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GOVERNO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE
i SUBSECRETARIA JURIDICA
NUCLEO DE ASSESSORIA TECNICA EM ACOES DE SAUDE

PARECER TECNICO/SES/SJ/INAT-FEDERAL N° 0026/2019

Rio de Janeiro, 18 de janeiro de 2019.

Processo n° 5004918-33.2018.4.02.5110,

aiuizado por |

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes técnicas da 62
Vara Federal de Sdo Jodo de Meriti, da Segédo Judicidria do Rio de Janeiro, quanto aos
medicamentos Bevacizumabe 25mg/mL (Avastin®) OU Aflibercepte 40mg/mL (Eylia®) OU
Ranibizumabe 10mg/mL (Lucentis®).

| — RELATORIO

1. Para elaboracéo deste Parecer foram considerados apenas os documentos
meédicos nos quais apresentam identificacéo legivel do profissional emissor.

2L De acordo com documentos médicos do Hospital do Olho e formulario da
Defensoria Publica da Unido (Evento 1_OUT2, pags. 6, 7,11 e 12) e (Evento 1_OUT3, pags. 3
e 4), preenchidos em 07 e 14 de novembro de 2018, pelo oftalmologlstal |
CREMERJ Q a Autora apresenta retinopatia diabética proliferativa
(grave) em ambos os 6Ihos e baixa visdo. Necessita de acompanhante. E descrito acuidade
visual com corregdo 20/400 em olho direito e vultos em olho esquerdo e necessidade de
realizar injegcdes intravitreas de anti-VEGF Bevacizumabe 25mg/mL (Avastin®) ou
Aflibercepte 40mg/mL (Eylia®) ou Ranibizumabe 10mg/mL (Lucentis®) — 03 aplicagbes em
cada olho em 03 meses. Ha risco de piora da acuidade visual caso nédo seja realizado esse
tratamento. A né&o realizag&o do tratamento ocasiona ao paciente perda irreversivel de 6rgéo
ou de fungéo e risco de cegueira. Foram informadas as seguintes Classificagbes Internacionais
de Doengas (CID-10): H54 — Cegueira e visao subnormal e H36 - Transtornos da retina em
doengas classificadas em outra parte.

3. Apensado ao processo (Evento 1_OUT2, pag. 9) encontra-se laudo de exame

de Retinografia/ Angiografia do Hospital do Olho realizado pela Autora em 13 de novembro de
2018, assinado pela médica gm CREMERI [~ 1o
qual costa conclusdo de: retinopati em ambos oS Olnos. Sugere-

se controle clinico rigoroso e fotocoagulagéo a laser complementar, também em ambos os
olhos.

Il — ANALISE
DA LEGISLACAO

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

e A Portaria de Consolidagé@o n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, alterada
por diversas portarias, sendo a mais recente a Portaria n® 3550, de 01° de novembro de 2018,
dispbe, também, sobre as normas para o financiamento da assisténcia farmaceéutica,
promovendo a sua organizagéo em trés componentes: Basico, Estratégico e Especializado.
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3. A Portaria de Consolidagdo n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017 cuja
alteracdo mais recente foi estabelecida pela Portaria GM n® 702, de 21 de margo de 2018,
considera, inclusive, as normas de execugao 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
Relagdo 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
Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.

6. A Portaria n® 027 de 22 de maio de 2013 da Secretaria Municipal de Saude da
Cidade de S&o Jo&o de Meriti institui a Relagdo Municipal de Medicamentos, REMUME - Sao
Joéo de Meriti.

7. A Portaria de Consolidagdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, alterada
por diversas portarias, sendo a mais recente a Portaria n® 3550, de 01° de novembro de 2018,
define a Politica Nacional de Atengdo 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 dispée, dentre outros, sobre
a organizagdo das Redes Estaduais de Atengdo Oftalmologia, que devem ser compostas por
Unidades de Atengdo Especializada em Oftalmologia e Centros de Referéncia em
Oftalmologia.

