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PARECER TECNICO/SES/SJ/INAT - FEDERAL N° 0990/2018“~ ¥y

Rio de Janeiro, 07 de dezembro de 2018.

Processo n° 5004170-77.2018.4.02.5117,
|

a?uizado por |

O presente parecer visa atender a solicitagéo de informagdes técnicas do 3°
Juizado Especial Federal de Sdo Gongalo, da Seg¢éo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento Bevacizumabe.

| - RELATORIO

1. De acordo documentos meédicos da Oftalmoclinica S&o Gongalo
(Evento1_Anexo4_pag. 1 e Evento18_Anexo2_pag. 1), emitidos em 21 de agosto e 06 de
novembro de 2018, pelo médico | | (CREMERJ I'B_dtl a Autora
apresenta edema macular clinicamente significativo com baixa acuidade visual em olho

esquerdo. Necessita realizar tratamento ocular quimioterdpico com antiangiogénico
Bevacizumabe; o esquema de tratamento a ser realizado € de irés aplicacbées mensais por
olho, seguido de avaliag&o clinica nos meses 5, 7, 9 e 11. O numero total de aplicagdes pode
variar, sendo a média de 6-7 aplicagdes no primeiro ano. O procedimento deve ser realizado o
mais rapido possivel, sob risco de evolugdo para baixa visual irreversivel. Informa que a
Oftalmoclinica S&o Gongalo n&o realiza o tratamento com a medicagédo trazida pela Autora,
pois ndo pode se responsabilizar pela compra, transporte e armazenamento do medicamento,
que é de uso hospitalar. Foi mencionada a seguinte Classificagéo Internacional de Doengas
(CID-10): H35 — Outros transtornos da retina.

Il - ANALISE
DA LEGISLACAO

15 A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estéo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagéo n® 2/GM/MS, de
28 de setembro de 2017 e na Resolugdo 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°® 740, de 27 de margo de 2018, dispde, também, sobre as normas para o
financiamento da assisténcia farmacéutica, promovendo a sua organizagdo em trés
componentes: Basico, Estratégico e Especializado.

3. A Portaria de Consolidag&o n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, cuja
alterada pela Portaria GM n° 702, de 21 de margo de 2018, 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
Relagéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ)

5 A Deliberagdo 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,
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(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
Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.

6. A Secretaria Municipal de Saude da Cidade de Sdo Gongalo publicou relagéo
dos medicamentos que fardo parte da grade de medicamentos da rede de atengéo basica, os
quais deverdo estar disponiveis nas Unidades Basicas de Saude, a saber, a REMUME — Sao
Gongalo.

7. A Portaria de Consolidagao n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, alterada
pela Portaria GM n° 702, de 21 de margo de 2018, define a Politica Nacional de Atengéo em
Oftalmologia, a ser implantada em todas as unidades federadas, respeitadas as competéncias
das trés esferas de gestéo.

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

9. A Deliberagdo CIB-RJ n°® 4881 de 19 de janeiro de 2018 aprova a
recomposi¢do da Rede de Atengao em Oftalmologia do Estado do Rio de Janeiro.

DA PATOLOGIA

il O edema macular consiste em acumulo de liquido na macula, a regido da
retina responsavel pela formagédo da visédo central de maior nitidez. Ele ocorre devido ao
aumento da permeabilidade vascular retiniana, por perda ou disfungéo das jungdes entre as
células endoteliais dos vasos sangulineos da retina. O edema macular cursa com diminui¢cdo da
visdo e pode estar presente no curso de varias patologias, sendo as mais comuns a retinopatia
diabética, degeneragdo macular relacionada a idade em sua forma exsuda’uva oclusées
venosas retinianas € como complicagéo de inflamagbes e cirurgias intraoculares'. O edema
macular cursa com diminuicdo da visdo e pode estar presente no curso de varias doencas,
sendo as mais comuns a retinopatia diabética, a degeneragéao macular relacionada a idade em
sua forma exsudatlvaz, oclusées venosas retinianas e como complicagdo de inflamagdes e
cirurgias intraoculares®™

