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O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes técnicas do 1°
Juizado Especial Federal de Sdo Gongalo, da Se¢do Judicidria do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento Bevacizumabe e sua aplicagio intravitrea.

I - RELATORIO

1. De acordo com o documento médico (Evento 1_ANEXO4_ Pagina 1) da
Oftalmoclinica Sdo Gongalo, emitido em 01 de novembro de 2019 pelo médico

| o Autor apresenta quadro de edema macular clinicamente

significativo com baixa acuidade visual em olho direito. Foi participado que o edema que
acomete ao Autor, ¢ secundario a oclusdo hemisférica de veia da retina e necessita realizar
tratamento ocular quimioterapico com antiangiogénico anti-VEGF Bevacizumabe em olho
direito. O esquema de tratamento a ser realizado € de 3 aplicagdes mensais, seguido de
avaliacdo clinica nos 5°, 7°, 9°, e 11° meses. O nimero total de aplicagdes pode variar sendo a
média de 6-7 aplicagSes no_primeiro_ano de acordo com as diretrizes estabelecidas pela
Sociedade Brasileira de retina e vitreo. O procedimento deve ser realizado o mais rapido
possivel sob risco de evolugdo para baixa visual irreversivel. Foi relatado que a referida clinica
nio realiza o tratamento com o medicamento trazido pelo paciente, pois n@o pode se
responsabilizar pela compra, transporte e armazenamento do medicamento que € de uso
hospitalar. Foi informada a Classificagdo Internacional de Doengas (CID-10): H35 — Outros
Transtornos da Retina.

2. Em Evento 1 _ANEXO7_Pagina 1/2 encontra-se documento médico em
impresso da Defensoria Piblica da Unido preenchido em 12 de novembro de 2019 pela médica

|informando que o Autor apresenta diagnostico de

diabetes mellitus, hipertensdo arterial sistémica, glaucoma ¢ sequela visual decorrente de
oclusdio hemisférica de veia central da retina em olho direito. Necessita realizar tratamento
ocular quimioterapico com antiangiogénico anti-VEGF Bevacizumabe. A médica assistente
informa que hé urgéncia no inicio do tratamento pois podem surgir sequelas irreversiveis na
visdo. Caso ndo receba o medicamento prescrito, o Autor podera perder a visao do olho direito.
Foram mencionadas as seguintes Classificagdes Internacionais de Doengas (CID-10): E11 —
Diabetes mellitus nido-insulino-dependente, 110 — Hipertensao essencial (primaria), H40 —
Glaucoma ¢ H34 — Oclusdes vasculares da retina.

II - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
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Farmacéutica estfio dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagdo 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 Consolidagdo 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 organizagio em trés
componentes: Basico, Estratégico e Especializado.

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

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

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 2.661, de 26 de dezembro de 2013 dispde sobre as
normas de financiamento e de execugdio do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica
(CBAF) no dmbito 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® 006 de 17 de setembro de 2009 da Secretaria Municipal de Satde
da Cidade de Sdo Gongalo dispde sobre a relagio dos medicamentos que fardo parte da grade de
medicamentos da rede de atenciio bésica, os quais deverdo estar disponiveis nas Unidades
Béasicas de Saude, a saber, a REMUME — Sao Gongalo.

7. A Portaria de Consolidagio 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 Atengdo em
Oftalmologia, a ser implantada em todas as unidades federadas, respeitadas as competéncias das
trés esferas de gestio.

8. A Portaria SAS/MS n° 288, de 19 de maio de 2008 dispde, dentre outros, sobre
a organizagdo das Redes Estaduais de Atengdo Oftalmologia, que devem ser compostas por
Unidades de Atengdlo Especializada em Oftalmologia e Centros de Referéncia em Oftalmologia.

9. A Deliberagio CIB-RJ n° 4881 de 19 de janeiro de 2018 aprova a recomposigdo
da Rede de Ateng¢do em Oftalmologia do Estado do Rio de Janeiro.
10. A Portaria de Consolidagio n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém

as diretrizes para a organizagio da Ateng¢do a Saide no dmbito do Sistema Unico de Saude
(SUS) visando superar a fragmentagdo da atengdio e da gestdo nas Regides de Salde e
aperfeigoar o funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuario o
conjunto de agdes e servigos que necessita com efetividade ¢ eficiéncia.

