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PARECER TECNICO/TJES/NAT N° 526/2021

Vitoéria, 21 de Maio de 2021

Processo n° e
I  ivpetrado  por

O presente Parecer Técnico visa a atender solicitacao de informacoes técnicas do 1°Juizado
Especial Criminal e da Fazenda Publica de Cariacica- ES requeridas pelo MM. Juiz de
Direito Dr. Fernando Augusto de Mendonca Rosa, sobre os procedimentos:

Fotocoagulacao a laser + tratamento antiangiogénico.

I —- RELATORIO

1. Em sintese dos fatos relatados na Inicial, a autora, 62 anos, diabética é portadora de
retinopatia diabética proliferativa com hemorragia vitrea e espessamento macular.
Procurou atendimento oftalmologico no Hospital Jayme dos Santos Neves em
11/11/2019, época em que foi verificada a necessidade do procedimento de
fotocoagulacao a laser, que teve sua realizacdo adiada em virtude do inicio da
pandemia por COVID-19. Ap6s aproximadamente um ano deste fato, a Requerente
passou em consulta com médico oftalmologista do Hospital Evangélico de Vila
Velha, que verificou o agravamento do quadro e que o Unico procedimento que

poderia ser feito naquele momento seria a fotocoagulacdo ja que a terapia
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antiangiogénica por meio de injecOes intraoculares (que seria o procedimento mais
adequado) estava suspensa em decorréncia da pandemia. Assim foi solicitado pelo
médico as sessoes de fotocoagulacao e reagendamento de consulta em 3 meses.
Contudo, ao tentar agendar, a mesma foi informada que até mesmo as sessoes de
fotocoagulacdo e consultas foram suspensas. Diante do fato agendou consulta
particular com médico oftalmologista que indicou a associa¢ao de fotocoagulacao a
laser associado a terapia antiangiogénica. Por ndo possuir recursos para arcar com

os custos do tratamento, recorre a via judicial.

. Asfls. 21 e 22 , constam Boletim de Producdo Ambulatorial Individualizado( BPA-I)

emitido pela oftalmologista Dra. Larissa Alves Emerick, porém ilegivel.
. Asfls. 23, copia ilegivel de espelho do SISREG III.

. As fls. 24, solicitacio médica de fotocoagulacio em ambos os olhos ( 4 sessdes),
emitido em 09/02/2021 pelo oftalmologista Dr. Tulio Soares Mariante, em papel

timbrado do Hospital Evangélico de Vila Velha.

. As fls. 25, consta laudo de exame oftalmoldgico, emitida pela oftalmologista Dra
Larissa Alves Emerick em 05/03/2021, parcialmente legivel, onde entende-se que
paciente apresenta acuidade visual 20/50 em ambos os olhos, catarata nuclear em
ambos os olhos, mapeamento de retina com retinopatia em ambos os olhos com
hemorragia vitrea, neovasos de disco e espessamento macular e conclui que
paciente apresenta retinopatia diabética proliferativa e necessita de tratamento
associado de fotocoagulacdo a laser+ terapia antiangiogénica com urgéncia para
evitar perda irreversivel da visao. Indica no momento 5 aplicacoes de
antiangiogénico em cada olho, sendo 10 aplicacdes no total, com intervalo mensal

entre cada uma delas.
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II — ANALISE

DA LEGISLACAO

1.

A Portaria N° 399, de 22 de fevereiro de 2006 divulga o Pacto pela Sadde
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 atencao a satde,
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 Atencao a Pessoa com Deficiéncia Visual sejam compostas por acoes
na atencao basica e servicos de Reabilitacao Visual, e define pessoa com deficiéncia

visual aquela que apresenta baixa visdao 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 estruturados para prestar atendimento a situacoes de
urgéncia-emergéncia, devendo garantir todas as manobras de sustentacao da vida e
com condicoes 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 saide com ou sem risco potencial de vida, cujo
portador necessita de assisténcia médica imediata. Paragrafo Segundo - Define-se
por EMERGENCIA a constatacio médica de condicdes de agravo a saide que
impliquem em risco iminente de vida ou sofrimento intenso, exigindo portanto,

tratamento médico imediato.
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DA PATOLOGIA

1.

A Retinopatia Diabética ¢ 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 assintomaético no qual o diagnostico e tratamento podem
ser realizados. Constitui ui. ma grande ameaca para a preservacao da saude do
paciente com diabetes mellitus (DM) e um importante 6nus social e econdmico para

o sistema de saude.

Essa complicacdo 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 deteccdo precoce, em que as alteracoes
irreversiveis na retina ainda nao estao presentes, e desde que o paciente tenha

rapido acesso ao tratamento.

Os estagios progressivos da Retinopatia Diabética podem ser reconhecidos
clinicamente. O estégio 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 neovascularizacdo da retina, disco Optico e iris. Essa neovascularizacao
desencadeia complicacoes como hemorragia vitrea e descolamento da retina que

levam a cegueira.

