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NUCLEO DE ASSESSORIA TECNICA EM AGOES DE SAUDE

PARECER TECNICO/SES/SJ/INAT-FEDERAL N° 0109/2018

Rio de Janeiro, 08 de fevereiro de 2018.

Processo n° 0006309-82.2018.4.02.5151,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender & solicitagéo de informagdes técnicas do 2°
Juizado Especial Federal, da Segéo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto aos medicamentos
Ranibizumabe OU Bevacizumabe.

| - RELATORIO

1 Para elaboracdo deste Parecer Técnico foram considerados os documentos
médicos mais recentes e com identificagéo do profissional emissor legivel.

2. De acordo com documentos médicos do Hospital Universitario Clementino

i 24. 30, 50 e 52), emitidos em 10 de outubro de 2017 por
. Autor & acompanhado pelo servigo de
oftalmologia da referida instituigdo, com diagnostico de degeneragao macular relacionada a
idade (DMRI) exsudativa em olho esquerdo e seca em olho direito. Acuidade visual com
correcdo em olho direito 20/20 e olho esquerdo 20/80. Fundoscopia: olho direito com drusas
maculares e mobilizagdo do epitélio pigmentado da retina (EPR) foveal; olho esquerdo com
edema macular exsudativo. Foi informada a Classificagéo Internacional de Doengas (CID 10):
H35.3 - Degeneragdo da macula e do polo posterior e prescrito 0 medicamento:

« Ranibizumabe 10mg/mL ou Bevacizumabe — aplicar 0,1mL intravitreo em
olho esquerdo, 01x/més durante 3 meses.

3. Acostado as folhas 45 a 49 consta formulario médico da Defensoria Publica da
Uni&o no Rio de Janeiro, emitido em 24 de outubro de 2017 pela médica supracitada, o qual
informa que o Autor possui degeneragao da macula e do pélo posterior (CID 10: H35.3)
forma exsudativa, sendo indicada injegao intravitrea de anti-VEGF (Ranibizumabe OU
Bevacizumabe) 0,1mL intravitreo em olho esquerdo, 01x/més durante 3 meses. Apbs os 3
meses sera reavaliada necessidade de manutengdo da medicag&o. O caso configura urgéncia,
e caso o Autor n&o seja submetido ao tratamento indicado podera ocorrer perda visual
irreversivel.

DA LEGISLACAO

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

2. A Portaria de Consolidag&o n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, alterada
pela Portaria GM n° 3.992, de 28 de dezembro de 2017, dispde, sobre as normas para o
financiamento da assisténcia farmacéutica, promovendo a sua organizagdo em trés
componentes: Basico, Estratégico e Especializado.
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;3. . A Portaria de (;onsolidacéo n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, considera,
inclusive, as normas de financiamento e de execugdo dos Componentes Basico e Especializado
da Assisténcia Farmacéutica no ambito do SUS.

4. ' A Deliberagdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relagédo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberagéo CIB-RJ n° 2.661, de 26 de dezembro de 2013 dispde sobre as
normas de financiamento e de execugéo do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica
(CBAF) no ambito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 3°, estabelece o Elenco
Minimo Obrigatério de Medicamentos Essenciais do Componente Basico da Assisténcia
Farmaceéutica no Estado do Rio de Janeiro.

6. A Resolugado SMS n° 2177 de 19 de agosto de 2013, definiu o seu elenco de
medicamentos da rede municipal de saude, incluindo aqueles destinados aos programas de
saude oficiais (HIV/AIDS, Tuberculose, Saude Mental, etc), vacinas, saneantes e correlatos, a
saber, Relagdo Municipal de Medicamentos Essenciais no ambito do Municipio do Rio de
Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com as legislagdes supramencionadas.

7. A Portaria de Consolidagéo n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, define a
Politica Nacional de Atengdo em Oftalmologia, a ser implantada em todas as unidades
federadas, respeitadas as competéncias das trés esferas de gestao.

8. A Portaria SAS/MS n° 288, de 19 de maio de 2008 dispde, dentre outros, sobre
a organizagéo das Redes Estaduais de Atengéo Oftalmologia, que devem ser compostas por
Unidades de Atengao Especializada em Oftalmologia.e Centros de Referéncia em Oftalmologia.

9. A Deliberagdo CIB-RJ n° 3.008, de 26 de junho de 2014 aprova a recomposigéo
da Rede de Atengao em Oftalmologia do Estado do Rio de Janeiro, bem como aprovou os fluxos
e as referéncias para as agdes em oftalmologia por Regido de Saude no Estado do Rio de
Janeiro.