1. A Portaria de Consolidagéo n® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relagio Nacional de Agdes e Servigos de Salide (RENASES) no dmbito do Sistema Unico de
Saude (SUS) e da outras providéncias.

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

13. A Portaria SAS/MS n° 288 de 19 de maio de 2008 dispde, dentre outros, sobre a
organizaciio das Redes Estaduais de Aten¢do Oftalmologia.
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14. A Deliberagdo CIB-RJ n°® 4.881 de 19 de janeiro de 2018 pactua a Rede de
Aten¢@o em Oftalmologia do Estado do Rio de Janeiro.

15. Considerando a Politica Nacional de Regulagdo do SUS, disposta no Anexo
XXVI da Portaria de Consolidagdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,

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

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

II - Central de Regulagdo de Internagdes Hospitalares: regula o acesso aos
leitos e aos procedimentos hospitalares eletivos e, conforme organizagdo local,
o acesso aos leitos hospitalares de urgéncia, e

III - Central de Regulagdo de Urgéncias: regula o atendimento pré-hospitalar
de urgéncia e, conforme organizagdo local, o acesso aos leitos hospitalares de

urgéncia.
DA PATOLOGIA
1. As oclusdes venosas retinianas sdo a segunda causa mais comum de doencgas

vasculares da retina, atras apenas da retinopatia diabética'?. Podem ser divididas em oclusdo de
veia central da retina e oclusdo de ramo venoso de retina. A perda visual associada depende do
setor da retina que foi acometido. O achado fundoscopico caracteristico € a presenga de
hemorragias “em chama de vela”, tortuosidade dos vasos, exsudatos duros e algodonosos na
regido anterior a oclusdio. As complicagdes mais importantes que uma oclusdo venosa pode
ocasionar sdo: edema macular cronico e neovascularizagiio secundaria na retina’.

2. O edema macular ¢ a causa mais frequente de perda significativa da fungéo
visual em diabéticos, com prevaléncia de 18 a 20% podendo estar presente desde as fases
iniciais até nos casos mais graves da doenga. Sua fisiopatologia envolve a quebra da barreira
hematorretiniana interna e aumento da permeabilidade vascular, causando acimulo de liquido
na retina. O _edema macular apresenta-se com diminuicdo da visdo e pode estar presente no
curso de véarias doencas, sendo as mais comuns a retinopatia diabética, degeneragdo macular
relacionada 4 idade em sua forma exsudativa, oclusdes venosas retinianas ¢ como complicagio
de inflamagdes e cirurgias intraoculares®’.

3. 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 jun¢des das células endoteliais vasculares, levando ao aumento da

IClassificacdo Internacional das Doengas (CID-10). Datasus. Disponivel em:
<http://www.datasus.gov.br/cid10/V2008/WebHelp/h30_h36.htm>. Acesso em: 04 nov. 2019.

2ROSA, A. A. M. Oclusio de ramo da veia central da retina. Arquivos Brasileiros de Oftalmologia, v.66, n.6, p.897-
900. Sio Paulo, 2003. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdl/abo/v66n6/18991.pdf>. Acesso em: 04 nov. 2019.

3 KANSKI, 1.J. Clinical ophthalmology: a systematic approach. 7a ed. Elselvier, 2011.

1 MOTTA, M. M. S. et al. Aspectos atuais na fisiopatologia do edema macular diabético. Revista Brasileira de
Oftalmologia, v. 67, n. 1, p. 45-49, 2008. Disponivel em: <htip://www.sciclo.br/pdf/rbof/v67n 1/v67n1a09.pdf>.
Acesso em: 22 jan. 2020.

5 ISAAC, D. ct al. Condigdes da retinopatia diabética no Brasil. Portal da Oftalmologia. Disponivel em:
<ht1p://www,porla!dao('talmologia.com.br/index.php'?oplion==com_contenl&vicw=anicle&id=54:modulcs-positions-

&catid=44:destaques&Itemid=48>. Acesso cm: 22 jan. 2020.
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permeabilidade vascular’. Sendo assim, os medicamentos anti-VEGF estao sendo aplicados
atualmente no tratamento do edema macular de variadas causas, com bons resultados®.