Pessoas com DM1 tem maior risco de desenvolver retinopatia do que diabéticos tipo
2 Este risco aumenta com o mal controle glicémico (maior fator de risco
isolado de protecao a visio em pacientes com diabetes) e o tempo da
doenca. Outros fatores de risco sao microalbumindria, proteinuria, niveis de

colesterol e triglicérides séricos, anemia e gravidez.
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DO TRATAMENTO

1. O exame periodico e o tratamento da retinopatia ndo eliminam todos os casos de
perda visual, mas reduzem consideravelmente o nimero de pacientes cegos pela
doenca. Por essa razao o exame sistematico preventivo e o rapido acesso ao
tratamento sdo considerados prevencdo secundaria as complicacoes tardias do
diabetes.

2. A fotocoagulacdo a laser de argonio é o primeiro tratamento e deve ser instituido
precocemente, antes que a doenca se torne sintomatica. A fotocoagulacao focal ou a

fotocoagulagao pan-retiniana podem reduzir o risco de perda da visao em pacientes

com retinopatia diabética.

3. Pacientes que apresentam edema macular, retinopatia nao proliferativa moderada
ou grave e qualquer retinopatia proliferativa devem ser encaminhados prontamente
a um retinbélogo, especialista experiente na area, pois além da fotocoagulacao a
laser, frequentemente sao 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.

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

sofrimento ao paciente com DM.

5. 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
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Epidemiologic Study of Diabetic Retinopathy; UKPDS - United Kingdom
Prospective Diabetic Study) estabeleceram a importancia dos fatores de risco,

seguimento e manejo da RD.

6. Uma vez instalada a retinopatia e detectada a potencialidade de perda de visao, a
fotocoagulacao da retina, por meio 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.

7. 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 mécula deve ser aplicado no edema macular clinicamente
significativo e no edema difuso, respectivamente; a panfotocoagulacao da
retina ¢ 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
visdo em mais de 50%, apesar da acuidade visual ndo ser um parametro para
respectiva indicagao. O laser exerce papel fundamental no tratamento da RD e visa

primordialmente a prevencao da perda visual, ndo restaurando a visao ja perdida.

DO PLEITO

1. Fotocoagulacao a Laser : Na fotocoagulacio a laser, mira-se um raio laser na
retina para selar os vasos sanguineos, com pequenas aplicacoes, reduzindo ai o
edema macular (mécula é a regiao da retina que possibilita ver detalhes mintsculos,

como letras e nimeros).

2. Para tratar a formacao de vasos sanguineos anormais (neovascularizacdo) as
aplicacoes sao espacadas ao longo das areas laterais da retina. As pequenas
cicatrizes resultantes da aplicacao do laser reduzem a formacao de vasos sanguineos
anormais e ajudam a manter a retina sobre o fundo do olho evitando o

descolamento da retina.
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3. A fotocoagulacio a laser normalmente é realizada em regime ambulatorial
(dispensa internacao) e a maioria dos tratamentos € feita apenas com a instilacao de
colirio anestésico, necessita dilatacao da pupila. Normalmente faz um olho de cada
vez, o paciente sai com o olho embacado e as vezes dolorido, por isso é necessario

acompanhante.

4. O laser é indicado para pessoas que apresentam doencas que afetam os vasos
sanguineos do olho, como ocorre nos diabéticos. Pacientes que apresentam
degeneracoOes periféricas ou roturas na retina predisponentes ao deslocamento de

retina também necessitam desse tratamento.

5. Tratamento com terapia antiangiogénica: considerando que nao ha nos

documentos remetidos a este Nucleo, receitudrio com especificacio do

antiangiogénico necessirio e esquema posoldgico, este Nicleo tecerd informacdes

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

6. Bevacizumabe (Avastin®): é um anticorpo monoclonal humanizado
recombinante que reduz a vascularizacao de tumores, inibindo assim o crescimento

tumoral.

6.1 De acordo com a bula o Bevacizumabe (AVASTIN®) esta indicado nos seguintes
casos: Cancer colorretal metastatico (CCRm), em combinacdo com quimioterapia a
base de fluoropirimidina, é indicado para o tratamento de pacientes com carcinoma
colorretal metastatico, Cancer de pulmdao de n3o pequenas células localmente
avancado, metastatico ou recorrente, em combinac¢do com quimioterapia a base de
platina, é indicado para o tratamento de primeira linha de pacientes com cancer de
pulmao de nao pequenas células, ndo escamoso, irressecavel, localmente avancado,

metastatico ou recorrente

6.2 Cancer de mama metastatico ou localmente recorrente (CMM), em combinacao



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

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

6.3 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 colon e reto”.

ou

Ranibizumabe: 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 ligacao do VEGF-A aos seus receptores VEGFR-1 e VEGFR-2, uma vez
que a ligacado do VEGF-A aos seus receptores leva a proliferacao das células

endoteliais e neovascularizacao, assim como ao vazamento vascular.

