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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0038/2020

Rio de Janeiro, 11 de fevereiro de 2020.

Processo n° 5000329-27.2020.4.02.5110,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes técnicas da 5* Vara
Federal de Sdo Jodo de Meriti, da Seg¢do Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento
Bevacizumabe 25mg/mL (Avastin®).

1- RELATORIO

1. De acordo com documento médico do Hospital do Olho de Duque de Caxias
(Eventol LAUDO2_pag. 1), emitido em 15 de janeiro de 2020 pelo médico| |
| | o Autor apresenta retinopatia diabética proliferativa com
indicacdo terapéutica oftalmologica de aplicagdo intraocular através de inje¢do intravitrea de
quimioterapico (anti-VEGF). Foi prescrito Bevacizumabe 25mg/mL (Avastin®), no total de 06
inje¢des, correspondente a trés injecdes em olho direito com intervalo mensal entre as aplicagdes.
Esta é a anica classe de medicamento disponivel para o tratamento da retinopatia diabética
proliferativa, nio podendo ser substituido por outro medicamento, e ndo integra a lista de
medicamentos do SUS. O medicamento deve ser aplicado com urgéncia, sob risco de perda
permanente de visao. Acuidade visual: olho direito 20/60; olho esquerdo 20/400. Foi mencionada a
seguinte Classificagdo Internacional de Doengas (CID-10): H36.0 — Retinopatia diabética.

II - ANALISE
DA LEGISLACAO
1. A Politica Nacional de Medicamentos ¢ a Politica Nacional de Assisténcia

Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na 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, e na Resolugao
n°® 338/CNS/MS, de 06 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidagdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, alterada pela
Portaria n°® 3.550/GM/MS, de 01° de novembro de 2018, dispde, também, sobre as normas para o
financiamento da assisténcia farmacéutica, promovendo a sua organizagdo em (rés componentes:
Basico, Estratégico e Especializado.

3. A Portaria de Consolidag¢do 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 execugio dos
Componentes Basico e Especializado da Assisténcia Farmacéutica no &mbito do SUS.

4. A Deliberagio CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012, relaciona os
medicamentos disponiveis no dambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relagdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).
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5. A Deliberagiio CIB-RJ n° 5.743, de 14 de marco de 2019 dispde sobre as normas de
financiamento e de execugdo do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no
ambito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, 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 Satde da
Cidade de S#do Jodo de Meriti institui a Relagdo Municipal de Medicamentos, REMUME - Sio
Jodo de Meriti.

7. 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, define a Politica Nacional de Aten¢do 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
organizagio das Redes Estaduais de Atengéo Oftalmologia, que devem ser compostas por Unidades
de Atengdio Especializada em Oftalmologia e Centros de Referéncia em Oftalmologia.

9. A Deliberagio CIB-RJ n°® 5.891, de 19 de julho de 2019 pactua as unidades da
Rede de Atengido em Oftalmologia do Estado do Rio de Janeiro, com os seus respectivos niveis de
complexidade, e as referéncias da Rede de Atengdo em Oftalmologia do Estado do Rio de Janeiro.

DO QUADRO CLINICO

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

2. A retinopatia diabética pode ser classificada em forma ndo proliferativa e forma
proliferativa, sendo esta ultima a mais grave e associada a perda de visdo potencialmente
irreversivel. Esta ocorre devido a alteragdes vasculares da retina associadas ao diabetes, tendo
como consequéncia franca obstrugdio vascular e isquemia do tecido retiniano. Em resposta a esta
isquemia, haverd liberagdo de fatores de crescimento que desencadeardo o processo de
neovascularizagao. Porém, os vasos recém-formados tém estrutura fragil e se rompem facilmente,
causando hemorragias. Este processo é 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’.

DO PLEITO

'WALIATTI, F.B., et al. Papel do fator de crescimento vascular endotelial na angiogCnese ¢ na retinopatia diabética. A
Arquivos Brasileiros de Endocrinologia ¢ Metabologia, v.55, n.2, p.106-113, 2011. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/pdf/abem/v55n2/a02v55n2.pdf>. Acesso em: 31 jan, 2020.