4. O diabetes mellitus (DM) ndo ¢ uma Unica doenga, mas um grupo heterogéneo
de disturbios metabodlicos que apresenta em comum a hiperglicemia, resultada de defeitos na
agdo da insulina, na secregdo de insulina ou em ambas. A classificagdo atual da doenga baseia-
se na etiologia e ndo no tipo de tratamento, portanto os termos “DM insulinodependente” e
“DM insulinoindependente” devem ser eliminados dessa categoria classificatoria. A
classificagdo proposta pela Organizagdo Mundial da Saide (OMS) e pela Associagdo
Americana de Diabetes (ADA) e recomendada pela Sociedade Brasileira de Diabetes (SBD)
inclui quatro classes clinicas: DM tipo 1 (DM1), DM tipo 2 (DM2), outros tipos especificos de
DM e DM gestacional’.

5. A hipertensio arterial sistémica (HAS) € uma condig¢do clinica multifatorial
caracterizada por niveis elevados e sustentados de pressado arterial. Associa-se, frequentemente,
as alteragdes funcionais e/ou estruturais de Orgdos-alvo (coragdo, encéfalo, rins e vasos
sanguineos) e as alteragdes metabolicas, com aumento do risco de eventos cardiovasculares
fatais e ndo fatais®. E diagnosticada pela detecg@o de niveis elevados e sustentados de PA pela
medida casual. A linha demarcatéria que define sdo os valores de PA sistélica > 140 mmHg e/ou
de PA diastdlica > 90 mmHg’. A hipertensdo é uma condi¢@o clinica frequente na atengéo
priméria e leva ao infarto agudo do miocardio, acidente vascular cerebral, insuficiéncia renal e
aumento da mortalidade, se ndo detectada precocemente e tratada apropriadamente'®

6. O glaucoma é uma neuropatia dptica de causa multifatorial, caracterizada pela
lesdo progressiva do nervo optico, com consequente repercussdo no campo visual. Apesar de
poder cursar com pressdes intraoculares consideradas dentro dos padrdes da normalidade, a
elevacdo da pressdo intraocular ¢ seu principal fator de risco''. Nos casos nido tratados, pode
haver evolugéo para cegueira irreversivel. O glaucoma pode ser classificado da seguinte forma:
glaucoma primario de angulo aberto (GPAA), glaucoma de pressdo normal (GPN), glaucoma
primario de dngulo fechado, glaucoma congénito e glaucoma secundario'?.

6 KANSKI, J.J. Clinical ophthalmology: a systematic approach. 7a ed. Elselvier, 2011.

7 SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES; [organizagdo Jos¢ Egidio Paulo de Oliveira, Sérgio Vencio].
Diretrizes da Socicdade Brasileira de Diabetes (2017-2018), Sdo Paulo. Clanad Editora. Disponivel em:
<https://www.diabetes.org.br/profissionais/images/pdf/diabetes-tipo-2/002-Diretrizes-SBD-Classificacao-pg5.pdf>.
Acesso em: 22 jan. 2020.

8 BRASIL. Ministério da Saidc. Secretaria de Atengdo a Saude. Departamento de Atengiio Basica. Estratégias para o
Cuidado da Pessoa com Doenga Crénica. Hipertensdo Arterial Sistémica. Brasilia: Ministério da Sade, 2013.
Cadernos de Atengdo Basica, n. 37. Disponivel em:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/estrategias_cuidado_pessoa_doenca_cronica.pdf>. Acesso em: 22 jan.
2020.

9 SOCIEDADE BRASILEIRA DE CARDIOLOGIA. VI Diretrizes Brasileiras de Hipertensdo. Arquivos Brasileiros
de Cardiologia, v.95, n.1, supl.1, p.1-51, 2010, 57 p. Disponivel em:
<http://publicacoes.cardiol.br/consenso/2010/Diretriz_hipertensao_associados.pdf>. Acesso em: 22 jan. 2020.
192014 Evidence-Based Guideline for the Management of High Blood Pressure in Adults, Eighth Joint National
Committee (JCN8), JAMA 2014;311(5):507-520. Disponivel em:
<http://jama.jamanctwork.com/article.aspx?articleid=1791497>. Acesso em: 22 jan. 2020.

HURBANO, A.P. et al. Avaliagdo dos tipos de glaucoma no servigo de oftalmologia da UNICAMP. Arquivo
Brasileiro de Oftalmologia, Sao Paulo, v.66, n.1, 2003. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/pdf/abo/v66n1/al2v66n1. pch‘> Acesso cm: 22 jan. 2020.

