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PARECER TECNICO/TJES/NAT N° 076/2020

Vitoria, 15 de janeiro de 2020.

Processo n° |
impetrado por |

O presente Parecer Técnico visa a atender solicitacdo de informacoes técnicas do Juizado
Especial Criminal e da Fazenda Publica de Colatina — MM. Juiz de Direito Dr. Getter Lopes
de Faria Junior — sobre o procedimento: Terapia fotodinamica — PDT com

verteporfina (Visudyne®).

I — RELATORIO

1. De acordo com a Peticao Inicial, o Autor com 46 anos de idade, apresenta membrana
neovascular ocular oculta secundaria — degeneracao da mécula e do polo posterior,
necessitando do tratamento com terapia fotodinamica — PDT com verteporfina
(Visudyne®) em olho esquerdo, sendo que tal procedimento nao é fornecido pelo SUS
no Estado do ES.

2. As fls. 12 consta laudo médico emitido em 14/10/2019, em papel timbrado Hospital
Evangélico de Vila Velha, onde relata que paciente apresenta membrana neovascular
ocular oculta secundéria a serosa central, necessitando do tratamento com terapia
fotodinamica — PDT com verteporfina em olho esquerdo, assim como informa que tal
procedimento nao é fornecido pelo SUS no Estado do ES. CID H35.3 (degeneracao da

macula e do polo posterior).
3. Asfls. 13 consta prescricdo do medicamento Visudyne®:.

4. As fls. 14 consta anélise multimodal retiniana no spectralis, papel timbrado Ocular
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5.

6.

7.

oftalmologia. Impressao: fenotipo paquicoroideano de coriorretinopatia serosa central
complicado por neovascularizacao do tipo focal e oculta em olho esquerdo. Indicado

terapia imediata fotodinamica com verteporfina.

As fls. 15 e 16 consta formulario para prescricio de demandas ndo padronizadas no
SUS.

As fls. 17 consta formulério da Defensoria preenchido.

Consta as fls. 18 resposta de um e-mail da médica oftalmologista da SESA/Geréncia de
regulacao, onde informa que nao ha em nosso estado pelo SUS, o tratamento com
terapia fotodinamica. Entretanto ha no Estado um tnico oftalmologista (Dr.

Laurentino Biccas) que realiza este procedimento, em sua clinica particular.

II — ANALISE

DA LEGISLACAO

1.

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

complexidade do sistema.

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 agdes na atencao
bésica e servicos de Reabilitacao Visual, e define pessoa com deficiéncia visual aquela

que apresenta baixa visao ou cegueira.

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
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estruturados para prestar atendimento a situagdes de urgéncia-emergéncia, devendo
garantir todas as manobras de sustentacio da vida e com condicoes de dar
continuidade a assisténcia no local ou em outro nivel de atendimento referenciado.
Paragrafo Primeiro - Define-se por URGENCIA a ocorréncia imprevista de agravo a
saude com ou sem risco potencial de vida, cujo portador necessita de assisténcia
médica imediata.

Paragrafo Segundo — Define-se por EMERGENCIA a constatacio médica de
condicOes de agravo a satide que impliquem em risco iminente de vida ou sofrimento

intenso, exigindo portanto, tratamento médico imediato.

DA PATOLOGIA

1. Degeneracdo macular: esta, em geral, relacionada com o envelhecimento e afeta mais
frequentemente pessoas acima dos 50 anos de idade. E comumente referida como
degeneracao macular relacionada com a idade ou DMRI. Porém, nao é uma
consequéncia normal ou inevitdvel do envelhecimento. Determinadas formas da

doenca também podem afetar pessoas mais jovens.

2. A Degeneracao Macular Relacionada a Idade (DMRI) é uma doenga ocular
degenerativa caracterizada clinicamente nas fases iniciais por alteracoes do epitélio
pigmentado da retina e presenca de drusas, sem comprometimento clinicamente
significante da funcao visual na maioria dos casos, até que ocorram formas centrais ou
extensas de atrofia geografica ou formacdo de neovascularizacao coroideana,

exsudacao sub-retiniana e cicatriz fibrosa macular com baixa acentuada da visao.

3. A doenca acarreta perda progressiva da visao central. Embora permaneca alguma
visdo periférica, a habilidade de enxergar o suficiente para reconhecer faces, dirigir e

ler ¢ afetada e a visdao pode deteriorar rapidamente.

4. Apresenta-se sob duas formas diferentes: na forma nao-exsudativa ou seca e na forma

exsudativa ou timida.

5. A DMRI é responsavel por perda visual grave e é a principal causa de cegueira sob o
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ponto de vista legal nos pacientes com mais de 50 anos de idade na maioria dos paises

desenvolvidos.

DO TRATAMENTO

1.

