L) TRIBUNAL DE JUSTIGCA DE SAO PAULO
m SECRETARIA DE GESTAO DE PESSOAS

SGP 5 — Diretoria da Saude

NOTA TECNICA N2 8430/2024 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. solicitante: [
1.2. Processo n2: 5001274-65.2023.4.03.6117

1.3. Data da Solicitagcdo: 16/12/2024

1.4. Data da Resposta: 16/01/2025

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/ldade: 15/11/1951 - 73 anos

2.2 Sexo: M

2.3. Cidade/UF: Jaa /SP

2.4. Histdrico da doenca: Edema macular diabético com degeneracdo da macula e pélo
posterior (CID: H35.3) por retinopatia diabética (CID: H36.0) em olho esquerdo.

3. Quesitos formulados pelo(a) Magistrado(a)
Devera o NAT JUS emitir a Nota Técnica nos termos do Tema 6, apds a parte tera o prazo

de 15 dias para se manifestar.

4. Descricao da Tecnologia

4.1. Tipo da tecnologia: Medicamento

Lucentis (Ranibizumabe) - Apresentacdo Solucdo injetavel 10 mg/ml — 01 ampola de 0,23
ml — Posologia: 01 ampola mensal

4.2. Principio Ativo: RANIBIZUMABE

4.3. Registro na ANVISA: 1006810560032

4.4. O produto/procedimento/medicamento esta disponivel no SUS: ndo

4.5. Descrever as opgbes disponiveis no SUS/Saude Suplementar: Os disponiveis no
mercado e ja aprovados pela a CONITEC para uso em casos analogos ao do paciente, sdo:
RANIBIZUMABE e o AFLIBERCEPTE, o segundo esta na RENAME. O Bevacizumabe também
€ uma opgao terapéutica para a condigao clinica em questdo, porém na sua bula ndo esta
descrita esta indicacdo.

4.6. Em caso de medicamento, descrever se existe Genérico ou Similar: ndo

4.7. Custo da tecnologia:

4.7.1. Denominagao genérica: RANIBIZUMABE

4.7.2. Laboratorio: NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A

4.7.3. Marca comercial: LUCENTIS

4.7.4. Apresentagdo: 10 MG/ML SOL INJ CT 1 SER PREENC VD TRANS X 0,165 ML

4.7.5. Preco maximo de venda ao Governo: R 5388.88
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4.7.6. Preco maximo de venda ao Consumidor: R 5388.88

4.8. Tratamento mensal:

4.8.1. Dose diaria recomendada: 1x ao més

4.8.2. Custo anual - preco maximo de venda ao Governo: R 64.666, 56

4.8.3. Custo anual - prego maximo de venda ao Consumidor: R 64.666, 56

4.9. Fonte do custo da tecnologia: Lista de precos da ANVISA/CMED. Referéncia janeiro
2025.

Disponivel em: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos
4.10. Recomendacgdes da CONITEC: recomendada incorporagao

5. Discussao e Conclusao

5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia:

A retinopatia diabética é uma complicagdao do diabetes mellitus que uma das principais
causas de cegueira em todo o mundo. Tratada adequadamente, pode haver melhora da
visdo e a minimiza-se a progressao da doenca. A perda de visdo pode ser devida a
complicagdes da retinopatia como o chamado edema macular, um espessamento da retina
gue acomete dreas muito importantes para a visdao, e para o qual o tratamento vem
evoluindo muito nos ultimos anos. Para o tratamento de retinopatias diabéticas mais
avangadas, cursando com edema macular, estd indicado o uso de medicagdes que reduzem
a proliferacao de vasos na retina. Os inibidores do fator de crescimento endotelial vascular
(anti-VEGF). Essas medicacOes tém evidenciado, em inumeros estudos cientificos, grande
beneficio no tratamento de edema macular diabético e hoje sdo considerados tratamento
de primeira linha em diretrizes internacionais. Quando ha a presenca de edema macular
clinicamente significativo na retinopatia diabética, as op¢des terapéuticas incluem a de
injecOes intra-vitreas de anti-VEGF ou corticoide, (combinadas ou ndo) com a aplicagao de
laser focal ou em grade. Sabe-se que o fator de crescimento vascular ( VEGF) aumenta a
permeabilidade vascular e por isso, possui importante papel na fisiopatogenia do edema
macular. Os anti-angiogénicos atualmente sdo a terapéutica de escolha, e os disponiveis
para uso clinico ja apreciados pela CONITEC sao o Ranibizumabe e o Aflibercept. Existem
outros tais como o conbercept e o brolucizumabe. Como pacientes com retinopatia
diabética ndo-proliferativa grave possuem alta chance de progressdo para a forma
proliferativa, o tratamento de ambos os casos é semelhante e realizado com anti-VEGF e
panfotocoagulagao da retina a laser. O laser é utilizado para diminuir a area de retina
isquémica e, consequentemente, diminuir a producado de VEGF. Além disso, acredita-se que
ocorre o aumento da tensao de oxigénio intraocular, pela diminuicdo do consumo pelas
areas de retina tratadas e pela maior difusdo da coroide nas areas de cicatriz. Os anti-VEGF
atuam na diminuicdo do extravasamento vascular, na regressao dos neovasos e na melhora
da hemorragia vitrea. Revisdes sistematicas e metandlises (grandes sinteses comparativas
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e aceitas como a melhor forma de evidéncia cientifica) publicadas recentemente mostram
que nao ha diferencas significativas do beneficio de uma medicacdo em particular em
relagao as outras acima mencionadas.