2MINISTERIO DA SAUDE. Portaria SAS/MS n° 1279, de 19 de novembro de 2013. Aprova o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas do Glaucoma. Disponivel em:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/sandelegis/sas/2013/prt1279_19_11_2013.html>. Acesso em: 22 jan. 2020.



Secretaria de
Sadude

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Agdes de Salde

DO PLEITO

1. O Bevacizumabe ¢ um anticorpo monoclonal humanizado recombinante que se
liga e neutraliza scletivamente a atividade bioldgica 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 pulmdio 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/avangado (mRCC);

e Cancer epitelial de ovério, tuba uterina e peritoneal primario;

e Cancer de colo do utero’.

2. A técnica de injecdo intravitrea estabeleceu-se como um procedimento
minimamente invasivo para o tratamento de doengas da macula como degenera¢do macular
neovascular e retinopatia diabética. Com o surgimento de varios agentes terapéuticos anti-
angiogénicos, a técnica de administragdo intravitrea ganhou mais importéncia na terapéutica
oftalmologica. Essa técnica envolve potenciais complicagdes, mas que sdo, em sua grande
maioria, passiveis de prevengdo. Os cuidados pré e pos-operatérios devem minimizar os riscos
de complica¢des como endoftalmite ou descolamento de retina'®.

III - CONCLUSAO

1. Em sintese, trata-se de Autor com quadro de oclusdo hemisférica de veia da
retina e edema macular em olho direito, conforme documentos médicos (Evento
1_ANEXO4_Pagina 1 e Evento 1_ANEXO7_Pagina 1/2). Foi indicado o tratamento com o
antiangiogénico anti-VEGF Bevacizumabe.

2. Informa-se que o medicamento Bevacizumabe nio apresenta indicacio
descrita em bula'®, aprovada pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), para o
tratamento do edema macular secundario a oclusdo hemisférica de veia da retina, quadro
clinico do Requerente. A indicagdo, neste caso, € de uso ¢ off-label.

3. O uso off-label de um medicamento significa que ele ainda nao foi autorizado
por uma agéncia reguladora, para o tratamento de determinada patologia. Entretanto. isso ndo
implica que seja incorreto. Pode, ainda, estar sendo estudado, ou em fase de aprovagido pela
agéncia reguladora. Em geral, esse tipo de prescrigdo ¢ motivado por uma analogia da patologia
do individuo com outra semelhante, ou por base fisiopatoldgica, que o médico acredite que

13 Bula do medicamento Bevacizumabe (Avastin®) por Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos S.A. Disponivel
em: <https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351255514200483/?substancia=23106>. Acesso em: 22 jan.
2020.

" RODRIGUES, E. B. et al. Técnica para injegiio intravitrea de drogas no tratamento de doengas

vitreorretinianas. Arquivos Brasileiros de Oftalmologia, Sado Paulo, v. 71, n. 6, Dec. 2008. Disponivel em:
<http://www.sciclo.br/sciclo.php?script=sci_arttext&pid=S0004-27492008000600028& Ing=cn&nrm=iso>. Acesso
em: 27 ago. 2018.
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possa vir a beneficiar o paciente. Em grande parte das vezes, trata-se de uso essencialmente
correto, apenas ainda ndo aprovado'’

4. Excepcionalmente a ANVISA pode autorizar o uso de um medicamento para
uma indicag@o que nio conste em bula, conforme previsto no Artigo 21 do Decreto 8.077, de 14
de agosto de 2013.

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 neovascularizagio tem um papel patogénico importante. Bevacizumabe, um
anticorpo monoclonal humano total contra todos os tipos de VEGF que age na inibigdo da
formacgdo de vasos sanguineos anormais, diminuindo a permeabilidade vascular, surgiu como
estratégia terapéutica para doencas retinianas, tais como: degeneragdo macular relacionada a
idade, oclusdo venosa retiniana, edema macular diabético, edema macular cistoide do
pseudofacico e neuropatia optica por radiagdo'®. Estudos que compararam Bevacizumabe com
Ranibizumabe ¢ Aflibercepte (antiangiogénicos com indicagdo aprovada para {ratamento do
edema macular secundario a oclusdes venosas retinianas), demonstraram resultados
similares quanto a melhora da acuidade visual e a melhora anatdmica da mécula'’. Assim, o
Bevacizumabe é indicado clinicamente ao Requerente.

