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

PARECER TECNICO/SES/SJ/INAT-FEDERAL N° 0048/2019

Rio de Janeiro, 31 de janeiro de 2019.

Processo n° 5000135-85.2019.4.02.5102,
ajuizado por|

O presente parecer visa atender a solicitag&o de informagdes técnicas do 1°
Juizado Especial Federal de Niterdi, da Seg¢do Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto aos
medicamentos Bevacizumabe OU Aflibercepte OU Ranibizumabe e sua aplicagao
intravitrea.

| — RELATORIO

1. De acordo com documentos médicos do Hospital Universitario Anténio Pedro —
entol ANEXO3 pags. 3 e 4), emitidos em 14 de janeiro de 2019 pela médica
| a Autora & acompanhada pelo setor de retina do
hospital mencionado, necessitando do uso de medicamento antiangiogénico. Foi
mencionada a seguinte Classificagéo Internacional de Doengas (CID-10): H40.0 — Suspeita de
glaucoma. Sendo assim, foram prescritos:

e Injecdo de medicamento antiangiogénico (Bevacizumabe OU
Aflibercepte OU Ranibizumabe) — 03 ampolas.

Il — ANALISE
DA LEGISLACAO

i 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, alterada por diversas portarias, sendo a mais recente a Portaria n°
702/GM/MS, de 21 de margo de 2018, e na Resolugdo n° 338/CNS/MS, de 06 de maio de
2004.

2. A Portaria de Consolidagéo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, cuja
alteragdo mais recente consta na Portaria n® 3.650/GM/MS, de 01° de novembro de 2018,
dispée, também, sobre as normas para o financiamento da assisténcia farmacéutica,
promovendo a sua organizagéo em trés componentes: Basico, Estratégico e Especializado.

3. A Portaria de Consolidagdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, alterada
pela Portaria n® 702/GM/MS, de 21 de margo de 2018, considera, inclusive, as normas de
execugdo dos Componentes Basico e Especializado da Assisténcia Farmacéutica no ambito do
SuUS.

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

6! 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 Farmaceutica
(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

NUCLEO DE ASSESSORIA TECNICA /SJ/SES 1



L rsd
GOVERNO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE
4 SUBSECRETARIA JURIDICA
NUCLEO DE ASSESSORIA TECNICA EM ACOES DE SAUDE

Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.

6. No tocante ao Municipio de Niteréi, em consonancia com as legislagcbes
mencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagdo Municipal de
Medicamentos Essenciais (‘REMUME-Niter6i’) através da Portaria n® 290/2012, publicada no
dia 01 de dezembro de 2012, no Diario Oficial da Prefeitura da Cidade de Niterdi, e
disponibilizou a lista dos farmacos em http://www.saude.niteroi.rj.gov.br.

1 A Portaria de Consolidagéo n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém
as diretrizes para a organizagéo da Ateng&o a Saude no ambito do Sistema Unico de Saude
(SUS) visando superar a fragmentagéo da ateng&o e da gestdo nas Regibes de Saude e
aperfeigoar o funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuario o
conjunto de agdes e servigos que necessita com efetividade e eficiéncia.

8. A Portaria de Consolidagdo n°® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relacéo Nacional de Agdes e Servigos de Saude (RENASES) no ambito do Sistema Unico de
Saude (SUS) e d4 outras providéncias.

9. A Politica Nacional de Atengéo em Oftalmologia, a ser implantada em todas as
unidades federadas, respeitadas as competéncias das trés esferas de gestao, consta no Anexo
XXXV da Portaria de Consolidagdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017.

10. A Portaria SAS/MS n° 288 de 19 de maio de 2008 dispoe, dentre outros, sobre
a organizacéo das Redes Estaduais de Atengdo Oftalmologia.

11. Considerando a Politica Nacional de Regulagéo do SUS, disposta no Anexo
XXV da Portaria de Consolidagéo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017;

Art. 9° § 1° O Complexo Regulador seré organizado em:

| - Central de Regulagédo de Consultas e Exames: regula o acesso a todos os
procedimentos ambulatoriais, incluindo terapias e cirurgias ambulatoriais;

Il - Central de Regulag&o de Internagdes Hospitalares: regula o acesso aos
leitos e aos procedimentos hospitalares eletivos e, conforme organizagéo local,
0 acesso aos leitos hospitalares de urgéncia; e

/Il - Central de Regulagéo de Urgéncias: regula o atendimento pré-hospitalar de
urgéncia e, conforme organizagdo local, o acesso aos leitos hospitalares de
urgéncia.

DA PATOLOGIA

Embora haja documentos médicos acostados ao Processo (Evento1l_ANEXO3_pags. 3 e 4),
nido constam relatos sobre o diagnéstico da Autora, apenas a CID10 H40.0 — Suspeita de
glaucoma. Dessa forma, este Nicleo fica impossibilitado de inferir qualquer consideracao
neste item.

DO PLEITO

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

e Cancer colorretal metastatico (CCRm);
e Cancer de pulm&o de nZo pequenas células localmente avancado,
metastatico ou recorrente;
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Cancer de mama metastatico ou localmente recorrente (CMM);
Cancer de células renais metastatico e / ou avangado (mRCC);
Cancer epitelial de ovario, tuba uterina e peritoneal primario;

Cancer de colo do utero”.