2. A visédo subnormal (ou baixa visdao, como preferem alguns especialistas) refere-se
3 alteragéo da capacidade funcional decorrente de fatores como rebaixamento significativo da
acuidade visual, redugdo importante do campo visual e da sensibilidade aos contrastes e
limitagdo de outras capacidades funcionais da visdo. Uma definigdo simples de visdo
subnormal & a incapacidade de enxergar com clareza suficiente para contar os dedos da méo a
uma distancia de 3 metros, a luz do dia; em outras palavras, trata-se de uma pessoa que
conserva residuos de vusao4

"KANSKI, J. J. Clinical ophthalmology: a systematic approach. 7a ed. Elselvier, 2011. Disponivel em:
<https://books.google.com.br/books?hl=pt-
BR&I=&id=MQXjTTSHIMUC&oi=fnd&pg=PT19&dq=KANSKI,+J.+J.+Clinical+ophthalmology:+a+systematic+approach.
+7a+ed.+Elsevier,+2011&ots=0hS8m7fXSf&sig=pMMvswvzIcS2Z_|Vr7rEe77IZY#v=snippet&q=macula&f=fals>.
Acesso em: 23 nov. 2018

2REZENDE, M. et al. Avaliagao da acuidade visual e da press&o 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: 23 nov. 2018.
3ISAAC, D. et al. Condigbes da retinopatia diabética no Brasil. Portal da Oftalmologia. Disponivel em:
<http://www.portaldaoftalmologia.com.br/index.php?option=com_content&view=article&id=54:modules-positions-
&catid=44:destaques&Itemid=48>, Acesso em: 23 nov. 2018.

“BRASIL. Ministério da Educagéo. Deficiéncia visual. Cadernos da TV Escola, n.1, 2000. Disponivel em:
<http://portal.mec.gov. br/seed/arquivos/pdf/deficienciavisual.pdf>. Acesso em: 23 nov. 2018. 2
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PLEITO

1. O Bevacizumabe é um anticorpo monoclonal humanizado recombinante que
se liga e neutraliza seletivamente a atividade biologica do fator de crescimento do endotélio
vascular humano (VEGF). Esta indicado em bula para o tratamento das seguintes patologias:

e Cancer colorretal metastatico (CCRm);

e Cancer de pulmdo de n&o pequenas células localmente avangado,
metastatico ou recorrente;

e Cancer de mama metastatico ou localmente recorrente (CMM);
e (Cancer de células renais metastatico e / ou avangado (mRCC);
e Cancer epitelial de ovario, tuba uterina e peritoneal primario;

« Cancer de colo do Gtero®.

Il — CONCLUSAO

1. Inicialmente informa-se que o Edema Macular (EM) cursa com diminuic&o da
visdo e pode estar presente no curso de varias doencas, sendo as mais comuns retinopatia
diabética. degeneragdo macular relacionada a idade em sua forma exsudativa, oclusées
venosas retinianas e como complicagdo de inflamagdes e cirurgias intraoculares. O fator de
crescimento vascular endotelial, ou VEGF (do inglés, vascular endothelial growth factor)
participa da patogénese do edema macular. Na retina, o VEGF fosforila as proteinas das
juncées das células endoteliais vasculares, levando ao aumento da permeabilidade vascular.
Sendo assim, os medicamentos anti-VEGF estéo sendo aplicados atualmente no tratamento do
edema macular de variadas causas, com bons resultados’.

2] O VEGF tem sido implicado como estimulo angiogénico primario responsavel
por doengas retinianas nas quais a quebra da barreira hematoretiniana e neovascularizagéo
tem um papel patogénico importante. Bevacizumabe, um anticorpo monoclonal humano total
contra todos os tipos de VEGF que agem na inibicdo da formacdo de vasos sanguineos
anormais, diminuindo a permeabilidade vascular, surgiu como estratégia terapéutica para
doencas retinianas, tais como: degeneragédo macular relacionada a idade, oclus@o venosa
retiniana, edema macular diabético, edema macular cistoide pseudofacico e neuropatia 6ptica
por radiagao®.

3 Elucida-se que no documento em anexo (Evento1_Anexo4 pag. 1 e
Evento18_Anexo2_pag. 1) o médico assistente relata que a Autora apresenta Edema Macular,
porém sem especificar a doenca de base que acarretou o edema macular. Dessa forma,
para uma inferéncia segura acerca da indicagdo do uso do medicamento Bevacizumabe,
sugere-se a emissao de novo documento médico com a descricao completa do quadro
clinico completo da Autora, incluindo a doenca de base que originou o edema macular.