2ASSOCIACAO MEDICA BRASILEIRA E CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA. Diabetes Mellitus: Prevengdo ¢
Tratamento da Retinopatia. Disponivel em: <http://diretrizes.amb.org.br/_BibliotecaAntiga/diabetes-mellitus-prevencao-
e-lratamento-da-retinopatia.pdf>. Acesso em: 31 jan. 2020.
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1. O Bevacizumabe (Avastin®) é um anticorpo monoclonal humanizado
recombinante que se liga e neutraliza seletivamente a atividade bioldgica do fator de crescimento
do endotélio vascular humano (VEGF). Est4d indicado em bula para o tratamento dos seguintes
quadros clinicos: Cancer colorretal metastatico (CCRm); Céncer de pulmao de ndo pequenas
células localmente avancado, metastitico ou recorrente; Cédncer de mama metastatico ou
localmente recorrente (CMM); Cancer de células renais metastatico e/ou avancado (mRCC);
Cancer epitelial de ovario, tuba uterina e peritoneal primario; Céncer de colo do tutero®.

111 — CONCLUSAO

1. Inicialmente informa-se que o medicamento Bevacizumabe nao apresenta
indica¢iio em bula para o tratamento da retinopatia diabética proliferativa. Sua indicagdo, neste
caso, é para uso off-label.

2. O uso off-label é, por defini¢iio, ndo autorizado por uma agéncia reguladora (no
Brasil a ANVISA), ou seja, ndo tem aprovagao em bula para o tratamento de determinada
patologia. Porém isso ndo 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 classificagdo de uma indicagdo como off
label pode variar temporalmente e de lugar para lugar”.

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

4. A busca na literatura cientifica retornou uma revisfo realizada em 2018, a qual
avaliou o papel do fator de crescimento endotelial anti-vascular (anti-VEGF) no manejo da
retinopatia diabética proliferativa. De acordo com o estudo, os medicamentos anti-VEGF (classe do
Bevacizumabe) sfio uma adicdo importante ao arsenal dos tratamentos da retinopatia diabética
proliferativa (RDP). Essa classe de medicamentos promoveu a regressio da retinopatia diabética
tanto proliferativa quanto ndo proliferativa, a gravidade retinopatia esteve associada a uma resposta
mais robusta. Todos os trés medicamentos - aflibercepte, ranibizumabe e bevacizumabe —
demonstraram uma agéo favoravel na retinopatia diabética’.

3Bula do medicamento Bevacizumabe (Avastin®) por Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos S.A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351255514200483/?substancia=23 106 >, Acesso em: 31 jan. 2020,
*ANVISA - Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria. Uso off labe! 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=viewdp p_col_id=column-

1&p_p_col _count=1&_101_struts_action=%2Fasset_publisher%2Fview_content& 101_assetEntryld=352702& 101_ty
pe=content&_101_groupld=33836& _101_urlTitle=como-a-anvisa-ve-o-uso-off-label-de-
medicamentos&redirect=http%3 A%2F%2Fportal.anvisa.gov.br%2Fresultado-de-
busca%3Fp_p_id%3D3%:26p_p_lifecycle%3D0%26p_p_state%3Dnormal%26p_p_mode%3Dview%26p_p col_id%3Dc
olumn-

1%626p_p_col_couni%3D1%26 3 groupld%3D0%26_3_keywords%3Dlabel%%26_3_cur%3D1%26_3_struts_action%3D
%252Fsearch%252Fsearch%26 3 format%3D%26_ 3 formDate%3D1441824476958& inheritRedirect=true>. Acesso
em: 31 jan. 2020.

5 Zhao, Y.; Singh, R. P. The role of anti-vascular endothelial growth factor (anti-VEGF) in the management of
proliferative diabetic retinopathy. Drugs in context, v. 7, 212532, p. 1-10, 2018. Disponivel em: <
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pme/articles/PMC6113746/pdf/dic_7_212532.pdf>. Acesso em: 31 jan. 2020.
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5. Diante do exposto, informa-se que o Bevacizumabe pode ser utilizado no
tratamento do quadro clinico apresentado pelo Autor - retinopatia diabética proliferativa em olho
direito.