2. O Aflibercepte é uma proteina de fuséo recombinante que consiste de porgdes
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:

Degeneragdo macular relacionada a idade neovascular (DMRI)

(umida);

Deficiéncia visual devido ao edema macular secundario a oclusdo da

veia da retina [oclus&o da veia central da retina (OVCR) ou ocluséo de
ramo da veia da retina (ORVR)];

Deficiéncia visual devido ao edema macular diabetico (EMD);

Deficiéncia visual devido & neovascularizagéo coroidal midpica (NVC

mibpica)’.

3. O Ranibizumabe & 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:

. Degenerag&o macular neovascular (exsudativa‘-" ou Umida)
relacionada & idade (DMRI); :

o Comprometimento visual devido & neovascularizagéo coroidal
(NVC);

. Deficiéncia visual devido ao edema macular diabético (EMD);

. Deficiéncia visual devido ao edema macular secundario a

Oclus&o de Vela da Retina (OVR)°.

4. A técnica de injecdo intravitrea estabeleceu-se como um procedimento
minimamente invasivo para o tratamento de doengas da macula, como degeneragdo macular
neovascular e retinopatia diabética. Com o surgimento de varios agentes terapéuticos anti-
angiogénicos como pegaptanibe, ranibizumabe e bevacizumabe, a técnica de administragao
intravitrea ganha mais importancia na terapéutica oftalmolégica. Essa técnica envolve
potenciais complicagdes, mas que sao, em sua grande maioria, passiveis de prevengéo. O uso
de técnica adequada e cuidados pré e pos-operatérios devem minimizar os riscos de injegoes
intravitreas e complicagées como endoftalmite ou descolamento de retina®,

' Bula do medicamento Bevacizumabe (Avastin’) por Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos S.A. Disponivel em:
<http://Amww. anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTra nsacao=727342017&pldAnexo=4627941>.

Acesso em: 23 jan. 2019.

2 Bula do medicamento Aflibercepte (Eylia®) por Bayer S.A. Disponivel em: ‘
<http:l/\AM/w.anvisa.gov.brldatavisa/flla_buIa/frmVisuaIlzarBula.asp?pNuTransacao=21 2911420178&pldAnexo=9964366

>. Acesso em: 23 jan. 2019.

3Bula do medicamento Ranibizumabe (Lucentis®) por Novartis Biociéncias S.A. Disponivel em: :
<http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fi!a_bula/frmVisuaIlzarBula.asp?pNuTransacao=316964201 8&pldAnexo=10527794

>, Acesso em: 23 jan. 2019.

4 RODRIGUES, E. B; et al. Técnica para injegéo intravitrea de drogas no tratamento de doengas
vitreorretinianas. Arquivos Brasileiros de Oftalmologia, S&o Paulo, v. 71, n. 6, Dec. 2008. Disponivel em:
<http://www.scielo.brlscielo.php?scriphsci_arttext&pid=s0004—27492008000600028&lng=en&nrm=iso>. Acesso em: 23

jan. 2019.
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Ill - CONCLUSAO

I Inicialmente, ressalta-se que nao foi acostado ao processo documento
médico que verse de forma especifica sobre o guadro clinico que acomete a Autora. Para
uma inferéncia segura acerca da indicagdo dos medicamentos pleiteados, bem como sua
aplicacao intravitrea, recomenda-se a emissao de laudo médico atualizado que especifique

de forma clara o diagnéstico completo da Autora, indicando o olho(s) acometido(s) — direito,
esquerdo ou ambos.

2. No que tange a disponibilizag&o pelo SUS dos medicamentos pleiteados, insta
mencionar que:

2.1.Aplicacao intravitrea estd padronizada pelo SUS, conforme Tabela
de Procedimentos, Medicamentos, Orteses/Proteses e Materiais Especiais
do Sistema Unico de Saude — SUS (SIGTAP), na qual consta: injecao
intravitreo (04.05.03.005-3);

2.2.Bevacizumabe 25mg/mL foi incorporado pelo SUS apenas para o
tratamento da Degeneracdo Macular Relacionada com a ldade (forma
neovascular), conforme previsto no Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas para o manejo desta patologias. Acrescenta-se que, de
acordo com o Decreto n°® 7.646, de 21 de dezembro de 2011°, h& um prazo
de 180 dias, a partir da data da publicagéo. para efetivar a oferta desse
medicamento _no SUS. Portanto, o Bevacizumabe ainda nao esta
disponivel para o tratamento de pacientes com Degeneragao Macular
Relacionada com a Idade (forma neovascular);

2.3.Ranibizumabe e Aflibercepte nao integram nenhuma lista oficial de
medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para
dispensagéo no SUS, no ambito do Municipio de Niterdi e Estado do Rio de
Janeiro. i

3. Ressalta-se que o Ranibizumabe 10mg/mL foi submetido &" analise da
Comiss&o Nacional de Incorporagéo de Tecnologias do Ministério da Saude (CONITEC-MS)
que recomendou em relatério técnico a ndo incorporagao da referida tecnologia no ambito do
SUS para o tratamento do edema macular diabético. No referido relatério técnico, a CONITEC
recomendou favoravelmente a incorporagdo do. Bevacizumabe, para o edema macular
diabético, contudo, ainda ndo esta disponivel para fornecimento no SUS. Consta também que o
Ranibizumabe, embora eficaz e seguro, se equipara em eficacia e seguranga ao
Bevacizumabe, o qual representa a alternativa de tratamento mais custo-efetiva’.