4. Quanto a disponibilizacdo no ambito do SUS, destaca-se que Bevacizumabe
nao_integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e
Especializado) para dispensagao no SUS, no ambito do Municipio de Sao Gonq:alo e do Estado
do Rio de Janeiro.

1
Bula do medicamento Bevacizumabe (Avastin®) por Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos S.A. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=727342017&pldAnexo=4627941 >.
Acesso em: 30 nov. 2018.
® LAVEZZO, Marcelo Mendes; HOKAZONO, Kenzo; TAKAHASHI, Walter Yukihiko. Tratamento da retinopatia por
radiagdo com injeg&o intravitrea de bevacizumab (Avastin®): relato de caso. Arquivos Brasileiros de Oftalmologia, S&o
Paulo, v. 73, n. 4, Aug. 2010. Disponivel em: <http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0004-
27492010000400016&Ing =en&nrm=iso>. Acesso em: 30 nov. 2018. 3
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5. Nesse sentido, no Estado do Rio de Janeiro, foi pactuado na Comisséo
Intergestores Bipartite a Deliberagéao CIB-RJ n°® 4.881 de 19 de janeiro de 2018, com a
recomposigdo da Rede de Atengao em Oftalmologia do Estado do Rio de Janeiro (ANEXO)’.

6. Em aplicagdo ao que prevé o SUS, verificou-se que a Autora estd sendo
assistida pela Oftalmoclinica S&o Goncalo (Evento1_Anexo4_pag. 1 e Evento18_Anexo2_pag.
1), unidade credenciada para Ateng&o em Oftalmologia do Estado do Rio de Janeiro.

76 Acrescenta-se que até o momento nao foi publicado pelo Ministério da Saude o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéutlcas que verse sobre o edema macular — quadro
clinico que acomete a Autora e, portanto, ndo ha lista oficial de medicamentos e/ou
procedimentos que possam ser implementados nestas circunstancias.

8. Elucida-se ainda que, até a presente data, nas listas oficiais de medicamentos
para dispensacgéo pelo SUS, no ambito do Municipio de S&o Gongalo e do Estado do Rio de
Janeiro, nao_constam alternativas terapéuticas que possam representar substitutos
farmacolégicos ao medicamento pleiteado Bevacizumabe.

9. E importante mencionar que a bula® do Bevacizumabe nio aprova seu uso
intravitreo, devido a possibilidade de ocorrer endoftalmite infecciosa e outras condigdes
inflamatdrias oculares, algumas levando a cegueira.

10. De acordo com a bula do medicamento Bevacizumabe, foram observadas as
seguintes reacoes adversas provenientes do uso intravitreo ndo aprovado deste
medicamento: endoftalmite estéril e infecciosa (alguns casos levando a cegueira permanente),
inflamagées intraoculares (alguns casos levando a cegueira permanente) tais como
endoftalmite estéril, uvelte e vitrelte, descolamento de retina, ruptura do epitélio pigmentado da
retina, aumento da pressao intraocular, hemorragia intraocular (tais como hemorragia vitrea,
retiniana ou conjuntival). Varios métodos n&o validados de administracdo, armazenamento e
manuseio deste medicamento levaram a eventos adversos oculares graves em pacientes,
incluindo endoftalmite infecciosa e outras condicdes inflamatérias oculares, algumas levando a

cegueira’.

14 Em atendimento ac Despacho, no que tange a afirmacéo da Clinica que assiste
a Autora: “A Oftalmoclinica Sdo Gongalo nédo realiza o tratamento com a medicagédo trazida
pelo paciente, pois ndo pode se responsabilizar pela compra, transporte e armazenamento da
medicacdo que é de uso Hospitalar” (Evento1_Anexo4_pag. 1 e Evento18_Anexo2_pag. 1),
cabem as seguintes consideracdes:

e O processo de aquisicdo de bens na Administracdo Publica, ocorre por meio da Lei
Federal N° 8.666, de 21 de junho de 1993, a qual institui normas de licitacéo e
contratos. A licitagdo destina-se a garantir a observancia do principio constitucional da
isonomia e a selecionar a proposta mais vantajosa para a Administracao;

e Trata-se de um medicamento termossensivel, e de acordo com :a bula® do
Bevacizumabe (Avastin®), quanto ao armazenamento do medicamento antes de
aberto, este deve ser mantido em refrigerador, em temperatura de 2 a 8 °Cl
protegido da luz até o momento da utilizagcdo, n&o contéem nenhum conservante
antimicrobiano; portanto, depois de aberto, deve-se tomar cuidado para garantir a
esterilidade da solugdo preparada. Depois de misturado com soro fISIOlOgICO para
administracdo, o produto deve ser utilizado imediatamente. Se n&o utilizado

