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PARECER TECNICO NAT/TJES N° 650/2021

Vitoria, 18 de junho de 2021

Processo n° I
I impetrado  por

O presente Parecer Técnico visa atender a solicitacao de informacoes técnicas da Vara Unica

de Itarana por meio do Exmo. Juiz de Direito Dr. Luis Eduardo Fachetti de Oliveira — sobre:

aplicaciao de injecao intravitrea (Lucentis®).

I — RELATORIO

1.

De acordo com inicial o Autor apresenta importante EDEMA MACULAR (CID10H35),
no olho esquerdo, sendo diagnosticado como uma doenca rara e com alta probabilidade
de total cegueira. Ja, ha algum tempo, vem tentando através do SUS local e outros
estagnar a doenca que foi acometido. Em data de 04/03/2021 foi solicitado pela
Secretaria Municipal de Saude de Itarana ES, consulta com Oftalmologista para o
procedimento INJECAO INTRA VITREA, até a presente data sem nenhum

agendamento.

Consta resultado de Tomografia de Coeréncia Optica (OCT) com edema macular

cistéide em olho esquerdo.

Consta Guia de referéncia e Contra referéncia ao Evangélico em 10/02/21, informando
paciente com cistos foveais intraretinianos com provavel edema cistoide, injecao intra-

vitrea?

Consta laudo médico particular emitido em 18/05/21, informando que paciente
necessita com urgéncia de 3 aplicacoes intravitreas de lucentis no olho esquerdo devido

importante edema macular. Urgente devido risco da perda irreverssivel da visao.
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Consta guia de solicitacdo de consulta em oftalmologia injecdo intra vitrea

metropolitana em 04/03/21.

Consta informacao do Municipio de Itarana em 11/06/21 de que no momento nao ha

oferta no Sistema de Regulacao Soul MV para realizacao do procedimento solicitado.

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 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 Basico; (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

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 Sadde, tendo como
objetivo a busca da garantia da integralidade do tratamento medicamentoso, em nivel
ambulatorial, cujas linhas de cuidado estido 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°
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1.554, de 30 de julho de 2013, que dispoe sobre as regras de financiamento e
execucdo do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica no ambito do

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

4. A dispensaciao dos medicamentos do CEAF é 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 racionalizacdo 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, histéria 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
diabetes mellitus (DM) e um importante 0nus social e econ0mico para o sistema de

saude.

Essa complicacao tardia é comum nos individuos diabéticos, sendo encontrada ap6s 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

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
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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

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 retindlogo, especialista experiente na area, pois além da fotocoagulacao 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.

DO TRATAMENTO

1.

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 fotocoagulacdo a laser,
frequentemente sdo necessarios métodos terapéuticos adicionais, como agentes anti-
inflamatérios, 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.

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.

3. Nao existe cura para a Retinopatia Diabética (RD). Os estudos multicéntricos
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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 utilizacao 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 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.

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 ligacdo do VEGF-A aos seus receptores leva a proliferacao das células endoteliais

e neovascularizacdo, assim como ao vazamento vascular.
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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 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.

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

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

III - DISCUSSAO E CONCLUSAO

1.

Primeiramente, esclarecemos que o SUS dispoe de Protocolo de Uso do Medicamento
Bevacizumabe no edema macular diabético, sendo as evidéncias que suportam o uso
de antiangiogénicos em aplicacao 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 Saude do Espirito Santo (SESA) ampliou a
capacidade ofertada de aplicagoes intra-vitreas do Bevacizumabe e Ranibizumabe
com a contratualizacdo de mais um centro de aplicagao, 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 Béasicas de

Saude. Diante ao exposto, segue orientacdo para acesso a solicitacdo de aplicacoes

intra-vitreas no ambito do SUS:
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3. O Paciente com encaminhamento do oftalmologista para solicitacdo do tratamento
devera comparecer a Unidade de Satude de referéncia de sua residéncia para que o
mesmo seja inserido no Sistema de Regulacdo SISREG como CONSULTA EM
OFTALMOLOGIA - RETINA GERAL e assim regulado conforme critérios de
priorizacao de quadro clinico e disponibilidade de vagas, para os servigos existentes no
HEVV e HUCAM. IMPORTANTE: Este tratamento ndo mais devera ser solicitado nas

Farmécias Cidadas Estaduais.

4. Neste caso, consta juntado aos autos encaminhados a este Nucleo,
solicitacao de consulta em oftalmologista — retina/injecao intravitrea de

antiangiogénico em 04/03/2021.

5. Frente ao exposto, considerando o quadro clinico apresentado, considerando que o
servico pleiteado é ofertado pela rede publica e que consta solicitacao de “consulta em
oftalmologista — retina/injecao intravitrea de antiangiogénico” em 04/03/2021,
considerando que de acordo com os documentos anexados nao ha previsao do
agendamento, esse Nucleo entende que a consulta deve ser disponibilizada

com celeridade que o0 caso requer, para que seja realizado

atendimento/avaliacao junto ao Servico de Referéncia, cabendo ao

retindlogo desse servico, em caso de confirmacio da necessidade do
tratamento pretendido, definir o antiangiogénico necessario, o namero de
aplicacoes e realizar estas aplicacoes intravitreas no periodo determinado.

6. Vale ressaltar que o Enunciado n® 93 da I, II E III Jornadas de Direito da Saude do

Conselho Nacional de Justica, que:

(4

‘Nas demandas de usuarios do Sistema Unico de Satide — SUS por acesso a
acoes e servicos de satde eletivos previstos nas politicas puablicas,
considera-se excessiva a espera do paciente por tempo superior a 100
(cem) dias para consultas e exames, e de 180 (cento e oitenta) dias para

cirurgias e tratamentos”.
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