DA PATOLOGIA

1. A Degeneragdo Macular Relacionada a Idade (DMRI) é um distdrbio
degenerativo da macula, a area central da retina responsavel pela formagéo de imagens com
maior nitidez. Representa uma das principais causas de baixa de vis&o em pacientes acima de
50 anos'. A etiologia da DMRI n&o & claramente conhecida, mas sabe-se que fatores genéticos
e ambientais, como idade, tabagismo, historia familiar, obesidade, sedentarismo e hipertensao
arterial sistémica, contribuem para o seu aparecimento?.

2. A DMRI apresenta-se de duas formas: a forma seca compreende 90% dos
casos e se caracteriza pela presenga de lesdo progressiva do epitélio pigmentar da retina, que
leva a atrofia secundaria dos fotorreceptores e perda gradativa da visao; a forma_exsudativa,
amida ou neovascular & responsavel por 10% dos casos e se caracteriza pelo aparecimento de
uma membrana neovascular sub-retiniana, que permite o extravasamento de soro e/ou sangue
para a area macular da retina, formando edema macular. Isto leva a perda irreversivel dos
fotorreceptores adjacentes com consequente baixa de visdo, geralmente mais rapida e

'GARCIA FILHO, C.AA, et al. Tratamento da DMRI exsudativa: revisdo das drogas antiangiogénicas. Revista Brasileira

de Oftalmologia, v. 71, n. 1, p. 63-68, 2012. Disponivel em: <http://lwww.scielo.br/pdf/rbof/v71n1/13.pdf>. Acesso em: 08

fev. 2018.

2 NEHEMY, M.B. Degeneragdo macular relacionada a idade: novas perspectivas. Arquivos Brasileiros de Oftalmologia, p

v. B9, n. 6, p. 955-958, 2006. Disponivel em: <hnp://www.scielo,br/pdflabo/v69n6/a31v69n6.pdf>. Acesso em: 08 fev. (

2018. U\)
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acgntuada que a observada na forma seca. O processo de crescimento vascular no espago sub-
retiniano & mediado por fatores pré-angiogénicos, entre eles o Fator de crescimento vascular
endotelial (VEGF)2.

3. O tratamento da forma exsudativa da DMRI pode ser realizado com
fotocoagulagdo a laser, termoterapia transpupilar, terapia fotodindmica, com resultados
variaveis. Os medicamentos antiangiogénicos, que bloqueiam a agéo do VEGF, surgem como
uma op¢éo terapéutica promissora, uma vez que permite n&o apenas a ablagao da membrana ja
formada, com suas inevitaveis sequelas, mas também a inibic&o da sua formagao?.

4, Edema macular é a causa mais frequente de perda significativa da fungéo
visual em diabéticos, com prevaléncia de 18 a 20% podendo estar presente desde as fases
iniciais até nos casos mais graves da doenga. Sua fisiopatologia envolve a quebra da barreira
hematorretiniana interna e aumento da permeabilidade vascular, causando actimulo de liquido
na retina. O Edema Macular cursa com diminuigéo da viséo e pode estar presente no curso de
varias doengas, sendo as mais comuns a Retinopatia Diabética, Degeneragdo Macular
Relacionada A Idade em sua forma exsudativa, oclusdes venosas retinianas e como
complicagdo de inflamagdes e cirurgias intraoculares®#,

DO PLEITO

1. O Ranibizumabe é um fragmento de anticorpo monoclonal que tem como alvo
o fator de crescimento endotelial vascular humano A (VEGF-A). Esta aprovado pela ANVISA
para o tratamento de:

e Degeneracdo macular_neovascular (exsudativa ou GUmida) relacionada a

idade (DMRU);

« Deficiéncia visual devido ao Edema Macular Diabético (EMD};

e Deficiéncia visual devido ao edema macular secundario & Oclusao de Veia
da Retina (OVR): oclus&o de ramo da veia da retina (ORVR) e ocluséao da
veia central da retina (OVCR),

« Comprometimento visual devido a neovascularizagdo coroidal (CVN)
secundaria a miopia patolégica (MP)S.

2 O Bevacizumabe & um anticorpo monoclonal humanizado recombinante que se

liga e neutraliza seletivamente a atividade bioldgica do fator de crescimento do endotélio
vascular humano (VEGF). Esta indicado em bula para o tratamento das seguintes doengas:

« Cancer colorretal metastatico (CCRm);

« Cancer de pulmao de néo pequenas células localmente avangado,
metastatico ou recorrente;

IMOTTA, M. M. S. et al. Aspectos atuais na fisiopatologia do edema macular diabético. Revista Brasileira de
Oftalmologia, v. 67, n. 1, p. 45-49, 2008. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/rbofiv67n1/v67n1a09.pdf>. Acesso em:
08 fev. 2018.

{|SAAC, D. et al. Condigées da retinopatia diabética no Brasil. Portal da Oftalmologia. Disponivel em:
<http:llwww.portaldaoftalmologia.com.br!index.php?option=com_c0ntenl&view=article&id=54:mudules-positions-
&catid=44:destaques&ltemid=48>. Acesso em: 08 fev. 2018.