"Deliberagdo CIB-RJ n° 4.881 de 19 de janeiro de 2018 que aprova a recomposi;éo da Rede de Atencdo em
Oftalmologia do Estado do Rio de Janeiro. Disponivel em: <http://www.cib.rj.gov.br/deliberacoes-cib/407-
201 4/junho/3420-deliberacao-cib-n-3-008-de-26-de-junho-de-2014.html>. Acesso em: 30 nov. 2018.

% Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/index.php/protocolos-e-diretrizes>. Acesso em: 30 nov. 2018. 4
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imediatamente, o tempo e as condicbes de armazenamento séo de responsabilidade
do usuario, ndo devendo ultrapassar 24 horas em temperatura de 2 a 8 °C.

« Quanto a aplicagdo do medicamento, ressalta-se que o procedimento de Injegéo
intravitrea esta coberta pelo SUS, conforme Tabela de Procedimentos, Medicamentos,
Orteses/Préteses e Materiais Especiais do Sistema Unico de Satde — SUS (SIGTAP),
na qual consta: injecéo intravitreo (04.05.03.005-3). Assim, conforme a Deliberagéo
CIB-RJ n°® 4.881 de 19 de janeiro de 2018, a Oftalmoclinica Sdo Gongalo integra a
Rede de Atencédo em Oftalmologia do Estado do Rio de Janeiro.

12, Por fim, o fornecimento de informagdes quanto ao custo, cabe esclarecer que
nao consta no escopo de atuagéo deste Nucleo.

E o parecer.

Ao 3° Juizado Especial Federal de Sao Gongalo, da Secao Judiciaria do
Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

JULIANA P@DE CASTRO RACHEL DE SOUSA AUGUSTO
Fa céutica Farmacéutica

CRF- RJ 22.383 CRF-RJ 8626
= Mat.: 5516-0

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02
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Rede de Atengao em Oftalmologia do Estado do Rio de Janeiro
Deliberagédo CIB-RJ n° 4.881 de 19 de janeiro de 2018.

Municipio

Nivel de Complexidade

Servigo

Média Alta
HU Gafrée e Guinle X
Hospital de Piedade X
Policlinica Piquet Carneiro X
Clinica Dra Roberli X
CEPOA X
Rio de Centro Médico Dark X
: COSC X
Janeiro -
Hospital da Ipanema X
Hospital dos Servidores X
Hospital Cardoso Fontes X
Hospital da Lagoa X
HU Clementino Fraga Filho X
Hospital de Bonsucesso X
Saoh;:::t? o Hospital do Olho de S&o Joao de Meriti X
Duque de |SASE — Serv. Assisténcia Social Evangélico X
Caxias Hospital do Olho X
Nova Iguagu |Clinica Central de Nova Iguagu X
HU Anténio Pedro X
Niterdi Hospital do Olho Santa Beatriz X
IBAP(CLINOP) X
Rio Bonito |Clinica Ximenes X
Sao Gongalo |Oftalmoclinica de S&o Gongalo X
R;gt: ., |Hospital Municipal Dr. Munir Rafful X ‘
Pirai Hospital Municipal Flavio Leal X
Valenga |Hospital Municipal de Conservatéria X
Petrépolis |Clinica de Olhos Dr. Tanure X
Teresopolis |Hospital S&o José X
Hospital Geral de Guarts X
Gampos Hog Hospital Soc. Portuguesa Beneficente de
Goytacazes ; X
Campos
ltaperuna |Hospital Sao José do Avai X

Centro de Referéncia em Oftalmologia

Riode |4 s pital Universitario Pedro Emesto - UERJ
Janeiro

Servigos de Reabilitagao Visual
e (.je Instituto Municipal de Reabilitagédo Oscar Clark
Janeiro
Niteroi Associagdo Fluminense de Amparo aos Cegos
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