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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS-FEDERAL N° 0730/2019

Rio de Janeiro, 01 de agosto de 2019.

Processo n° 5035544-28.2019.4.02.51011

a?ulzado por |

O presente parecer visa atender & solicitagdo de informag8es técnicas do 3°
Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Seg#o Judiclaria do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento Ranibizumabe 10mg/mL (Lucentis®),

|- RELA I

1. Acostado em (Evento 8_PARECER1_pags. 1 a 5), encontra-se PARECER
TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0522/2019, emitido em 10.de junho de 2018, no qual
foram esclarecidos 0s aspectos relativos as legislagbes vigentes, ao quadro clinico que
acomete o Autor - retinopatia diabética proliferativa com edema macular e a
disponibilizacéio do medicamento Ranibizumabe 10mg/mI (Lucentis®).

2. Apbs emisséo do referido perecer, foi adicionado novo documento médico do

Hospital Universitario Gaffrée e Guinl 36_PET1_pagina 2), emitido em 26/07/2019

pela médlca (CREMERJ : onde consta: Foi
= : s d

(Avagm) para o tratamento do quadro cllnlco de reﬂnopatla diabétlca prollferatlva e odema
macular diabético, devido as seguintes razées:

* O Bevacizumabe & disponibilizado pelo SUS, no_entanto, no Hospital universitario

mem Além dissO. 0 mesmo m.my.a

Relao stagual d 1EC uuu-- ‘Componente pecializa

s A Retinopatla diabética pmllferativa, compllcac;éo mlcrovascutar assoclada a
retinopat:a diabética, no referido Autor, |& ada com pa Elt
laser, porém sendo in ocontroleda Desta forma __Mﬂg_q
as =] _L- om tratamento de injegbes intra-vitreas de GF para evi
visual rreversl

« Em caso da ndo posslbil!dade de uso do anuanglogenloo pelo Autor em fungéo do nao
acesso ao medicamento. 8 | essidade de :

NUCLEO DE ASSESSORIA TECNICA/SJISES 1




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

» O Bevacizumabe n&o apresenta uma indicag&o aprovada em bula para o tratamento
da retinopatia diabética, sendo o seu uso off-label. Apesar de os pareceres da
Comiss@o Nacional de incorporagéo de Tecnologias do SUS mostrarem graus de
seguranga e eficacia semelhantes entre os dois medicamentos, isso ndo protege o
profissional médico perante um litigio da saiude, sendo uma prerrogativa do médico
optar por um tratamento em que ele tenha respaldo médico e juridico.

Il - ANALISE

DA LEGISLACAO/ DO QUADRO CLINICO/DO PLEITO

Conforme abordado no PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS-FEDERAL N° 0522/2019,
emitido em 10 de Junho de 2019 (Evento 8_PARECER1_péags. 1 a 5).

lil - CONCLUSAO

1. Inicialmente convém destacar que fol observado o processo relacionado n°
5044331-46.2019.4.02.5101, da 7* Turma Recursal — 3° Juiz Relator, no qual consta acostado
ao (Evento13_DECL2_pag. 1) o mesmo documento médico presente no processo n® 5035544-
28.2019.4.02.5101, considerado para elaborag&o do presente Parecer Técnico.

2. Ressalta-se que em (Evento 32_DESPADEC1_p4g. 1), foi indicada a emissao

laudo médico detalh que justificasse a utilizagdo do medicamento pleiteado
Ranlblzumabe (LucentlsLS em detrimento do Bevacizumabe (Avastin®) no tratamento do
quadro clinico apresentado pelo Autor.

3. Reitera-se que o pleito Ranibizumabe (Lucentis®) esta indicado ao tratamento
do quadro clinico do Autor — retinopatia diabética proliferativa associada a edema macular
em ambos os olhos (Evento 8 PARECER1 pags. 1 a 5), no entanto néo integra nenhuma lista
oficial de medicamentos (Componentes Bésico, Estratégico e Especializado) para dispensagdo
no SUS, no ambito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro,

Com relag&o ao questionamento judlclal esclarece-se que o Bovaclzumabe
100m9 (25mglmL) (Avastin®) possui indicacéio clinica, que ndio consta em bula’, para o
tratamento do quadro clinico que acomete o Autor — retinopatia diabética proliferativa com
edema macular em ambos os olhos. Nesses casos, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA) caracteriza 0 Uso como “off labef".

O uso off-label &, por definigéo, ndo autorizado por uma agéncia reguladora (no
Brasll a ANVISA), ou seja, nao tem aprovagdo em bula para o tratamento de determinada
doenga. Porém isso ndo implica que seja incorreto. Em geral, esse tipo de prescricdo &
motivado por uma analogia da patologia do indlvlduo com outra semelhante, ou por base

' Bula do medicamento Bevacizumabe (Avastin®) por Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos S.A. Disponivel em:
<http:/iveww.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp7pNuTransacao=4549902019&pldAnexo=11190552
>. Acesso em: 31 jul. 2019,
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fisiopatologica, que o médico acredite que possa vir a beneficiar o paciente. A classificagao de
uma indicagéo como off label pode variar temporalmente e de lugar para lugar’

6. O fator de crescimento endotelial vascular (VEGF) tem sido implicado como
estimulo angiogénico primério responsével 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 inibigdo da formagéo de vasos sanguineos anormais, diminuindo a permeabilidade
vascular, surgiu g:omo estratégia terapéutica para doengas retinlanas, tais como o edema
macular diabético”.