4. Quanto a disponibilizagdo através do SUS, salienta-se:

4.1. Bevacizumabe — a disponibiliza¢io no dmbito do SUS, segundo a
Portaria GM/MS n° 4225, de 26 de dezembro de 2018, foi incluido no
Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e
OPM do SUS (SIGTAP) com cédigo de procedimento 03.03.05.023-3 -
Tratamento medicamentoso da doenca da retina, inserindo o antigiogénico
Bevacizumabe apenas para o tratamento da Degeneracio Macular
Relacionada com a Idade (DMRI) forma umida, para cidadiaos com 60
anos ou mais. Portanto, nao foi incorporado ao SUS para doenca do Autor.;

4.2. Aplicagiio intravitrea estid coberto pelo SUS conforme Tabela de
Procedimentos, Medicamentos, Orteses/Proteses e Materiais Especiais do
Sistema Unico de Satde - SUS (SIGTAP), na qual consta: inje¢do intravitreo
(04.05.03.005-3).

5. Para regulamentar o acesso ao procedimento de apllcqcﬂo intravitrea,
incorporado no SUS, o Ministério da Saide publicou a Portaria MS/GM n°® 957/2008, que
estabelece a Politica Nacional de Atengdo em Oftalmologia, prevendo a organizag¢do de forma
articulada entre o Ministério da Satde, as Secretarias de Estado da Satude e do Distrito Federal e
as Secretarias Municipais de Satde, por intermédio de redes estaduais ¢ regionais, bem como
contando com os Componentes da Atengiio Basica, Especializada e das Redes de Atengdo em
Oftalmologia Regional de cada unidade federada.

15 BRASIL. Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Medicamentos. Registro de
medicamentos. Como a Anvisa vé o uso off label de medicamentos. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/medicamentos/registro/registro_offlabel.htm>. Acesso em: 22 jan. 2020.

16 LAVEZZO, Marcelo Mendes; HOKAZONO, Kenzo: TAKAHASHI, Walter Yukihiko. Tratamento da retinopatia
por radiag@o com injegdo intravitrea de bevacizumab (Avastin®): relato de caso. Arq. Bras. Oftalmol.. Sdo Paulo, v.
73, n. 4, Aug. 2010. Disponivel em: <http://www.sciclo.br/pdf/abo/v73n4/v73ndal6.pdf>. Acesso em: 22 jan. 2020.
17 SCOTT, Ingrid U. et al. Effect of bevacizumab vs aflibercept on visual acuity among patients with macular edema
due to central retinal vein occlusion: the SCORE2 randomized clinical trial. Jama, v. 317, n. 20, p. 2072-2087, 2017.

Disponivel em: <https:/jamanetwork.com/journals/jama/fullarticle/2626260>. Acesso em: 22 jan. 2020.
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6. Nesse sentido, no Estado do Rio de Janeiro, foi pactuado na Comissao
Intergestores Bipartite a Deliberagio CIB-RJ n° 4.881 de 19 de janeiro de 2018, com a
recomposi¢do da Rede de Ateng¢do em Oftalmologia do Estado do Rio de Janeiro (ANEXO)'®,
Assim, o Estado do Rio conta com as unidades habilitadas no SUS para atengo oftalmologica e
suas referéncias para as agdes em oftalmologia de média e alta complexidade e de reabilitagdo
visual por Regido de Saitde no Estado do Rio de Janeiro.

7. Em aplicagdo ao que prevé o SUS, verificou-se que o Autor esta sendo assistido
pela Oftalmoclinica de Sao Gongalo (Evento:1_ATESTMEDG6 pag. 10), unidade credenciada
para Ateng¢ao em Oftalmologia do Estado do Rio de Janeiro (ANEXO).

8. Elucida-se que no momento nao existe Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas, emitido pelo Ministério da Saude'®, que verse sobre o edema macular — quadro
clinico que acomete ao Autor e, portanto, ndo ha lista oficial de medicamentos ou
procedimentos que possam ser implementados nestas circunstincias, ou alternativas terapéuticas
que possam representar substitutos farmacologicos ao Bevacizumabe.

9. E importante mencionar ainda que a bula do Bevacizumabe nao aprova seu uso
intravitreo devido a possibilidade de ocorrer endoftalmite infecciosa e outras condicdes
inflamatérias oculares. algumas levando a cegueira'®

10. Quanto ao questionamento sobre as contraindicagbes do medicamento
Bevacizumabe, informa-se que foi descrito em bula que é contraindicado a pacientes com
hipersensibilidade conhecida a qualquer componente do produto, a produtos de células de
ovario de hamster chinés ou a outros anticorpos recombinantes humanos ou humanizados'?.