Degeneracao macular: Nao h4 tratamento medicamentoso ou cirtrgico para a forma
seca da DMRI, apenas medidas de suporte a visao comprometida. Também nao ha
tratamento ideal para a forma exsudativa, sendo que todos os que estao disponiveis
sao limitados em seus resultados, embora causem impacto favoravel na qualidade de

vida dos pacientes.

As opcoes terapéuticas disponiveis para a forma neovascular da doenca incluem a
fotocoagulacao a laser, terapia fotodinamica com verteporfina, corticosteroides por
meio de injecdo intravitrea, injecdo intraocular de antagonistas do fator de
crescimento do endotélio vascular e a administracio combinada destas terapias.
Medicamentos antiangiogénicos tem sido efetivos em um amplo nimero de casos e sao
agora indicados para todos os subtipos angiograficos de neovascularizacdo sub-

retiniana.

Um boletim BRATS, de 2008, do Ministério da Satide avaliou o uso dos inibidores da
angiogénese (Pegaptanibe, Ranibizumabe e Bevacizumabe) para o tratamento da
DMRI tmida. Neste boletim consta que o Ranibizumabe esta indicado para o
tratamento da DMRI na forma timida ou exsudativa, sendo a dose recomendada em
bula de 0,5 mg (0,05 ml). O tratamento é iniciado com uma injecao por meés, por trés
meses consecutivos, seguido por uma fase de manutencao em que os pacientes devem
ser monitorados mensalmente quanto a sua acuidade visual. O intervalo entre as duas

doses nao deve ser inferior a um meés.

DO PLEITO

1.

Terapia fotodinAmica com verteporfina (Visudyne®) ou PDT: é um tipo de
tratamento utilizado para os casos de membrana neovascular sub-retiniana (novos

vasos sanguineos crescendo sob a retina). O tratamento consiste de 2 etapas. Na
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primeira etapa, uma substancia fotossensibilizante (verteporfina, Visudyne®) é
injetada na circulacdo sanguinea e se concentra na membrana neovascular. Na
segunda etapa, é feita a aplicacdo de um laser vermelho nao-térmico sobre a area de
membrana neovascular para ativar a verteporfina e causar a oclusao dos vasos da
membrana neovascular. As aplicacoes de terapia fotodinamica (PDT) s3o feitas em
intervalos regulares, a cada 3 meses, podendo ser administradas até um maximo de 4

Vvezes por ano.

2. Verteporfina (Visudyne®): trata-se de medicamento injetavel fotossensibilizante

utilizado na terapia fotodinamica, em que por meio de um processo de fotoativacao
com laser causa dano local no endotélio vascular resultando em oclusao do vaso
alterado. A verteporfina esta aprovada pelo FDA para ser utilizada no tratamento da
neovascularizacao coroideana subfoveal predominantemente classica decorrente de
trés doencas: degeneracao macular relacionada a idade, histoplasmose ocular suposta
e a miopia patologica. A agéncia europeia EMEA autoriza o medicamento também
para a neovascularizagdo coroideana subfoveal predominantemente cléassica
decorrente da degeneracao macular relacionada a idade e para a miopia patolbgica. No
Brasil, a bula do medicamento Visudyne® indica o mesmo para o tratamento de
pacientes com neovascularizacido coroideana subfoveal: - predominantemente classica
ou oculta, secundaria a degeneracdo macular relacionada a idade; - secundaria a
miopia patolégica, sindrome de histoplasmose ocular adquirida ou outras afeccoes
maculares. Apesar da bula brasileira indicar a verteporfina para forma oculta da
neovascularizacao coroideana subfoveal, a bula americana (FDA) e o EMEA afirmam

que as evidéncias sdo insuficientes para indicar o tratamento nesta situacao.

III — DISCUSSAO E CONCLUSAO

1.

O procedimento terapia fotodinamica com Verteporfina nao foi encontrado na
tabela do SIGTAP/SUS, e esse medicamento nao esta padronizado em nenhuma lista

oficial de medicamentos para dispensacao através do SUS, no ambito do Estado do
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Espirito Santo, assim como nao esta contemplado em nenhum Protocolo do Ministério
da Saude.

2. Pontuamos que o laser esta indicado nas situacoes em que exista persisténcia do
descolamento da retina apos 4 meses, recidivas sem melhora apés 1 més, formas

atipicas e necessidade profissional do paciente.

3. Desta feita, apesar de nao constar tais informagoes nos autos especificamente e apesar
de ndo existir comprovacgao de que o laser contribua para a recuperacao visual final dos
pacientes em condicOes com a que aflige o Requerente; considerando as indicacoes do

procedimento ja descritas anteriormente;_conclui-se que o tratamento prescrito (e nao

apenas o fornecimento do medicamento Visudyne®) pode trazer beneficios para o

paciente em questao.
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