5Bula do medicamento Ranibizumabe (Lucentis®) por Novartis Biociéncias S.A. Disponivel em:
<http:flwww.anvisa.gov.br.fda!avisaffiIa_bulalfrmVisualizarBulaAasp’?pNuTransacao=43501 12017&pldAnexo=5500373>.
Acesso em: 08 fev. 2018. i
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« Cancer de mama metastatico ou localmente recorrente (CMM),
« Cancer de células renais metastatico e/avangado (mRCC),
« Cancer epitelial de ovario, tuba uterina e peritoneal primario;

e« Cancer de colo do utero®.

Il — CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento pleiteado Ranibizumabe 10mg/mL possui
indicacdo clinica que consta em bula’ para o tratamento do quadro clinico que acomete o
Autor, conforme descrito nos documentos médicos - degeneragdo macular relacionada a
idade (DMRI) exsudativa em olho esquerdo (fis. 15, 24 e 46).

2. Acrescenta-se que o medicamento Ranibizumabe (Lucentis®) foi submetido a
analise da Comissdo Nacional de Incorporagao de Tecnologias no Ministério da Saude
(CONITEC-MS), que recomendou a nao incorporacdo da referida tecnologia no ambito do SUS
para o tratamento de Degeneracao Macular Relacionada a Idade (DMRI), em virtude de sua
relacdo de custo-efetividade desfavoravel’.

3. O medicamento pleiteado Bevacizumabe possui indicagdo clinica, que nao
consta em bula®, para o tratamento do quadro clinico que acomete o Autor — Degeneracao
Macular Relacionada a Idade (DMRI), conforme descrito em documentos médicos (fls.15 e 24).
Nesses casos, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) caracteriza o uso como “off
label".

4. O uso off-label &, por definigao, ndo autorizado por uma agéncia reguladora (no
Brasil a ANVISA), ou seja, ndo tem aprovagdo em bula para o tratamento de determinada
patologia. Porém isso nao implica que seja incorreto. Em geral, esse tipo de prescricdo €
motivado por uma analogia da patologia do individuo com outra semelhante, ou por base
fisiopatoldgica, que o médico acredite que possa vir a beneficiar o paciente. A classificagao de
uma indicagao como off label pode variar temporalmente e de lugar para lugar®.

5. O fator de crescimento endotelial vascular (VEGF) tem sido implicado como
estimulo angiogénico primario responsavel por doengas retinianas nas quais a quebra da
barreira hematoretiniana e neovascularizagao tem um papel patogénico importante.
Bevacizumabe & um anticorpo monoclonal humano total contra todos os tipos de VEGF que
age na inibigéo da formagao de vasos sanguineos anormais, diminuindo a permeabilidade
vascular e, dessa forma, surgiu como estratégia terapéutica para doencas retinianas, tais como
a degeneracdo macular relacionada a idade®.

sBula do medicamento Bevacizumabe (Avastin®) por Produtes Roche Quimicos e Farmacéuticos S.A. Disponivel em:
<http:l!www.anvisa.gov.brIdatavisalfila_bulalfm‘NisualizarBula.asp?pNuTransacao=72?34201 78&pldAnexo=4627941>.
Acesso em: 08 fev. 2018.

7 Comiss&o Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em:
<http:!lconitec.gov.br/imageiselatoriosfzmSIRelalorio__Ranibizumabe_DMRl_ﬁnaI.pdf>. Acesso em: 08 fev. 2018.

8 ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Uso off Jlabel de medicamentos. Disponivel em:
<hltp:h'portal.anvisa.gov.br.’resultado-de-

busca?p, _p_id=101&p_p_lifecyc1e=0&p_p_slate=maximized&p _p_mode=view&p_p_col_id=column-
1&p_p_col_count=1&_1 01_struts_action=%2Fasset _publisher%2Fview_content&_1 01_asselEntryld=2863214&_101_ty
pe=conlent&_101_groupld=219201 &_101 _urITitIe=uso-off—labeI—de-medicamentos&inheritRediract=true>. Acesso em:
08 fev. 2018.

¥ LAVEZZO, Marcelo Mendes; HOKAZONO, Kenzo; TAKAHASHI, Walter Yukihiko. Tratamento da retinopatia por
radiagdo com injegao intravitrea de bevacizumab (Avastin®): relato de caso. Arquivos Brasileiros de Oftalmologia, Séo
Paulo, v.73,n. 4, Aug. 2010. Disponivel em: <hltp:h‘www.scielo.br/scielo,php?scripl=5ci_antext&pid=80004-
27492010000400016&Ing=en&nrm=iso>. ACesso em: 08 fev. 2018.
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