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

DA PATOLOGIA

i A Retinopatia Diabética é uma das complicagdes microvasculares
relacionadas ao Diabetes mellitus!. Representa uma das principais causas de cegueira no
mundo e & comum tanto no diabetes tipo 1, quanto no tipo 2. Fatores angiogénicos. como o
vascular endothelial growth factor (VEGF), est8o envolvidos na patogénese da retinopatia
diabética?.

2. A Retinopatia diabética pode ser classificada em forma nao proliferativa e
forma proliferativa, sendo esta Ultima a mais grave e associada a perda de visao
potencialmente irreversivel. Esta ocorre devido a alteragdes vasculares da retina associadas ao
diabetes, tendo como consequéncia franca obstrugdo vascular e isquemia do tecido retiniano.
Em resposta a esta isquemia, havera liberagéo de fatores de crescimento que desencadearao
o processo de neovascularizag&o. Porém, os vasos recém-formados tém estrutura fragil e se
rompem facilmente, causando hemorragias. Este processo é acompanhado de proliferagéo
celular e fibrose que, se ocorrer no vitreo, pode levar ao descolamento da retina. A hemorragia
vitrea profusa e o descolamento da retina frequentemente levam a cegueira. A forma nao
proliferativa & caracterizada pela dilatagdo e aumento de permeabilidade dos capilares

1ASSOCIACAO MEDICA BRASILEIRA E CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA. Diabetes Mellitus: Prevengéo e
Tratamento da Retinopatia. Disponivel em: <http:/diretrizes.amb.org.br/_BibliotecaAntiga/diabetes-mellitus-prevencao-
e-tratamento-da-retinopatia.pdf>. Acesso em: 18 jan. 2019.

2yALIATTI, F.B., et al. Papel do fator de crescimento vascular endotelial na angiogénese e na retinopatia diabética.
Arquivos Brasulelros de Endocrinologia e Metabologia, v.55, n.2, p.106-113, 2011. Disponivel em:

<http /lwww.scielo.br/pdf/abem/v55n2/a02v55n2.pdf>. Acesso em: 18 jan. 2019.
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retinianos, formando os microaneurismas e os exsudatos duros. Nessa fase, ainda pode
ocorrer edema macular que € uma importante causa de perda visual'.

3. A visao subnormal (ou baixa visao, como preferem alguns especialistas)
refere-se a alteragdo 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 visao3.

4. A Cegueira € uma deficiéncia visual, ou seja, uma limitagédo de uma das
formas de apreens&o de informagées do mundo externo - a visdo. Ha dois tipos de deficiéncia
visual: cegueira e baixa visao*.

DO PLEITO

1l O Bevacizumabe (Avastin®) é um anticorpo monoclonal humanizado
recombinante que se liga e neutraliza seletivamente a atividade biolégica 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 ndo 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 ovério, tuba uterina e peritoneal primario;

e Cancer de colo do Utero®.

2 O Aflibercepte (Eylia®) &€ uma proteina de fus&o recombinante qué consiste de
porgées de dominios extracelulares dos receptores 1 e 2 do VEGF (vascular endothelial growth
factor — fator de crescimento endotelial vascular) humano. Esta indicado para o tratamento de:

e Degeneragéo macular relacionada a idade neovascular (OMRI) (Umida);

o Deficiéncia visual devido ao edema macular secundario a oclusdo da veia
da retina [oclus&o da veia central da retina (OVCR) ou oclus&o de ramo da
veia da retina (ORVR)];

e Deficiéncia visual devido ao edema macular diabético (EMD);
e Deficiéncia visual devido a neovascularizagéo coroidal miépica (NVC
miopica)®.

3. O Ranibizumabe (Lucentis®) & 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:

3MINISTERIO DA EDUCAGAO. Deficiéncia visual. Cadernos da TV Escola, n.1, 2000. Disponivel em:
<http://porta|.mec.gov.brlseed/arquivos/pdf/deﬂcienciavisual.pdf>. Acesso em: 18 Jan. 2019.

