Secretaria de
Sadde

Ll
O
GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsceretaria Juridica
Niwdeo de Assessoria Feenica em Agoes de Satde

PARECER TECNICO/SES/SI/NATJUS-FEDERAL N° 0444/2020
Rio de Janeiro, 25 de maio de 2020.

Processo n’ _ 5001403-43.2020.4.02.5102,
ajuizado por|

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes técnicas da 2° Juizado
Especial Federal de Niter6i, da Sec¢io Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto a aplicagiio do
medicamento Bevacizumabe (Avastin®).

I - RELATORIO

l. De acordo com documentos médicos do Instituto Brasileiro de Assisténcia e
Pesquisa — IBAP Oftalmologia (Evento24 LAUDO2 pag. | e Evento24 LAUDO3 pags. 1).
emitidos em 10 de fevereiro de 2020 pelo oftalmologista | |
L_Jt| o Autor, com diagnostico de oclusio de veia central da refina ¢ edema macular, tcm
indicacdio terapéutica oftalmolégica de aplicagiio de inje¢iio intravitrea de quimioteriapico (anti-
VEGF intraocular), em olho esquerdo. Deve ser realizada a aplicagdo em carater de urgéncia,
perante risco de perda permanente da visdo. Acuidade visual: olho direito 20/50, olho esquerdo
20/800. Foi mencionada a seguinte Classificagio Internacional de Doengas (CI1D-10): H35 - Outros
transtornos da retina. Foi prescrito:

* Bevacizumabe 25mg/mL

Total de 3 injegdes intraoculares em olho esquerdo, com intervalo mensal entre
as aplicagoes.

Medicamento deve ser realizado em carater de urgéncia, perante risco de perda
permanente da visdo.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidag@o n® 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017 ¢ 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, dispoe,
também, sobre a organizagio da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Basico, Estratégico
¢ Especializado. E, define as normas para o financiamento dos componentes estratégico ¢
especializado da assisténcia farmacéutica.

3. A Portaria de Consolidacdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece,
inclusive, as normas de financiamento ¢ de execugio do Componente Especializado da Assisténcia
IFarmacéutica no dmbito 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 Atengéio Priméria & Saide no ambito
do Sistema Unico de Saude.
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S, A Deliberagio CIB-RJ n® 1.589. de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relagiio Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-R)).

6. A Deliberagiio CIB-RJ n® 5.743 de 14 de margo de 2019 dispde sobre as normas de
execucdo ¢ financiamento do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no dambito
do SUS no Estado do Rio de Janeiro e. em seu artigo 4°, estabelece o Elenco Minimo Obrigatério de
Medicamentos Essenciais do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de
Janeiro.

7. A Deliberagio CIB-RJ n® 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberagiio CIB
*5.743 de 14 de margo de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados ao
Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. No tocante ao Municipio de Niteréi, em consondncia com as legislagdes
mencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagio Municipal de
Medicamentos Essenciais (*"REMUME-Niter6i™) através da Portaria n® 290/2012. publicada no dia
01 de dezembro de 2012, no Didrio Oficial da Prefeitura da Cidade de Niterdi, e disponibilizou a
lista dos farmacos em http://www.saude.niteroi.rj.gov.br.

9, A Portaria de Consolidagdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, define a
Politica Nacional de Atengiio em Oftalmologia a ser implantada em todas as unidades federadas.
respeitadas as competéncias das trés esferas de gestiio.

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

. A Deliberagiio CIB-RJ n® 5.891 de 19 de julho de 2019 pactua as referéncias da Rede
de Atengiio em Oftalmologia do Estado do Rio de Janeiro e os municipios executores e suas
referéncias segundo complexidade e de reabilitagio visual por Regidio de Satde no Estado do Rio de
Janeiro.

DO QUADRO CLINICO

l. As oclusdes venosas retinianas sd3o a segunda causa mais comum de doengas
vasculares da retina, atras apenas da retinopatia diabética. Podem ser divididas em oclusiio de veia
central da retina e oclusdo de ramo venoso de retina. A obstrugdo venosa de ramo ¢é definida como
a oclusio focal de uma veia retiniana em nivel de um cruzamento arteriovenoso, no qual a artéria
passa anteriormente & veia. E uma afecgdo quase sempre de inicio sabito, na qual o paciente apresenta
visdio borrada ou defeito de campo visual ¢ hemorragias intra-retinianas distribuidas setorialmente.
As oclusdes de ramo da veia central da retina ocorrem no setor temporal em 98% dos casos, e 66%
destes acometem a arcada temporal superior. As possiveis razdes para o maior acometimento deste
setor seriam: Diminuig¢fio da acuidade visual por envolvimento da mécula e maior nimero de
cruzamentos no setor temporal superior’.