4. Os medicamentos Aflibercepte 40mg/mL e Ranibizumabe 10mg/mL, de
acordo com suas respectivas bulas aprovadas pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA), a aplicacéo deve ser realizada em hospitais, clinicas oftalmolégicas especializadas
ou salas de cirurgia ambulatoriais com o adequado acompanhamento do paciente, sendo a
aplicacao do medicamento restrita somente a profissionais habilitados"**.

5 BRASIL. Ministério da Savde. 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/ProtocoIos/PCDT-DMRl.pdf>. Acesso em: 23 jan. 2018. .

8 Decreto n° 7.646, de 21 de dezembro de 2011. Disp&e sobre a Comiss&o Nacional de Incorporagéo de Tecnologias
no sistema tnico de Salide e sobre o processo administrativo para incorporagéo, excluséo e alteragéo de tecrologias
em saude pelo Sistema Unico de Satde — SUS, e da outras providéncias. Disponivel em: i i
<http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2011-2014/201 1/Decreto/D7646.htm>. Acesso em: 23 jan. 2019.

7BRASIL. Ministério da Satide. Consultas Plblicas. Relatério de Recomendagéo da Comisséo Nacional de
incorporagéo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Antiangiogénicos (bevacizumabe e ranibizumabe) no tratamento do
edema macular diabético. Outubro 2015. Disponivel em: o
<http://conitec.gov‘brllmageleonsuItasIReIatorios/ZO15/Re|atorio_Antiangiogenicos.pdf>. Acesso em: 23 jan. 2019.
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5. E importante mencionar que a bula do Bevacizumabe 25mg/mL nao aprova
seu uso intravitreo devido a possibilidade de ocorrer endoftalmite infecciosa e outras condigbes
inflamatérias oculares, algumas levando a cegueira®.

6. Para regulamentar o acesso deste procedimento incorporado no SUS, o
Ministério da Salde publicou a Portaria MS/GM n°® 957/2008, que estabelece a Politica
Nacional de Atengdo em Oftalmologia, prevendo a organizagdo de forma articulada entre o
Ministério da Salde, as Secretarias de Estado da Salde e do Distrito Federal e as Secretarias
Municipais de Saude, por intermédio de redes estaduais e regionais, bem como contando com
os Componentes da Atencdo Basica, Especializada e das Redes de Atencao em Oftalmologia
Regional de cada unidade federada.

7. Nesse sentido, no Estado do Rio de Janeiro, foi pactuado na Comissé&o Intergestores
Bipartite a Deliberagédo CIB-RJ n° 4.881 de 19 de janeiro de 2018, com a recomposi¢céo da
Rede de Atencdo em Oftalmologia do Estado do Rio de Janeiro. Assim, o Estado do Rio conta
com as unidades habilitadas no SUS para atengdo oftalmolégica e suas referéncias para as
acdes em oftalmologia de média e alta complexidade e de reabilitagéo visual por Regido de
Salude no Estado do Rio de Janeiro. Assim cabe esclarecer que o Autor se encontra,
atualmente, em acompanhamento no - do Hospital Universitario Antonio Pedro — HUAP/UFF
(Evento1_ANEXO3_pé&gs. 3 e 4), unidade credenciada na Rede de Atengédo em Oftalmologia
do Estado do Rio de Janeiro®.

E o parecer.

Ao 1° Juizado Especial Federal de Niterdi, da Secao Judiciéria do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providénci@e entender cabiveis.
[}

JULIANA PEREIRA DE CASTRO VIRGINIA S-PEDREIRA RACHEL DE SOUSA AUGUSTO

Farmacéutica Enfermeira Farmacéutica
CRF- RJ 22,383 COREN-RJ 321.417 CRF-RJ 8626
~ Mat.: 5516-0

IDf 4.2

.255-6

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02

® Deliberagdo CIB-RJ n° 4.881 de 19 de janeiro de 2018 que aprova a recomposigéo da Rede de Atengdo em
Oftalmologia do Estado do Rio de Janeiro. Disponivel em: < http://www.cib.rj.gov.br/deliberacoes-cib/574-
2018/janeiro/5406-deliberacao-cib-rj-n-4-881-de-1 9-de-janeiro-de-

201 8.html?high|ight=WijaWItcmoiLCJuXHUwMGJhIleNC44ODEiLCJjaW|tcmogblx1 MDBIYSIsimNpYi1yaiBuXHUwWM
GJhIDQuODgxliwiblx1MDBiYSAOLjg4MSJd>. Acesso em: 02 mar. 2017.
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