4NUNES, S; LOMONACO, J.F.B. O aluno cego: preconceitos e potencialidades. Revista Semestral da Associagdo
Brasileira de Psicologia Escolar e Educacional, SP. Volume 14, Numero 1, Janeiro/Junho de 2010: 55-64. Disponlivel
em: <http://www.scielo.br/pdf/pee/vi4n1/v14n1a06>. Acesso em: 18 jan. 2019.

5Bula do medicamento Bevacizumabe (Avastin®) por Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos S.A. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.brldatavisa/fila_buIa/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=727 342017&pldAnexo=4627941>.
Acesso em: 18 jan. 2019.

8Bula do medicamento Aflibercepte (Eylia®) por Bayer S.A. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/datavisa/ﬁla_bula/frmVisuaIizarBuIa.asp?pNuTransacao=21291 142017&pldAnexo=9964366
>, Acesso em: 15 jan. 2019.
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e Degeneragdo macular neovascular (exsudativa ou umida) relacionada a idade (DMRI);
« Comprometimento visual devido a neovascularizagéo coroidal (NVC);
» Deficiéncia visual devido ao edema macular diabético (EMD);

e Deficiéncia visual devido ao edema macular secundario a Oclusdo de Veia da Retina
(OVR)'.

Il — CONCLUSAOQ

1. Inicialmente cumpre informar que os medicamentos pleiteados Bevacizumabe
25mg/mL (Avastin®), Aflibercepte 40mg/mL (Eylia®) e Ranibizumabe 10mg/mL (Lucentis®)
nao apresentam indicacdo em bula®®7 aprovadas pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA), para o tratamento da retinopatia diabética proliferativa e nao
proliferativa; Cegueira e visao subnormal, quadro clinico que acomete a Autora (Evento
1_0UT2, pags. 6, 7, 9, 11 e 12) e (Evento 1_OUT3, pags. 3 e 4). Nesses casos, a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) caracteriza o uso como “off label".

2. O uso off-label &, por definigdo, ndo autorizado por uma agéncia reguladora (no
Brasil a ANVISA), ou seja, ndo tem aprovagéo em bula para o tratamento de determinada
patologia. Porém isso ndo implica que seja incorreto. Em geral, esse tipo de prescrigéao &
motivado por uma analogia da patologia do individuo com outra semelhante, ou por base
fisiopatologica, que o médico acredite que possa vir a beneficiar o paciente. A classificagéo de
uma indicag&o como off label pode variar temporalmente e de lugar para lugar®. f

3! Destaca-se que até bem recentemente, o Unico tratamento comprovadamente
eficaz para o tratamento da Retinopatia Diabética Proliferativa (RDP) era a fotocoagulagao
a laser. Contudo, apesar do tratamento com fotocoagulagéo, uma parcela de olhos mantinha
ou piorava a acuidade visual. Como alternativa terapéutica, medicamentos antiangiogénicos
(como o Ranibizumabe e o Aflibercepte) comegaram a ser empregados na Retinopatia
Diabética Proliferativa®. Acrescenta-se que em 2017, o FDA (Food and Drug Administration) -
6rgéo governamental que regula o uso de medicamentos nos EUA — aprovou o uso do
Ranibizumabe para tratamento de todas as formas de retinopatia diabética, independente de
apresentarem ou n&o edema macular associado®11.

4. O tratamento intravitreo com antiangiogénicos promoveu redugéo
estatisticamente significativa na area de vazamento dos neovasos persustentes ativos em

\

"Bula do medicamento Ranibizumabe (Lucentis®) por Novartis Biociéncias S.A. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=3169642018&pldAnexo=10527794
>. Acesso em: 18 jan. 2019. .

SANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Uso off /abel de medicamentos. Disponivel em:
<http://portal.anvisa.gov.br/resultado-de-
busca?p_p_id=101&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&p_p_col_id=column-
1&p_p_col_count=1&_101_struts_action=%2Fasset_publisher%2Fview_content&_ 101_assetEntryld=2863214&_101_t
ype=content&_101_groupld=219201&_101_urlTitle=uso-off-label-de-medicamentos&inheritRedirect=true>. Acesso em:
18 jan. 2018.

9SAAC, D. et al. Condi¢des da retinopatia diabética no Brasil. Portal da Oftalmologia. Disponivel em:
<http://www.portaIdaoftalmologia.com.br/index.php?option=com_content&view=article&id=54:modules-positions-
&catid=44:destaques&ltemid=48>. Acesso em: 18 jan. 2019.

1°y,S. Food and Drug. Administration. FDA. Disponivel em:
<https://www.accessdata.fda.gov/drugsatfda_docs/label/2017/125156s114lbl.pdf >. Acesso em: 18 jan. 2019
"Informagdes disponiveis na bula do medicamento Ranibizumabe (Lucentis®) em U.S. Food and Drug. Administration.
FDA. Disponivel em: <https://www.accessdata.fda.gov/drugsatfda_docs/label/2017/125156s114Ibl.pdf>. 'Acessado em:
18 jan. 2018.
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pacientes com retinopatia diabética proliferativa, evidenciando ainda melhora na acuidade
visual em todas as avaliagbes’2.

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 neovascularizagdo tem um papel patogénico importante.
Bevacizumabe € um anticorpo monoclonal humano total contra todos os tipos de VEGF que
age na inibicdo da formagdo de vasos sanguineos anormais, diminuindo a permeabilidade
vascular e, dessa forma, surgiu como estratégia terapéutica para doencgas retinianas, tais como
o edema macular diabético™.

6. Diante do exposto, informa-se que os medicamentos Bevacizumabe 25mg/mL
(Avastin®), Aflibercepte 40mg/mL (Eylia®) e Ranibizumabe 10mg/mL (Lucentis®) podem ser
utilizados para o tratamento da Retinopatia Diabética Proliferativa e nao Proliferativa.

7 Pontua-se que os documento médicos (Evento 1_OUT2, pags. 6,7, 11 e 12) e
(Evento 1_OUT3, pags. 3 e 4), emitidos em 07 e 14 de novembro de 2018, informam que a
Autora apresenta Retinopatia Diabética Proliferativa em ambos os olhos e o exame de
retinografia/angiografia, emitidos em 13 de novembro de 2018, conclui que a Autora apresenta
Retinopatia Diabética Nao Proliferativa em ambos os olhos (Evento 1_OUT2, pag. 9).

8. No que tange & disponibilizagéo pelo SUS dos medicamentos pleiteados, insta
mencionar que:

e Ranibizumabe 10mg/mL (Lucentis®) e Aflibercepte 40mg/mL (Eylia®) ndo integram
nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e
Especializado) para dispensagéo no SUS, no ambito do Municipio de S&o Jo&o de
Meriti e Estado do Rio de Janeiro.

o Bevacizumabe 25mg/mL (Avastin®) foi incorporado pelo SUS para o
tratamento da Degeneracdo Macular Relacionada com a Idade (forma neovascular) —
patologia que difere dos quadros clinicos da Autora, conforme previsto no Protocolo
Clinico e Diretrizes Teragéutlca para o manejo desta patologia®. Acrescenta-se que,
de acordo com o Decreto n° 7.646, de 21 de dezembro de 201115, ha um prazo de 180
dias, a partir da data da publicac8o, para efetivar a oferta desse medicamento no SUS.