7.1 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 doencgas como por exemplo na

degeneracao macular relacionada a idade (DMRI).

7.2 O boletim BRATS, de 2008, do Ministério da Saitde 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.

7.3 Ranibizumabe (Lucentis®) possui registro na ANVISA com o n°.

100681056, concedido em 08/06/2009 e valido até 09/2012, com indicacao



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

constante em bula para uso injetavel intraocular no tratamento de DMRI (imida

ou exsudativa).

III- DISCUSSAO E CONCLUSAO

1. Trata-se de paciente, 62 anos, diabética, portadora de retinopatia diabética
proliferativa com hemorragia vitrea e espessamento macular, foi encaminhada para
realizacao de fotocoagulacao bilateral pelo servico do SUS, entretanto nao obteve
éxito em agendar devido a pandemia. Apds consulta em médico particular, foi

solicitada a realizacao além da fotocoagulacao de Injecao intravitrea.

2. Sabemos que a fotocoagulacdo é o tratamento de escolha nos pacientes com
retinopatia diabética e edema macular, e que evita a progressao da doenca. No caso

em tela, observamos que a paciente possui indicacao de fotocoagulacao por todos os

profissionais pelo qual passou em consulta, do SUS e um da rede privada.

3. Nao verificamos nos anexos registro da solicitacao administrativa do procedimento,
ja que o espelho do SISREG III encontra-se ilegivel. Sem este registro a SESA fica

impossibilitada de dar seguimento a tal agendamento.

4. A fotocoagulacao de retina é oferecido pelo SUS sob o ¢6digo04.05.03.004-5.
Portanto levando em consideracao o fato da paciente apresentar-se sintomatica, ter

exame oftalmoldgico compativel com retinopatia diabética e edema macular, e ter
sido avaliada em servico de referéncia em oftalmologia do estado( HEVV),

concluimos que o procedimento de fotocoagulacao bilateral esta

indicado. Cabe a SESA, apos devida solicitacdo administrativa, disponibilizar tal
procedimento, se possivel no servico em que a paciente ja faz acompanhamento
oftalmologico( HEVV)

5. Esclarecemos que o SUS dispoe de Protocolo de Uso do Medicamento

Bevacizumabe no edema macular diabético, sendo as evidéncias que suportam o
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uso de antiangiogénicos em aplicacdo intravitrea, claras e consistentes, sendo
padronizado como fiarmaco de escolha o medicamento antiangiogénico

Bevacizumabe, em virtude de sua melhor relacao custo-efetividade.

. Dessa forma, a Secretaria Estadual de Satide do Espirito Santo (SESA) ampliou a
capacidade ofertada de aplicacoes intra-vitreas do Bevacizumabe e Ranibizumabe
com a contratualizacdo 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 Basicas de Saude. Diante ao exposto, segue orientacdo para acesso a

solicitacao de aplicacoes intra-vitreas no ambito do SUS:

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

solicitado nas Farmacias Cidadas Estaduais.

. Neste caso, juntado aos autos encaminhados a este Nucleo, nao
identificamos a solicitacaio administrativa da consulta com
oftalmologista-retina para injecao intravitrea, ainda destacamos que a
paciente ja fazia acompanhamento no HEVV (servico de referéncia para
injecao intravitrea) e nao ha nenhuma menciao a este tratamento pelo
médico deste Hospital, apenas pela médica particular. Também seria

prudente uma nova avaliacao da paciente apdés o tratamento com
fotocoagulacao, para que seja verificada a manutencao do quadro e da

indicacio de terapia antiangiogénica.




9.

10.
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Frente ao exposto, considerando o quadro clinico apresentado, considerando que o
servico pleiteado é ofertado pela rede publica e que a Requerente ja faz seguimento
no Hospital Evangélico de Vila Velha que é referéncia em procedimentos
oftalmologicos, esse Ntucleo entende que uma consulta em oftalmoloégia-
retina geral, deve ser disponibilizada com celeridade que o caso requer,
para que seja realizada atendimento/avaliacao junto ao Servico de

Referéncia (preferencialmente HEVV), cabendo ao retindlogo desse

servico, em caso de confirmacio da necessidade mesmo apés a
fotocoagulacdao da injecao intravitrea, definir o antiangiogénico
necessario, o _numero de aplicacoes e realizar estas aplicacoes
intravitreas no periodo determinado.

Por se tratar de doenca oftalmoloégica, cuja falta de tratamento implica em risco de
cegueira, a sugestao deste NAT ¢é de que o requerido seja compelido a disponibilizar
com brevidade o procedimento de fotocoagulacdo, assim como a consulta com
oftalmologista-retina geral em servico de referéncia em oftalmologia do

estado( preferencialmente HEVV).
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