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia:

Espera-se a diminuicdo do edema macular diabético e controle da neovascularizacao
secunddria a Retinopatia diabética, com melhora funcional da retina e consequente
melhora da acuidade visual.

5.3. Parecer
() Favoravel
( x ) Desfavoravel

5.4. Conclusao Justificada:

A eficacia e seguranca dos medicamentos anti-VEGF (aflibercepte e ranibizumabe) para o
tratamento de degeneracao macular relacionada a idade estao bem consolidadas na
literatura.

O Ranibizumabe ndo estad disponivel no SUS, no entanto hda alternativa no SUS: o
aflibercepte faz parte da lista RENAME.

Nao localizado, entre os documentos anexados, a negativa do fornecimento da medicacao
pela Secretaria de Saude.

Justifica-se a alegacdo de urgéncia, conforme definicdo de urgéncia e emergéncia do CFM?
() SIM, com potencial risco de vida

(x) SIM, com risco de lesdo de 6rgao ou comprometimento de fungao

( )NAO

5.5. Referéncias bibliograficas:

Ministério da Satde. Secretaria De Atencdo A Salde. Secretaria De Ciéncia, Tecnologia e
Insumos Estratégicos. Portaria Conjunta N2 18, de 02 de julho de 2018. Aprova o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Degeneracdo Macular Relacionada com a Idade (forma
neovascular).

5.6. Outras Informacdes — conceitos:

ANS - Agéncia Nacional de Saude Suplementar
A ANS é a agéncia reguladora do setor de planos de saude do Brasil. Tem por finalidade
institucional promover a defesa do interesse publico na assisténcia suplementar a saude,
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regulando as operadoras setoriais, contribuindo para o desenvolvimento das a¢des de
saude no pais.

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

A ANVISA é uma agéncia reguladora vinculada ao Ministério da Saude e sua finalidade é
fiscalizar a produgdo e consumo de produtos submetidos a vigilancia sanitaria como
medicamentos, agrotdxicos e cosméticos. A agéncia também é responsavel pelo controle
sanitario de portos, aeroportos e fronteiras.

CONITEC - Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Saude.
A CONITEC é um drgao colegiado de carater permanente do Ministério da Saude, que tem
como fungdo essencial assessorar na definigdo das tecnologias do SUS. E responsavel pela
avaliacdo de evidéncias cientificas sobre a avaliacdo econdmica, custo-efetividade, eficacia,
a acuracia, e a seguranca do medicamento, produto ou procedimento, e avaliacao
econdmica: custo-efetividade.

RENAME - Relacao Nacional de Medicamentos Essenciais

O RENAME é um importante instrumento orientador do uso de medicamentos e insumos
no SUS. E uma lista de medicamentos que reflete as necessidades prioritarias da populacio
brasileira, contemplando o tratamento da maioria das patologias recorrentes do pais.
https://www.conass.org.br/wp-content/uploads/2022/01/RENAME-2022.pdf

REMUME - Relagdao Municipal de Medicamentos Essenciais

A REMUME é uma lista padronizada de medicamentos adquiridos pelo municipio, norteada
pela RENAME (Relagdo Nacional de Medicamentos) que atende as necessidades de saude
prioritarias da populacdo, sendo um importante instrumento orientador do uso de
medicamentos no municipio.

