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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FREDERAL N° 0268/2020

Rio de Janeiro, 02 de abril de 2020.

Processo n° 5007495-23.2019.4.02.5118

a?uizado ?or |

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes técnicas da 1°
Vara Federal de Duque de Caxias, da Sec¢do Judiciaria do Rio de Janeiro quanto ao
medicamento Bevacizumabe (Avastin®).

I - RELATORIO

1. Anexado ao processo (Evento 08, PARECER I, Pagina 1-5) encontra-se
PARECER TECNICO/SES/SI/NATJUS-FEDERAL N° 0684/2019. emitido em 19 de julho
de 2019, no qual foram esclarecidos os aspectos referentes as legislagdes vigente a época: ao
quadro clinico da Autora — Membrana neovascular subretiniana; oclusio de veia central
de retina; edema macular; retinopatia hipertensiva; e a indicag@o e ao fornecimento do
medicamento Ranibizumabe 10mg/mL (Lucentis").

2. Ap0s a emissdo do Parecer supracitado foi acostado novo documento médico
(Evento 34, PET 1, pagina 2-3) emitido em impresso do Hospital do olho — Julio Candido de

Brito em 08 de novembro de 2019 pelo médico |

no qual foi relatado que a Autora possui o diagnostico de Degenerag¢io
Macular Relacionada a Idade (DMRI); oclusio de veia e edema macular com indicagdo
terapéutica oftalmologica de aplicagdio intraocular através de injegdo intravitrea do
medicamento Bevacizumabe (Avastin®). Sendo indicado uma ampola em cada olho com
intervalo mensal entre elas. Foi informado que o uso do medicamento deve ser considerado
urgéncia sob risco de perda permanente da visdo.

11- ANALISE
DA LEGISLACAOQO

Em atualizagdo ao abordado no_PARECER TECNICO/SES/SI/NATJUS-FEDERAL N°
0684/2019, emitido em 19 de julho de 2019 (Evento 08, PARECER [, Pagina [-5).

l. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estio dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagéo n° 2/GM/MS, de
28 de setembro de 2017 e na Resolug¢do n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.
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2. A Portaria de Consolidagio n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
dispde, também, sobre a organizagdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes:
Basico, Estratégico e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos
componentes estratégico e especializado da assisténcia farmacéutica.

3. A Portaria de Consolidagdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017.
estabelece, inclusive, as normas de financiamento e de execugdo do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica no ambito do SUS.

4, A Portaria n® 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne
Brasil, que estabelece o novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Primaria a
Satde no ambito do Sistema Unico de Saude.

5 A Deliberagao CIB-RJ n°® 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a

Deliberag@o CIB n° 5.743 de 14 de margo de 2019, no que tange aos repasses de recursos da
Unido destinados ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica

0. A Deliberagio CIB-RJ n® 5.891 de 19 de julho de 2019 pactua as referéncias
da Rede de Atengdo em Oftalmologia do Estado do Rio de Janeiro e os municipios
executores e suas referéncias segundo complexidade e de reabilitagdo visual por Regido de
Saide no Estado do Rio de Janeiro.

DO QUADRO CLINICO

Em atualizagdo ao abordado no PARECER TECNICO/SES/SI/NATIUS-FEDERAL N°
0684/2019, emitido em 19 de julho de 2019 (Evento 08, PARECER 1, Pagina 1-5).

. A Degeneracio Macular Relacionada & Idade (DMRI) ¢ um distarbio
degenerativo da macula, a area central da retina, na qual as imagens sdo formadas. A macula
¢ uma area altamente especializada que se localiza dentro da retina e é responsavel pela visdo
central nitida exigida para tarefas como a leitura ou o reconhecimento facial. No centro da
mécula, uma pequena depressdo denominada fovea contém a mais alta densidade de cones
(sensores de cor) e constitui a drea responsivel pela maior acuidade visual (AV)'.

2. A etiologia da DMRI ndo ¢é claramente conhecida. Uma das suposigdes
quanto a fisiopatologia da doenga diz respeito ao acimulo de excretos metabélicos
decorrentes do envelhecimento, entre a base da camada de células fotorreceptoras e a
coroide, onde estdo os vasos sanguineos. Isso dificulta a passagem de oxigénio e nutrientes
para as células fotorreceptoras e estimula a formagio desorganizada e¢ exacerbada de
neovasos. A DMRI apresenta-se sob duas formas clinicas distintas: uma forma “nio
exsudativa”, também conhecida como forma seca ou ndo-neovascular., e uma forma
exsudativa, também denominada (imida ou neovascular .