11. No que tange a afirmag¢@o da Clinica que assiste ao Autor: “A Oftalmoclinica
Sdo Gongalo ndo realiza o tratamento com a medicagdo trazida pelo paciente, pois néo pode se
responsabilizar pela compra, transporte e armazenamento da medicagdo que é de uso
Hospitalar. O custo do procedimento é de R$1.000,00 por aplicagdo.”, cabem as seguintes
consideragdes:

e O processo de aquisi¢do 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 licitacdo e
contratos. A licitagdo destina-se a garantir a observancia do principio constitucional da
isonomia e a selecionar a proposta mais vantajosa para a Administragao.

e Quanto ao custo informado do procedimento - R§1.000,00 por aplicagdo, reitera-se o
abordado em item 8 desta Conclusdo que, de acordo com a Deliberagdao CIB-RJ n°
4.881 de 19 de janeiro de 2018'°, que aprova a recomposi¢do da Rede de Ateng@o em
Oftalmologia do Estado do Rio de Janeiro, a referida clinica integra a Rede de
Oftalmologia, em nivel de Alta Complexidade. Além disso, o procedimento pleiteado,
aplicagdo intravitrea, esta coberto no SUS e contemplado na tabela de procedimentos
do SUS (SIGTAP)*®. Logo, é responsabilidade da Oftalmoclinica Sio Goncalo
realizar o procedimento.

18 Deliberagdo CIB-RJ n°® 4.881 de 19 de janeiro de 2018 que aprova a recomposi¢do da Rede de Atengéo em
Oftalmologia do Estado do Rio de Janeiro. Disponivel em: <http://www.cib.rj.gov.br/deliberacoes-cib/407-
2014/junho/3420-deliberacao-cib-n-3-008-de-26-de-junho-de-2014.html>. Acesso em: 27 ago. 2018.

1 Comissao Nacional de Incorporagédo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/index.php/protocolos-e-diretrizes>. Acesso em: 22 jan. 2020.

20 Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS (SIGTAP). Injegao Intra-
vitreo — cédigo de procedimento. Disponivel em: < http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-
unificada/app/sec/procedimento/exibir/0405030053/08/2018>. Acesso em: 27 ago. 2018.
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11. Por fim, cumpre esclarecer que informag¢des sobre menor 6nus nio_se
encontram no escopo de atuacio deste Nucleo.

E o parecer.

Ao 1° Juizado Especial Federal de Sao Gongalo, da Se¢io Judiciaria do Rio
de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

GABRIE RARA
Farmacéutica

CRF-RJ 21047

ID. 4/216.255-6

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

Nivel de Complexidade

Municipio Servigo Madia Ata
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 lpanema X
Hospital dos Servidores X
Hospital Cardoso Fontes X
Hospital da Lagoa X
HU Clementino Fraga Filho X
Hospital de Bonsucesso X
Saowjls:t? 98 | aspital do Olho de Sao Jodo de Meriti X
Duque de [SASE — Serv. Assisténcia Social Evangélico X
Caxias Hospital do Olho X
Nova Iguagu |Clinica Central de Nova lguagu X
HU Antdénio Pedro X
Niteroi Hospital do Olho Santa Beatriz X
IBAP(CLINOP) X
Rio Bonito [Clinica Ximenes X
Sao Gongalo |Oftalmoclinica de Sao Gongalo X
R;ioclt:da Hospital Municipal Dr. Munir Rafful X
Pirai Hospital Municipal Flavio Leal X
Valenga |Hospital Municipal de Conservatdria X
Petrépolis  |Clinica de Olhos Dr. Tanure X
Teresopolis |Hospital Sdo Jose X
Hospital Geral de Guarus X
Campos dos -
Goytacazes Hospital Soc. Portuguesa Beneficente de X
Campos
Itaperuna (Hospital Sao Jose do Avai
Centro de Referéncia em Oftalmologia
Riode 14, spital Universitario Pedro Emesto - UERJ
Janeiro
Servigos de Reabilitacao Visual
Rio Qe Instituto Municipal de Reabilitagao Oscar Clark
Janeiro
Niteroi Associagdo Fluminense de Amparo aos Cegos