ANS - Agéncia Nacional de Saude Suplementar

A ANS é a agéncia reguladora do setor de planos de saude do Brasil. Tem por finalidade
institucional promover a defesa do interesse publico na assisténcia suplementar a saude,
regulando as operadoras setoriais, contribuindo para o desenvolvimento das agdes de
saude no pais.

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
A ANVISA é uma agéncia reguladora vinculada ao Ministério da Saude e sua finalidade é
fiscalizar a produgdo e consumo de produtos submetidos a vigilancia sanitaria como
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medicamentos, agrotdxicos e cosméticos. A agéncia também é responsavel pelo controle
sanitario de portos, aeroportos e fronteiras.

PROTOCOLOS CLINICOS E DIRETRIZES TERAPEUTICAS (PCDT) - regramentos do Ministério
da Saude que estabelecem critérios para o diagndstico da doenga ou do agravo a saude; o
tratamento preconizado, com os medicamentos e demais produtos apropriados, quando
couber; as posologias recomendadas; os mecanismos de controle clinico; e o
acompanhamento e a verificagdo dos resultados terapéuticos, a serem seguidos pelos
gestores do SUS. S3o baseados em evidéncia cientifica e consideram critérios de eficacia,
seguranca, efetividade e custo-efetividade das tecnologias recomendadas.

FINANCIAMENTO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA é de responsabilidade das trés esferas
de gestdo do SUS, conforme estabelecido na Portaria GM/MS n. 204/2007, os recursos
federais sdo repassados na forma de blocos de financiamento, entre os quais o Bloco de
Financiamento da Assisténcia Farmacéutica, que é constituido por trés componentes:

» Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica: destina-se a aquisicdo de
medicamentos e insumos no ambito da Atencdo Primdria em salde e aqueles relacionados
a agravos e programas de saude especificos, inseridos na rede de cuidados deste nivel de
atencdo. O Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (Cbaf) inclui os medicamentos
que tratam os principais problemas e condi¢cdes de saude da populagdo brasileira na
Atencao Primdria a Saude. O financiamento desse Componente é responsabilidade dos trés
entes federados. A responsabilidade pela aquisicao e pelo fornecimento dos itens a
populacdo fica a cargo do ente municipal, ressalvadas as variacGes de organizacao
pactuadas por estados e regides de saude.

» Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica: financiamento para o custeio dos
medicamentos destinados ao tratamento de patologias que, por sua natureza, possuem
abordagem terapéutica estabelecida. Este componente é financiado pelo Ministério da
Saude, que adquire e distribui os insumos a ele relacionados. O Componente Estratégico
da Assisténcia Farmacéutica (Cesaf) destina-se ao acesso dos medicamentos e insumos
destinados aos agravos com potencial de impacto endémico e as condi¢gbes de saude
caracterizadas como doencas negligenciadas, que estdo correlacionadas com a
precariedade das condi¢des socioecondmicas de um nicho especifico da sociedade. Os
medicamentos do elenco do Cesaf sdo financiados, adquiridos e distribuidos de forma
centralizada, pelo Ministério da Saude, cabendo aos demais entes da federacdo o
recebimento, o armazenamento e a distribuicdao dos medicamentos e insumos dos
programas considerados estratégicos para atendimento do SUS.

» Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica: este componente tem como
principal caracteristica a busca da garantia da integralidade do tratamento

@www TISP.JUS.BR vyEhHOBPFG Ttaise



TRIBUNAL DE JUSTICA DE SAO PAULO
m SECRETARIA DE GESTAO DE PESSOAS
. — SGP 5 — Diretoria da Saude

medicamentoso, em nivel ambulatorial, de agravos cujas abordagens terapéuticas estao
estabelecidas em Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT). Estes PCDT
estabelecem quais sao os medicamentos disponibilizados para o tratamento das patologias
contempladas e a instancia gestora responsavel pelo seu financiamento. O Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (Ceaf) é uma estratégia de acesso a
medicamentos, no ambito do SUS, para doencas cronico-degenerativas, inclusive doencas
raras, e €& caracterizado pela busca da garantia da integralidade do tratamento
medicamentoso, em nivel ambulatorial, cujas linhas de cuidado estao definidas em
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) publicados pelo Ministério da Saude.
Os medicamentos que constituem as linhas de cuidado para as doencas contempladas
neste Componente estdo divididos em trés grupos de financiamento, com caracteristicas,
responsabilidades e formas de organizagao distintas.

Consideragdes NAT-Jus/SP: A autoria do presente documento nao é divulgada por motivo
de preservacao do sigilo.
Equipe NAT-Jus/SP
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