7. No que tange a disponibilizagéo pelo SUS, informa-se que Bevacizumabe foi

incorporado pelo SUS para o tratamento da Degenera;ao Macular Relaclonada com a Idade

(forma neovascular) - a~. : o]0 2 Ret ; :
liferativi :

i cas .COntud, tal ainda nﬁp_m-;g__ nenhuma llsta oﬁmal de

mmmeg_lmmﬁ__
medicamentos (Componentes Basico, Estmtéglco e Especializado) dispensados através do
SUS, no ambito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

8. O medicamento Bevacizumabe foi submetido & analise da Comiss&o Nacional
de Incorporagéo de Tecnologias do Ministério da Satide (CONITEC-MS), para o tratamento da
retinopatia diabética prollferatlva e edema macular diabético, porém o processo foi
encerrado a pedido do demandante®.

9. Em carater Informativo, é mportante mencionar que a bula do Bevaclzumabe
- 0 _a possibilidac 1

10. Elucida-se que, conforme relato médico (Eventoas PET1_pagina 2) o Autor
néo deve utilizar em seu tratamento (e} medieamento Bevaclzumabo (Avasﬂ ; foi observado
: enta bula. 3 { patiz

? BRASIL, Ministério da SaGde, Agéncia Nlclonll de Vigilancia Sanitaria. Medicamentos. Registro de medicamentos.
Como a Anvisa vé o uso off Jabel de medicamentos. Disponivel em: <http://portal.anvisa.gov, brlmultado-do- ]
busca?p_p_id=101&p_p_lifecycle=08&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&p_p_col_jd=col
1&p_p_col_count=18_101_struts_action=%2Fasset_publisher’%2Fview_ contant&_101_ﬂud£rtyld=352702&_1 01_ty
pe=content&_101_groupld=33836& 101_urlTitie=como-a-anyisa-ve-o-uso-off-label-de-
medicamentos&redirect=http%3A%2F%2F portal.anvisa.gov.br¥%2F resultado-ce-
busca%3Fp_p_ld%3D3%26p_p_lifecycle%3D0%26p_p_state%3Dnormal®%26p_p_mode%3Dview%26p_p_col_id%3Dc
olumn-

1%26p_p_col_count%3D1%26 3_9rowld%300%28 _3_keywords%3Dlabel%26_3 wmam %26_3_struts_action%3D
%252F search%252Fsearch%26_3_format¥%3D%26_3. }_formDate%3D1 44182Mn958&hhemﬂedlect-tuo> Acesso
em: 31 jul. 2019.

*LAVEZZO, Marcelo Mendes; HOKAZONO, Kenzo; TAKAHASHI Walter Yukihlko. Tratamento da retinopatia por
radiago com Injecso lmuvftru de bevldzunab (Avutln’) relato de caso. Arquivos Brasilgiros de Oﬂllmoloola Sdo
Paulo, v. 73, n. 4, Aug, 2010. Disponivel em: <http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttextapid=S0004
274952010000400016&Ing=en&nrm=iso>, Acesso em: 31 juL 2019,

*BRASIL. Ministério da Satde. Portaria Conjunta n° 18, de 02 de Julho de 2018. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas da Degeneragio Macular Relacionada com a ldade (DMRI) forma necvascular. Dtsponlvel em:
<htip:/fconitec.gov.br/images/Protocolos/PCDT-DMRI.pdf>, Acesso em: 31 jul. 20189,

*Comissao Nacional de Incorporagio de Tecnologias no SUS, Disponivel em: <hulecoanov briecnologias-em-
avaliacao¥B>, Acesso em: 31 Jul. 2019,
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diabética, sendo seu uso off label, e ainda que “...apesar de os pareceres da Comissdo
Nacional de Incorporagéo de Tecnologia do SUS mostrarem graus de seguranga e eficacia

semelhantes entre dois medicamentos (Bevacizumabe e Ranibizumabe), isso ndo protege o

profissional médico perante um litigio da satde, sendo uma opgédo do médico optar por um

tratamento em que ele tenha respaldo médico e jurldico.”. Portanto, a médica assistente n&o
utorizou a substituicdo do pleito Ran medic n umabe.

1. Por fim, salienta-se que demais informagdes acerca do tratamento do quadro
clinico que acomete o Autor e da disponibilizagdo do medicamento pleiteado através do SUS
encontram-se descritas no PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS-FEDERAL N° 0522/2019,
emitido em 10 de Junho de 2019 (Evento 8_PARECER1_pags. 1 a 5).

E o parecer.

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

FERNANDO ANTONIO DE A.
GASPAR JULIANA PE! DE CASTRO
Médico
CRM- RJ 52.52996-3
ID. 3.047.165-6

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