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Rio de Janeiro, 17 de julho de 2023.

Processo n° 0834870-16.2023.8.19.0038
ajuizado por| |.

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 6% Vara
Civel da Comarca de Nova lguagu do Estado do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento
polimero biodegradavel de Dexametasona 0,7mg (Ozurdex®).

| - RELATORIO

1. De acordo com documento médico do Hospital Universitario Pedro Ernesto —
UERJ (Num. 65131447 - P&4g. 5), emitido em 27 de marco de 2023, por]| |
| |, 0 Autor apresenta edema macular diabético em
ambos os olhos. Realizou tratamento com 14 injecGes intravitreas de ANTI-VEGF em ambos o0s
olhos, sem resposta. Apresenta indicacdo de implante intravitreo de polimero farmacoldgico de
liberacéo prolongada de Dexametasona 0,7mg (Ozurdex®) em ambos os olhos.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacdo n°® 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017 e na Resolucdo n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidacdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde,
também, sobre as normas para o financiamento da assisténcia farmacéutica, promovendo a sua
organizacdo em trés componentes: Basico, Estratégico e Especializado.

3. A Portaria de Consolidacdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, considera,
inclusive, as normas de financiamento e de execucdo dos Componentes Bésico e Especializado da
Assisténcia Farmacéutica no ambito do SUS.

4. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberacéo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispGe sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no ambito
do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o Elenco Minimo Obrigatorio
de Medicamentos Essenciais do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio
de Janeiro.

6. No tocante ao Municipio de Niterdi, em consonancia com as legislacdes
mencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de
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Medicamentos Essenciais (“REMUME-Niter6i”). Foi realizada em 2021, revisdo e atualizacdo da
REMUME, sendo publicada em 31 de marg¢o/2021, no diario oficial do municipio.

7. A Portaria de Consolidagdo n°® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém as
diretrizes para a organizacio da Atencdo a Salide no &mbito do Sistema Unico de Saude (SUS)
visando superar a fragmentacdo da atencdo e da gestdo nas RegibGes de Saude e aperfeigoar o
funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuario o conjunto de acdes
e servicos que necessita com efetividade e eficiéncia.

8. A Portaria Gabinete n° 137/2017 de 02 de junho de 2017, da Secretaria Municipal
de Salde da Cidade de Nova lguagu, dispde sobre a instituicio da Relagdo Municipal de
Medicamentos Essenciais, REMUME - Nova Iguagu.

9. A Portaria de Consolidagdo n° 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relacdo Nacional de Agdes e Servigos de Salde (RENASES) no ambito do Sistema Unico de
Saude (SUS) e da outras providéncias.

10. A Politica Nacional de Atencdo em Oftalmologia, a ser implantada em todas as
unidades federadas, respeitadas as competéncias das trés esferas de gestdo, consta no Anexo
XXXV da Portaria de Consolidagdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017.

11. A Portaria SAS/MS n° 288 de 19 de maio de 2008 dispde, dentre outros, sobre a
organizagdo das Redes Estaduais de Atengdo Oftalmologia.
12. A Deliberagdo CIB-RJ N° 5.891 de 19 de julho de 2019 pactua as referéncias da

Rede de Atencdo em Oftalmologia do Estado do Rio de Janeiro.

13. Considerando a Politica Nacional de Regulacdo do SUS, disposta no Anexo XXVI
da Portaria de Consolidagéo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017;

Art. 9° § 1° O Complexo Regulador sera organizado em:

I - Central de Regulacdo de Consultas e Exames: regula o acesso a todos os
procedimentos ambulatoriais, incluindo terapias e cirurgias ambulatoriais;

Il - Central de Regulacdo de Internacfes Hospitalares: regula o acesso aos leitos e
aos procedimentos hospitalares eletivos e, conforme organizacdo local, o acesso
aos leitos hospitalares de urgéncia; e

Il - Central de Regulacéo de Urgéncias: regula o atendimento pré-hospitalar de
urgéncia e, conforme organizacdo local, o acesso aos leitos hospitalares de
urgéncia.

DO QUADRO CLINICO

1. O edema macular consiste em acumulo de liquido na méacula, a regido da retina
responsavel pela formacdo da visdo central de maior nitidez. Ele ocorre devido ao aumento da
permeabilidade vascular retiniana, por perda ou disfungdo das jungdes entre as células endoteliais
dos vasos sanguineos da retina. O edema macular cursa com diminui¢do da visdo e pode estar
presente no curso de varias patologias, sendo as mais comuns a retinopatia diabética, degeneracao
macular relacionada a idade em sua forma exsudativa, oclusdes venosas retinianas e como
complicacdo de inflamagGes e cirurgias intraoculares!. Na fisiopatologia do edema macular

1 KANSKI, J. J. Clinical ophthalmology: a systematic approach. 7a ed. Elselvier, 2011.

4 NatJus 2



Secretaria de
Sadde

f'

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Agles de Salde

diabético (EMD) ocorre a perda de pericitos, a formagdo de microaneurismas, o espessamento da
membrana basal, a oclusao focal dos capilares e a quebra na barreira retiniana interna, ocasionando
aumento da permeabilidade vascular?.

DO PLEITO

1. O Polimero farmacoldgico de liberagdo controlada, injetado por via mtrawtrea
trata-se de um implante biodegradavel de 0,7 mg de Dexametasona (Ozurdex®),
glicocorticosteroide sintético que suprime a inflamag&o através da inibi¢do de multiplas C|tocmas
inflamatorias, resultando em reducdo do edema, da deposicao de fibrina, da dilatacéo capilar e da
migracdo de células inflamatdrias. Esse polimero esta indicado para tratamento do Edema da
mécula apo6s oclusdo de ramo de veia retiniana (ORVR) ou de Oclusdo de veia retiniana central
(OVRC); tratamento de processos inflamatorios da parte posterior dos olhos, como a Uveites de
origem ndo infecciosa e no tratamento de edema macular diabético®.

