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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS-FEDERAL N° 0227/2019

Rio de Janeiro, 19 de margo de 2019.

Processo n® 5000135-856.2019.4.02.5102,
ajuizado por| |

O presente parecer visa atender a solicitagéo de informagdes técnicas do 1°
Juizado Especial Federal de Niterdl, da Seg@oc Judiclaria do Rio de Janeiro, quanto aos
medicamentos Bevacizumabe OU Aflibercepte OU Ranibizumabe e sua aplicagao
intravitrea.

| - RELATORIO
1. Em PARECER TECNICO/SES/SJ/INAT-FEDERAL N°  0048/2019

(Evento_10, PARECER1, pégs. 1 a 5), emitido em 31 de janeiro de 2019, foram
esclarecidos os aspectos relativos as legislagdes vigentes e a disponibilizago dos
medicamentos Bevacizumabe OU Aflibercepte OU Ranibizumabe e de sua aplicagao
intravitrea.

2, Apos a emissdo do parecer supracitado, foram acostados novos
documentos médicos do Hospital Universitario Anténio Pedro (Evento_14, OUT2, pags.1 e
2), emitidos em 21 de fevereiro de 2019 pela médica | | (CREMERJ
|_L:b a Autora & portadora de retinopatia diabética com edema macular, sendo
acompanhada pelo: setor de retina do hospital mencionado, necessitando do uso de
medicamento antiangiogénico, Fol mencionada a seguinte Classificagdo Internacional de
Doengas (CID-10): H36.0 — Retinopatia diabética, Sendo assim, foram prescritos:

* |Injecdo de medicamento antiangiogénico (Aflibercepte OU
Bevacizumabe OU Ranlbtzumabo) —aplicar 01 dose mensal durante 3

meses em olho esquerd

Il — ANALISE

DA LEGISLACAO/DO PLEITO

Conforme PARECER TECNICO/SES/SJ/NAT-FEDERAL N° 0048/2019, emitido em 31 de
janeiro de 2018 (Evento_10, PARECER‘I pags. 1a5),

DO QUADRO CLINICO

1. A retinopatia diabética (RD) & uma complicagédo microvascular do diabetes
mellitus, sendo importante causa de cegueira. Trata-se de uma desordem da vascularizagdo
retiniana caracterizada por anormalidades microvasculares (microaneurismas e hemorragias
intrarretinianas), progredindo para alterago da permeabllidade vascular, ma perfusdo
tecidual, edema e isquemia retiniana e anormalidades microvasculares intrarretinianas.
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Fatores angiogénicos, como o vascular endothelial growth factor (VEGF), estdo envolvidos
na patogénese da RD'.

2. A retinopatia diabética pode ser classificada em forma nao proliferativa e
proliferativa, sendo esta Gltima a mais grave e assoclada a perda de visdo 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 liberag&o de fatores de crescimento que desencadeario o
processo de neovascularizag8o. Porém, os vasos recém-formados tém estrutura fragil e se
rompem facilmente, causando hemorragias. Este processo & acompanhado de proliferagdo
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®.

3. O edema macular & a causa mals frequente de perda significativa da
fungéo visual em diabéticos, com prevaléncla de 18 a 20%, podendo estar presente desde
as fases iniclais até nos casos mais graves da doenga. Sua fisiopatologia envolve a quebra
da barreira hematorretiniana Intema e aumento da permeabilidade vascular, causando
acumulo de llquido na retina™*.

N-c

i b Iniclalmente  ressalta-se que os medicamentos Aflibercepte e
Ranibizumabe possuem Indicaco em bula para o tratamento, através da aplicagao

intravitrea, da condig@o clinica que acomete o Autor em olho esquerdo, a saber: Edema
macular secundario a Retinopatia diabética (Evento_14, OUT2, pag.1).

2 O Bevacizumabe apresenta indicacido clinica, que ndo consta em bula

péra o tratamento supramencionado. Nesses casos, a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA) caracteriza o uso como *off jabel".

3. O uso off-label é, por definig@o, ndo autorizado por uma agéncia reguladora
(no Brasil a ANVISA), ou seja, n@o tem aprovagdc em bula para o tratamento de
determinada patologia. Porém Isso n&o implica que seja incorreto. Em geral, esse tipo de
prescrigdo & motivado por uma analogia da patologia do individuo com outra semelhante, ou
por base fisiopatolégica, que o médico acredite que possa vir a beneficiar o paciente. A

class;;ﬁcagao de uma indicag@o como off /abel pode variar temporalmente e de lugar para
lugar®.