9. Cumpre informar que, at¢é o momento, o Ministério da Salude nao publicou
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas'®, que verse sobre Retinopatia Diabética
Proliferativa e Retinopatia Diabética Néo Proliferativa patologias informadas nos
documentos médicos acostados aos autos e, portanto, ndo ha lista oficial de medicamentos ou
procedimentos que possam ser implementados nestas circunstancias. |

{

120LIVEIRA R.S., Ranibizumabe intravitreo para o tratamento de pacientes portadores de retinopatia diabética
proliferativa com neovasculanzagao de retina persistente, Tese de Doutorado, Faculdade de Medicina de Ribeirdo
Preto da universidade de S&o Paulo, 2013, Disponivel em: <http://roo1.fmrp.usp. br/teses/2013/rodngo—sanches-
oliveira.pdf >. Acesso em: 18 jan. 2019.

13 AVEZZO, Marcelo Mendes; HOKAZONO, Kenzo; TAKAHASHI, Walter Yukihiko. Tratamento da retinopatia por
radiag&o com injeg#o intravitrea de bevacizumab (Avastin®): relato de caso. Arquivos Brasileiros de Oftalmologia, Séo
Paulo, v. 73, n. 4, Aug. 2010. Disponivel em: <http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0004-
27492010000400016&Ing—en&nrm-|so> Acesso em: 18 jan. 2019.

14BRASIL. Ministério da Satide. Portaria Conjunta n° 18, de 02 de julho de 2018. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas da Degeneragdo Macular Relacionada com a Idade (DMRI) forma neovascular. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Protocolos/PCDT-DMRI.pdf>. Acesso em: 18 jan. 2019.

5Decreto n° 7.646, de 21 de dezembro de 2011. Dispde sobre a Comissado Nacional de Incorporagao dé Tecnologias
no sistema linico de Salide e sobre o processo administrativo para incorporagéo, excluséo e alteragdo de tecnologias
em salide pelo Sistema Unico de Saude — SUS, e d4 outras providéncias. Disponivel em:
<http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_, At02011—2014/201 1/Decreto/D7646.htm>. Acesso em: 18 jan. 2019.

18 Comisso Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/index.php/protocolos-e-diretrizes#R >. Acesso em: 18 jan. 2019.
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G0} O relatério publicado pela Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias
— CONITEC descreve a fotocoagulagdo como um dos tratamentos disponiveis para a
retinopatia diabética, sendo aplicada em duas situagées clinicas: edema macular e retinopatia
proliferativa. Nos casos em que o paciente desenvolve retinopatia diabética proliferativa — com
intensa proliferagéo de vasos na retina — o uso do laser é indicado com o intuito de coagular os
vasos sanguineos e evitar seu crescimento sobre a retina. Apesar desse tratamento ndo ser de
urgéncia, deve ser realizado em tempo adequado para obter o resultado esperado, pois a
chance de individuos que apresentam em essas alteragbées perderem seriamente a visdo num
periodo de dois anos € de 25 a 50%, a menos que se proceda a fotocoagulagéo. Os efeitos
colaterais decorrentes da fotocoagulagéo consistem em escotomas centrais — areas sem vis&o
dentro do campo visual, dificuldade para leitura, aceleragéo da catarata e principalmente na
perda da visdo periférica ou diminuigéo do campo visual!?.

11. Os medicamentos Bevacizumabe 25mg/mL (Avastin®), Aflibercepte
40mg/mL (Eylia®) e Ranibizumabe 10mg/mL (Lucentis®) ainda ndo foram avaliados pela
Comissé&o Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS — CONITEC para o tratamento de
retinopatia diabética proliferativa e nao proliferativa; cegueira e visao subnormal'8.19.20,

12 Elucida-se ainda que, no momento, nas listas oficiais de medicamentos para
dispensacéo pelo SUS, no ambito do Municlpio de Séo Jodo de Meriti e Estado do Rio de
Janeiro, nao constam alternativas terapéuticas que possam representar substitutos
farmacol6gicos aos medicamentos Bevacizumabe 25mg/mL (Avastin®), Aflibercepte
40mg/mL (Eylia®) e Ranibizumabe 10mg/mL (Lucentis®).