! Ministério da satde. Secretaria de Ciéncia. Tecnologia ¢ Insumos estratégicos. Departamento de Gestio e
Incorporagdo de Tecnologias em Saide. Ranibizumabe para Degeneragiio macular relacionada a Idade. Relatorio
de

Recomendagio da Comissido Nacional da Incorporagio de tecnologias no SUS, CONITEC. Abril 2015,
Disponivel em:

<http://conitec.gov.br/images/Relatorios/201 5/Relatorio_Ranibizumabe_DMRI_final.pd>. Acesso em: 30
mar.2020.
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DO PLEITO

Em atualizagio ao abordado no PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N°
0684/2019, emitido em 19 de julho de 2019 (Evento 08, PARECER 1, Pagina 1-5).

I O Bevacizumabe ¢ um fragmento de anticorpo monoclonal que age ligando-
se seletivamente a uma proteina chamada fator de crescimento endotelial vascular A (VEGF-
A). Esta aprovado pela ANVISA para o tratamento de diversas formas de cancer’.

111 - CONCLUSAQ

1. Informa-se que o medicamento Bevacizumabe nio apresenta indicag¢io em
bula para o tratamento da degenera¢io macular relacionada a idade com edema macular
e oclusiio de veia, quadro clinico da Autora, conforme documento médico (Evento 34, PET
1, pagina 2-3). Neste caso, seu uso € “off-label”.

3. O uso off-label de um medicamento significa que o mesmo ainda néo 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 aprovacdo pela agéncia reguladora. Em geral, esse tipo de prescrigdo é motivado por uma
analogia da patologia do individuo com outra semelhante, ou por base fisiopatologica, que o
médico acredite que possa vir a beneficiar o paciente. Entretanto, 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 indicagdo que ndo conste em bula, conforme previsto no Artigo 21 do Decreto
8.077, de 14 de agosto de 2013. Diante do exposto, cumpre informar que a ANVISA
autorizava o uso off label do medicamento Bevacizumabe no tratamento da degeneragao
macular relacionada a idade, conforme RDC n° 111, de 06 de setembro de 2016*, por um
periodo de trés anos. No entanto, ndo foi encontrada a autorizagdo de renovagdo e, no
momento, ndo ha autorizagio vigente para o uso off label do referido medicamento.

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 neovascularizagdo tem um papel patogénico importante.
Bevacizumabe, um anticorpo monoclonal humano total contra todos os tipos de VEGIF que
age na inibicdo da formacdo de vasos sanguineos anormais, diminuindo a permeabilidade
vascular, surgiu como estratégia terapéutica para doencas retinianas, tais como: degenerag¢io

2 Bula do medicamento Bevacizumabe (Avastin®) por Produtos Roche Quimicos ¢ FarmacCuticos S.A.
Disponivel em: <https:/consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351255514200483/2nomeProduto=avastin>.
Acesso em: 30 mar.2020.

* BRASIL. Ministério da Saude. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria. Medicamentos. Registro de
medicamentos. Como a Anvisa vé o uso off label de medicamentos. Disponivel em: <
http://www.rbfarma.org.br/files/rbfar91 1_03-8.pdf >. Acesso em: 30 mar.2020.

+ ANVISA — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdaria. RDC n® 111, de 06 de setembro de 2016. Disponivel em:
< http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2971795/RDC_111_2016_.pdt/f12dh9d9-fe9a-4ce0-85¢a-
22d70226adaa~, Acesso em 30 mar. 2020.
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macular relacionada a idade, oclusiio venosa retiniana, edema macular diabético. edema
macular cistoide do pseudofécico e neuropatia ptica por radiagio’. Estudos que compararam
Bevacizumabe com Ranibizumabe e Aflibercepte (antiangiogénicos com indicagio
aprovada para tratamento do edema macular secundério a oclusdes venosas retinianas),
demonstraram resultados similares quanto a melhora da acuidade visual ¢ 4 melhora
anatémica da macula®.

6. Informa-se que o Bevacizumabe ¢ utilizado na clinica para o tratamento da
degeneragdo macular relacionada a idade e pode ser utilizado no quadro da Autora.

7. Quanto a disponibilizagdo, informa-se que o Bevacizumabe foi
incorporado ao SUS somente para tratamento da Degeneragio Macular Relacionada 2
Idade (DMRI) forma neovascular ou amida’ conforme disposto no Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas do Ministério da Satde.