4, O fator de crescimento endotelial vascular (VEGF) tem sido implicade como
estimulo angiogénico primario responsavel por doengas retinianas nas quais a quebra da

'VALIATTI, F.B., et al. Papel do fator de crescimento vascular endotelial na anglogénesea & na retinopatia dlabética,
Arquivos Brasilelros de Endocrinologia e Metabologia, v.55, n.2, p.106-113, 2011. Disponivel em:
<htip/iwww.scielo.br/pdilabem/v55n2/a02v55n2, pdf>. Acesso em: 15 mar. 2019,

? SOCIEDADE BRASILEIRA DE ENDOCRINOLOGIA E METABOLOGIA E CONSELHO BRASILEIRO DE
OFTALMOLOGIA. Projeto Diretrizes de Diabetes Mellitus: Pravencéio e Tratamento da Retinopatia. Elaborado em:
28 de fevereiro de 2004, Disponivel em: <http:/diretrizes.amb.org.br/_BibliotecaAntiga/diabetes-melitus-prevencao-
e-tratamento-da-retinopatia.pdf>. Acesso em: 15 mar, 2019.

*MOTTA, M.; COBLENTZ J.; MELO, L. G. N. Aspectos atuais na fislopatologia do edema macular diabético.
Revista Brasileira de Oftaimologia, v.67, n.1, p.45-48, 2008. Disponival em:

<http://www scielo.br/pdiirbofivB7Tn1/VEB7n1a09,pdf>, Acesso em: 14 mar. 20189,

* ISAAC, D. et al. Condigdes da retinopatia diabética no Brasil. Portal da Oftalmologia. Disponivel em:
<htip:/iwww.hobma.com bricondicoes-da-retinopatia-diabetica-no-brasil/ >. Acesso em: 15 mar. 2018,

* ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitaria. Uso off labe/ de medicamentos. Disponivel em;

<hitp://portal anvisa.gov.briresultado-de-
busca?p_p_id=101&p_p_lifecycle=08&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&p_p_col_ld=column-
1&p_p_col_count=1&_101_struts_action=%2Fassal_publisher%2Fview_content&_101_assetEntryld=286321 48 10
1_type=content&_101_groupld=219201&_101_urlTile=uso-coff-label-de-medicamentos&inheritRedirect=true>.
Acesso em: 15 mar. 2019.
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barreira hematoretiniana e neovascularizagéo tem um papel patogénico importante.
Bevacizumabe, um anticorpo monoclonal humano total contra todos os tipos de VEGF que
age na inibigdo da formagédo de vasos sanguineos anormais, diminuindo a permeabilidade
vascular, surgiu como estratégia terapéutica para doengas retinianas, tais como:
degeneragdo macular relacionada a idade, oclusdo venosa retinilana, edema macular
diabético, edema macular cistoide do pseudofacico e neuropatia éptica por radiagao”.

5. No que tange a disponibilizagdo pelo SUS dos medicamentos pleiteados,
permanecem as informagdes prestadas em PARECER TECNICO/SES/SJ/INAT-FEDERAL
N° 0048/2019, emitido em 31 de janeiro de 2018 (Evento_10, PARECER1, pags. 1 a 5).

8. Destaca-se que a Autora devera fazer uso de apenas um dos
medicamentos pleiteados Bevacizumabe OU Ranibizumabe OU Afiibercepte, conforme
indicado em documento médico (Evento_14, OUT2, pag. 2).

E o parecer.

Ao 1° Juizado Especial Federal de Niterdi, da Secdo Judiciaria do Rio
de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MONARIA CURTY NASSER
ZAMBONI
Nutricionista
CRN4: 01100421

% -
MAREELA DURAO

oordenacéo
J 11517

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
1D. 436.475-02

* LAVEZZO, M. M.; HOKAZOND, K.; TAKAHASHI, W. Y., Tratamento da retinopatia por radiag8c com injegdo
intravitrea de bevacizumab (Avastin‘): relato de caso. Arq. Bras. Oftaimol,, S&o Paulo, v. 73, n. 4, Aug. 2010,
Disponivel em: <htip:/ivww.scielo br/ipdi/abo/v73n4/v73n4a16.pdf >. Acesso em: 15 mar. 2019,
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