13. Conforme recomendado em bula os medicamentos Ranibizumabe 10mg/mL
(Lucentis®) e Aflibercepte 40mg/mL (Eylia®) devem ser aplicados em hospitais, clinicas
oftalmolégicas especializadas ou salas de cirurgia ambulatoriais com o adequado
acompanhamento do paciente, sendo a aplicacdo do medicamento restrita somente a
profissionais habilitados® 7.

14, E importante mencionar que a bula do Bevacizumabe 25mg/mL (Avastin®)
nao _aprova seu uso intravitreo devido a possibilidade de ocorrer endoftalmite infecciosa e
outras condigdes inflamatérias oculares, algumas levando a cegueira®.

15. Ressalta-se ainda que o tempo de tratamento com Ranibizumabe é
imprevisivel e depende da gravidade da patologia e da resposividade do paciente. A maioria
dos especialistas concorda que o tratamento com Ranibizumabe deve ser realizado com uma
injecdo intravitrea mensal por 03 meses, com posterior avaliagdo da visdo e das
peculiaridades da patologia que aflige o paciente, para que se avalie a necessidade de

repeticdo da aplicagdao do medicamento?'?2. Assim, destaca-se a_importdncia da Autora
realizar avaliacoes médicas periodicamente visando atualizar o quadro clinico e a

terapéutica realizada, uma vez que pode sofrer alteragdes.

7BRASIL. Ministério da Satide. Consultas Publicas. Relatério de Recomendagéo da Comiss&o Nacional de
Incorporagéo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Antiangiogénicos (bevacizumabe e ranibizumabe) no tratamento do
edema macular diabético. Outubro 2015. Disponivel em;
<http://conitec.gov.br/images/Consultas/Relatorios/2015/Relatorio_Antiangiogenicos.pdf>, Acesso em: 18 jan. 2019.
8BRASIL. CONITEC — Comiss&o Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/tecnologias-em-avaliacao#B>. Acesso em: 18 jan. 2019,

®BRASIL. CONITEC — Comiss&o Nacional de Incorporagédo de Tecnologias no SUS. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/tecnologias-em-avaliacao#A>. Acesso em: 18 jan. 2019.

29BRASIL. CONITEC — Comiss&o Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/tecnologias-em-avaliacao#R>. Acesso em: 18 jan. 2019.

2'Ranibizumab for treating diabetic macular oedema (rapid review of technology appraisal guidance 237). National
Institute for Health and Care Excellence. Abril, 2013. Disponivel em:
<https://www.nice.org.uk/guidance/ta274/chapter/4-Consideration-of-the-evidence>. Acesso em: 18 jan. 2019.
2GERDING, H. et al. Ranibizumab in retinal vein occlusion: teatment recommendations by an expert panel. The British
Journal of Ophthalmology, v. 99, n. 3, p. 297-304, 2015. Disponivel em:
<http://www.ncbi.nim.nih.gov/pmc/articles/PMC4345884/>, Acesso em: 18 jan. 2019.

NUCLEO DE ASSESSORIA TECNICA /SJ/SES 6



Rt
GOVERNO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE
) SUBSECRETARIA JURIDICA
NUCLEO DE ASSESSORIA TECNICA EM AGOES DE SAUDE

16. Por fim, convém destacar que a Autora devera fazer uso de apenas um dos
medicamentos pleiteados Bevacizumabe 25mg/mL (Avastin®) ou Aflibercepte 40mg/mL
(Eylia®) ou Ranibizumabe 10mg/mL (Lucentis®), conforme descrito nos documentos médicos

(Evento 1_OUT2, pags. 7 e 11) e (Evento 1_OUT3, pags. 3 e 4).

E o parecer.

A 62 Vara Federal de Sao Joao de Meriti, da Se¢ao Judiciaria
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.
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Mat.: 5516-0
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