8. De acordo com o referido PCDT, os pacientes com DMRI com indicaciio de
tratamento com Bevacizumabe deverdo ser atendidos em Centro de Referéncia que
disponha dos recursos fisicos ¢ humanos necessarios para sua adequada avaliagio e
tratamento. Assim o médico assistente deve avaliar se a Autora se encontra dentro dos
critérios de inclusdo do referido Protocolo Ministerial para o tratamento com o referido
medicamento.

9. E estando a Autora dentro dos critérios supramencionados, uma unidade
credenciada para Atengdo em Oftalmologia esta apta a realizar a referida aplicacio.

10. E importante mencionar que a bula’ do Bevacizumabe (Avastin®) nio
aprova seu uso intravitreo, devido a possibilidade de ocorrer endoftalmite infecciosa e outras
condigdes inflamatérias oculares, algumas levando a cegueira.

1. Ressalta-se que o medicamento Bevacizumabe possui registro na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

12. No Brasil, considerando as regras atualmente vigentes, antes que um
medicamento possa ser comercializado no pais é preciso obter o registro sanitario na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a autorizaciio de preco maximo pela
Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos (CMED). que ¢ divulgado no site da
ANVISA e pode ser consultado no mesmo. A metodologia de precificagio adotada pela
CMED busca garantir que os pre¢os maximos de entrada de medicamentos novos no pais
ndo sejam superiores a0 menor prego encontrado numa cesta de nove paises e que também

*LAVEZZ0. M.M.; HOKAZONO, K.; TAKAHASHL W, Y. Tratamento da retinopatia por radiagdo com
injegdio intravitrea de bevacizumab (Avastin®): relato de caso. Arq. Bras. Oftalmol., Sio Paulo. v. 73, n. 4, Aug.
2010. Disponivel em: <http://www.sciclo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0004-

27492010000400016& Ing=en&nrm=iso>. Acesso em: 30 mar.2020.

®SCOTT, Ingrid U. et al. Effect of Bevacizumab vs Aflibereept on visual acuity among patients with macular
edema due to central retinal vein ocelusion: the SCORE2 randomized clinical trial. Jama. v. 317. n. 20. p. 2072-
2087. 2017. Disponivel em: <https://jamanctwork.com/journals/jama/fullarticle/2626260>. Acesso em: 30
mar.202(0.

"MINISTERIO DA SAUDI:. Portaria Conjuntan® 18, de 02 de julho de 2018. Aprova o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas da Degeneragiio Macular Relacionada com a ldade (DMRI) forma ncovascular,
Disponivel em: <http://conitec.gov.br/images/Protocolos/PCDT-DM RILpdf>. Acesso em: 30 mar. 2020.
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ndo acarretem custo de tratamento mais alto, em comparagdo as alternativas terapéuticas ja

existentes para a mesma enfermidade. a ndo ser que seja comprovada sua superioridade em
comparagio a elas®,

13. O Prego Fiabrica ¢ o prego maximo de venda que deve ser praticado pelas
empresas produtoras, importadoras ou distribuidoras de medicamentos para as farmacias,
drogarias, hospitais, clinicas e para os governos. O Decreto N° 4.766, de 26 de junho de 2003
e Lei no 10.742, de 6 de outubro de 2003 - Regulamentam a criagdo, as competéncias ¢ o
funcionamento da Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos - CMED. A
Resolugdo n® 1, de 26 de mar¢o de 2019 - Dispde sobre a forma de definicdo do Preco
Fabricante (PF) e do Prego Maximo ao Consumidor (PMC) dos medicamentos em 31 de
margo de 2019, estabelece a forma de apresentagdo do Relatorio de Comercializagido a
Camara de Regula¢do do Mercado de Medicamentos - CMED, disciplina a publicidade dos
precos dos produtos farmacéuticos e define as margens de comercializagdo para esses
produtos.

14. Assim, insta esclarecer que entre os produtos cadastrados na CMED como
Bevacizumabe (Avastin®) 4mL, o que apresenta Prego Fabrica mais baixo. tem valor do
Prego Fabrica ICMS 20% RJ RS 1747,21°.

[
E o parecer.

A 1* Vara Federal de Duque de Caxias, da Secio Judiciaria do Rio de
Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

THAMARA SILVA BRITTO
Farmacéutica
CRF=TRT 22201

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chele
CRF-RJ 10.2770
1D. 436.475-02

8 BRASIL Ministério da Satade. Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos, Cimara de
Regulagio do Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel cm:
<http://portal.anvisa.gov.br/emed/apresentacao>. Acesso em: 27 mar. 2020.

7 BRASIL Ministério da Saude. Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitaria (ANVISA). Lista de Pregos de
Medicamentos. Disponivel em: < http:/portal.anvisa.gov.br/listas-de-precos/>. Acesso em: 27 mar. 2020.