6. Apesar de estudos evidenciarem a eficacia do Bevacizumabe, a bula do
medicamento ndo aprova seu uso intravitreo devido a possibilidade de ocorrer endoftalmite
infecciosa e outras condi¢des inflamatdrias oculares, algumas levando & cegueira’.

7. No que tange a disponibilizagdo no ambito do SUS, insta mencionar que o
Bevacizumabe, 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 cddigo de procedimento 03.03.05.023-3 - Tratamento medicamentoso da doen¢a da retina,
inserindo o antigiogénico - Bevacizumabe apenas para o tratamento da Degeneracdo Macular
Relacionada com a Idade (DMRI) forma timida, para cidaddos com 60 anos ou mais. Portanto, o
fornecimento do medicamento para pacientes portadores de Retinopatia diabética
proliferativa, pela via administrativa, é invidvel, como no caso do Autor.

8. O Bevacizumabe foi submetido a analise da Comissao Nacional de Incorporag@o
de Tecnologias no SUS (CONITEC) para uso no tratamento da Retinopatia Diabética, contudo o
processo de avaliagdo foi encerrado a pedido do demandante®.

9. Elucida-se ainda que até o momento nao foi publicado pelo Ministério da Satde o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas que verse sobre a retinopatia diabética proliferativa,
e nao ha lista oficial de medicamentos disponibilizados pelo SUS. Desta forma, atualmente nao
estdo disponiveis no dmbito do SUS medicamentos que possam ser utilizados no tratamento do
Autor em alternativa ao pleito Bevacizumabe.

10. Em consulta ao sitio eletrdnico da CONITEC foi observado ainda que atualmente
encontra-se em elabora¢io PCDT para tratamento da retinopatia diabética’.

11. Cumpre salientar que a avaliacAo da gravidade da doenca cabe ao médico
assistente. Segundo relato do médico assistente (Eventol LAUDO2 pag. 1), “4 medica¢do devera
ser realizada em cardter de urgéncia, sob risco de perda permanente da visdo™.

12. Em resposta ao questionamento judicial, elucida-se que o laudo médico
apresentado (Eventol_LAUDO2_pag.1), estd de acordo com as informagdes descritas a peti¢do
inicial. Insta destacar apenas que foi apresentado a peticdo inicial preco relativo ao medicamento
Brentuximabe Vedotina, que trata-se de medicamento com principio ativo e indicacio

terapéutica diferentes do medicamento pleiteado Bevacizumabe.

13. Por fim, destaca-se que que informacdes relativas ao preco de medicamentos nao
constam no escopo _de atuacio deste Nucleo. Com rela¢do a quantidade de unidades necessérias,
conforme relato médico, serdo necessarias trés inje¢des em olho direito, com intervalo mensal

6 BRASIL. Ministério da Saide. Comiss@io Nacional de Incorporagiio de Tecnologias no SUS. Tecnologias Demandadas.
Disponivel em: <http://conitec.gov.br/tecnologias-em-avaliacao> Acesso em: 31 jan, 2020.
7 BRASIL. Ministério da Saiude. Comissdo Nacional de Incorporagdo de Teenologias no SUS. Protocolos e Diretrizes do
Ministério da Satde. Disponivel em: < http://conitec.gov.br/pcdt-em-elaboracao> Acesso em: 31 jan. 2020.
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(Eventol _LAUDO2_pag. 1). Embora no documento médico tenha sido mencionada a necessidade
de seis ampolas, considerando a posologia recomendada. sdo necessarias trés unidades.

E O parecer.

A 5* Vara Federal de Sio Jodo de Meriti, da Se¢io Judiciiria do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

JULIANA PEREIRA DE CASTRO
Farmacéutica
CRIF-RJ 22.383

1D. 4.216.255-6

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