2. A técnica de injecdo intravitrea estabeleceu-se como um procedimento
minimamente invasivo para o tratamento de doengas da macula como degeneracdo macular
neovascular e retinopatia diabética. Com o surgimento de varios agentes terapéuticos anti-
angiogénicos, a técnica de administracdo intravitrea ganhou mais importancia na terapéutica
oftalmoldgica. Essa técnica envolve potenciais complica¢fes, mas que sdo, em sua grande maioria,
passiveis de prevencdo. Os cuidados pré e pos-operatérios devem minimizar os riscos de
complicagdes como endoftalmite ou descolamento de retina®.

111 - CONCLUSAO

1. O implante biodegradavel para uso oftalmico (intravitreo) de dexametasona
(Ozurdex®) esté indicado para o tratamento do edema macular diabético, situacéo clinica descrita
para o Autor.

2. Contudo, o referido medicamento n&o integra nenhuma lista oficial de
medicamentos padronizados no SUS no ambito do Municipio de Nova Iguacu e do Estado do Rio
de Janeiro.

3. Destaca-se que implante biodegradavel para uso oftdlmico (intravitreo) de
dexametasona (Ozurdex®) encontra-se em consulta publica, com prazo até 24 de julho, pela
Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC para o tratamento do
edema macular diabético como alternativa aos anti-VEGFs.

4. O Ministério da Saude publicou o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da
Retinopatia Diabética, no qual estd descrito que os medicamentos anti-VEGF (Aflibercepte e

2 REZENDE, M. et al. Avaliagdo da acuidade visual e da pressdo intraocular no tratamento do edema macular diabético com
triancinolona intravitrea. Arquivos Brasileiros de Oftalmologia, v.73 , n.2, p.129-134, 2010. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0004-27492010000200006>. Acesso em: 17 jul. 2023.

3 Bula do medicamento Dexametasona implante Biodegradavel por Allergan Produtos Farmacéuticos LTDA. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351690746200934/?nomeProduto=ozurdex >. Acesso em: 17 jul. 2023.

4 RODRIGUES, E. B. et al. Técnica para injecdo intravitrea de drogas no tratamento de doengas vitreorretinianas. Arquivos Brasileiros
de Oftalmologia, So Paulo, v. 71, n. 6, Dec. 2008. Disponivel em: <http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0004-
27492008000600028&Ing=en&nrm=iso>. Acesso em: 17 jul. 2023.
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Ranibizumabe) foram incorporados para o tratamento de pacientes com edema macular, sequndo
os critérios definidos pelo préprio protocolo, e sdo ofertados via assisténcia oftalmolégica no SUS®.

5. Porém, em documento médico acostado ao processo (65131447 péagina 5) é
informado que o Autor ja realizou 14 inje¢Bes intravitreas de anti-VEGF e vem mantendo acuidade
visual, aspecto fundoscépico e tomografico, sendo considerado ndo respondedor a tal tratamento.
Desta forma, considera-se que o tratamento com implante biodegradavel para uso oftalmico
(intravitreo) de dexametasona (Ozurdex®) configura uma possibilidade terapéutica adequada ao
caso concreto do Autor..

6. Por outro lado, a aplicacdo intravitrea esté coberta pelo SUS, conforme a Tabela
de procedimentos, medicamentos, drteses/proteses e materiais especiais do sistema Unico de satde -
SUS (SIGTAP), na qual consta: injecdo intravitreo, sob o c6digo de procedimento: 04.05.03.005-3.

7. Em consonancia com a Portaria SAS/MS n° 288, de 19 de maio de 2008, o Estado
do Rio de Janeiro conta com Unidades/Centros de Referéncia de Atencdo Especializada em
Oftalmologia. Cabe esclarecer que o Autor se encontra em acompanhamento no Hospital
Universitario Pedro Ernesto - UERJ (65131447 péagina 5), unidade integrante da Rede de
Atencdo em Oftalmologia, apta a realizar o procedimento de injecdo intravitrea.

8. O polimero biodegradavel de Dexametasona 0,7mg (Ozurdex®) possui registro
ativo na ANVISA.
9. Quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (65131446

“«

paginas 16 e 17, item “VIII” e subitem “b”) referente ao fornecimento de “..bem como outros
medicamentos e produtos complementares e acessorios que, no curso da demanda, se facam
necessarios ao tratamento da moléstia do autor...” vale ressaltar que ndo é recomendado o
provimento de novos itens sem emissao de laudo que justifique a necessidade destes, uma vez que
0 uso irracional e indiscriminado de tecnologias pode implicar em risco a saude.

E o parecer.

A 62 Vara Civel da Comarca de Nova Iguacu do Estado do Rio de Janeiro
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ALINE MARIA DA SILVA ROSA MILENA BARCELOS DA SILVA
Meédica Assistente de Coordenacéo
CRM-RJ 52-77154-6 CRF- RJ 9714
ID; 5074128-4 ID. 4391185-4

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02

5 Ministério da Sadde. Secretaria de Atengdo Especializada a Sadde. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos em Sadde.
Portaria Conjunta n°17, de 01 de outubro de 2021. Disponivel em: < https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/protocolos-clinicos-e-
diretrizes-terapeuticas-pcdt/arquivos/2021/portal-portaria-conjunta_pcdt_retinopatia-diabetica_.pdf>. Acesso em: 17 jul. 2023.
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