxel, é indicado para o tratamento de pacientes com cancer de mama
localmente recorrente ou metastatico que nao tenham recebido quimioterapia e Cancer
de células renais metastatico e / ou avancado (mRCC), em combinacao com
alfainterferona 2a, é indicado para o tratamento de primeira linha de pacientes com

cancer de células renais avancado e / ou metastatico
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2.3 Este medicamento possui indicacao terapéutica aprovada na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA) apenas: “em combinacdo com quimioterapia a base de
fluoropirimidina é indicado para tratamento de primeira linha de pacientes com

carcinoma metastatico do co6lon e reto”.

2.4 Apesar de nao constar indicacao prevista em bula, em 2016 a ANVISA autorizou o

uso _excepcional “off label” do medicamento Bevacizumabe para tratamento da
Degeneracao Macular Relacionada a Idade, de acordo com a RDC ANVISA N°111, de

06/09/2016.

ou

. 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.

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

degeneracao macular relacionada a idade (DMRI).

3.2 O boletim BRATS, de 2008, do Ministério da Satde 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.

3.3 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).



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

III - CONCLUSAO

1.

No presente caso, o Requerente, de 65 anos, apresenta opacidade dos olhos e da visao
poOs-cirurgia de catarata e edema macular diabético, e solicita Capsulotomia a YAG

— laser e aplicacao de injecao intravitrea de antiangiogénico.

N3ao consta nos documentos enviados ao NAT comprovacao de que a solicitacao médica
foi inserida no sistema de regulacao pelo Municipio e nem documento que comprove a
negativa de fornecimento por parte dos entes federados (Municipio e Estado). E
importante informar que apenas o encaminhamento (BPAI) nao é suficiente para que o
Requerente tenha acesso aos procedimentos pleiteados, é necessario que esteja
cadastrado no sistema de regulacdo da Secretaria de Estado da Saude, sistema que
organiza e controla o fluxo de acesso aos servicos de saude e otimiza a utilizacao dos
recursos assistenciais, visando a humanizacdo no atendimento, caso contrario o
sistema nao o identifica e nao o coloca na fila. E cabe ao Municipio fazé-lo,

independente se existe profissional /servico regulado.

Em conclusao, este NAT entende que a Capsulotomia a YAG — laser, que é padronizada
pelo SUS, esta indicada no tratamento de opacidade posterior, como complicacao pos
cirirgica de catarata, que é o caso em tela. Cabe a Secretaria de Estado da Saude
(SESA) disponibiliza-la. Vale destacar que o procedimento esta sendo solicitado por
profissional de um dos servicos de referéncia em oftalmologia do ES. Assim, este NAT
supde que por ser servico de referéncia o Hospital Evangélico de Vila Velha deveria

disponibilizar o procedimento.

Em relacdo a consulta em oftalmologia com aplicacao de injecao intravitrea
de antiangiogénico, cabe esclarecer que o SUS dispoe de Protocolo de Uso do
Medicamento Bevacizumabe na DMRI, sendo as evidéncias que suportam o uso de
antiangiogénicos em aplicacdo intravitrea, claras e consistentes, sendo padronizado
como farmaco de escolha o medicamento antiangiogénico Bevacizumabe, em virtude

de sua melhor relacao custo-efetividade.
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5. Dessa forma, a Secretaria Estadual de Satide do Espirito Santo (SESA) ampliou a
capacidade ofertada de aplicacao intravitrea do Bevacizumabe com a contratualizacao
de mais um centro de aplicacdo, além do Hospital Universitario (HUCAM), agora com
a contratualizacdo 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 Bésicas de Saude. Diante ao exposto,

segue orientacao para acesso a solicitacao de aplicacdes intravitreas no ambito do SUS:

5.1 O paciente com encaminhamento do oftalmologista para solicitacao
do tratamento devera comparecer a Unidade de Satde de referéncia de
sua residéncia para que seja inserido no Sistema de Regulacio da SESA
como CONSULTA EM OFTALMOLOGIA — RETINA GERAL e assim
regulado conforme critérios de priorizacio 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.

6. Neste caso, consta juntado aos autos encaminhados a este Nucleo, Guia de solicitacao,
tendo como Unidade solicitante a US Jardim América- Cariacica, pleiteando consulta

em oftalmologista — retina/injecao intravitrea de antiangiogénico em 15/03/2021.

7. Frente ao exposto, considerando o quadro clinico apresentado, considerando que o
servico pleiteado é ofertado pela rede ptblica e que consta solicitacao de “consulta em
oftalmologista — retina/injecao intravitrea de antiangiogénico” em 15/03/2021, esse
Nucleo entende que a consulta deve ser disponibilizada com celeridade que

0 _caso requer, para que seja realizada atendimento/avaliacao junto ao

Servico de Referéncia, cabendo ao retinélogo desse servico, em caso de
confirmacao da necessidade do tratamento pretendido, realizar estas
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aplicacoes intravitreas no periodo determinado.

8. Vale lembrar, que em virtude da pandemia de Coronavirus e do aumento recente do
nimero de casos, o Governo Estadual publicou Portaria n® 004-R, de 12/01/2021,
suspendendo novamente as cirurgias eletivas por um periodo de 3 meses, assim cabe
ao médico definir o tempo que o paciente pode aguardar pelos procedimentos, sem que

tenha maiores comprometimentos do seu quadro.
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