2. A oclusiio de veia central da retina (OVCR) ¢ um distirbio oftalmolégico
relativamente comum, caracterizado por hemorragias nos quatro quadrantes da retina, associado 4
dilatagiio e tortuosidade venosas. E secundaria a formagido de trombo na regido da lamina crivosa.
Ocorre mais comumente em individuos acima de 50 anos, associada a alteragdes sistémicas como

——

"ROSA. A. A. M. Oclusio de ramo da veia central da retina, Arquivos Brasileiros dc.()ﬂnlmok»gna. Sfio Paulo. v. 66, n. 6, p. 897-90(
2003. Disponivel em: <hup:/www.sciclo, br/pdffabo/ve6n6/18991 pdf>. Acesso em: 22 mai. 2020,
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hipertensiio arterial ¢ diabetes, ou a alteragdes oculares, como o glaucoma primario de dngulo aberto’.
As complicagdes mais importantes que uma oclusdo venosa pode ocasionar sdo: edema macular
crdnico e neovascularizagdo secunddaria na retina’.

3. Em relagio ao tratamento das OVCR, os casos em que a macula ndo esteja
significativamente isquémica podem se beneficiar da fotocoagulagio a laser da retina, medicamentos
anti-angiogénicos e outros. Os medicamentos anti-angigénicos, cuja agiio ¢ o blogueio do VEGF
presente na cavidade vitrea, resultam em diminuigiao do edema e melhora da acuidade visual nestes
casos, podendo ser indicados tanto como primeira linha de tratamento como nos casos refratirios a
fotocoagulagdo !

4. O edema macular ¢ a causa mais frequente de perda significativa da l'ungao 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 cursa com diminui¢do da visio e pode estar presente no curso de varias patologias, sendo
as mais comuns a retinopatia diabética, degeneragio macular relacionada & idade em sua forma
exsudativa, oclusdes venosas retinianas ¢ como complicagio de inflamagdes e cirurgias
intraoculares’.

DO PLEITO

1. O Bevacizumabe ¢ um anticorpo monoclonal humanizado recombinante que se liga
e neutraliza seletivamente a atividade bioldgica do fator de crescimento do endotélio vascular
humano (VEGF). Esta indicado em bula para o tratamento dos seguintes quadros clinicos: Céincer
colorretal metastatico (CCRm); Céancer de pulmio de ndo pequenas células localmente avangado,
metastatico ou recorrente; Cancer de mama metastitico ou localmente recorrente (CMM): Cancer de
células renais metastatico ¢/ou avangado (mRCC): Cincer epitelial de ovario, tuba uterina ¢
peritoneal primério; Cancer de colo do titero’.

2. A técnica de injecdo intravitrea estabeleceu-se como um  procedimento
minimamente invasivo para o tratamento de doengas da mécula como degeneragio macular
neovascular e retinopatia diabética. Com o surgimento de varios agentes terapéuticos anti-
angiogénicos, a técnica de administragdo intravitrea ganhou mais importincia na terapéutica
oftalmoldgica. Essa técnica envolve potenciais complicagdes, mas que sio, em sua grande maioria,
passiveis de prevengdo. Os cuidados pré e pods-operatorios devem minimizar os riscos de
complicagdes como endoftalmite ou descolamento de retina®.

FPALACIO. G.L.. e al. Oclusiio da veia central da retina apos tratamento com imunoglobuling humana endovenosi, Rev. Assoe. Med.

Bras., S0 Paulo, v. 50, n. 3, Set. 2004. Disponivel em: <http/Awww.scicko br/sciclo php?seript=sci_ariext&pid=S0104-
42302004000300024& Ing=cn&nrmr=iso>. Acesso em: 22 mai. 2020.

YKANSKIL 1), Clinical ophthalmology: a systematic approach. 7a ed. Elselvier, 2011,

SROTHWELL, R. ¢1 al. Comparaglo da ehicaca entre Bevacizumabe ¢ Ranibizumabe no edema macular associado 4 oclusdo venosa da

reting. Oftalmologia, v. 38, n. 1, p.1-6. 2014, Disponivel em:

<https:frevistas.reaap ptindex. php/oflalmologia/anticle/viewFile/SOT74713>, Acesso em: 22 mai. 2020.

SMOTTA, M. COBLENTZ J MELO, L. G N. Aspectos atuais na fisiopatologin do edema macular diabético. Revista Brasileira de
ONalmologia, v,67, n.1, p.45-49, 2008. Disponivel eny: <http://www seiclo br/pdfrboffiveTn L6 Tn 1 a9 pdf=. Acesso em: 22 mai. 2020,
FISAAC. D, et al. Condigdes da retinopatia diabética no Brasil. Portal da Oftalmelogia. Disponivel en: d \\
<http://www.portaldao Ralmologia. com. be/index. php”option=com_content&view=article&id=54: modules-positions- 4

&catid=44 destaques& Hemid=48>. Acesso em: 22 mai, 2020 J
7 Bula do medicamento Bevacizumabe (Avastin® ) por Produtos Roche Quimicos ¢ Farmacéuticos S.A. Disponivel em: <

hutps. Zeonsultas anvisa, gov. bri#/medicamentos/25 3512555 14200483/7substancia=23 106>, Acesso em: 22 mai. 2020

*RODRIGUES., E. B. et al. Téenica para injegdo intravitrea de drogas no tratimento de doengas vitreorretinianas. Arquivoes Brasileiros
de Oftalmaologia, S@o Paulo, v. 71.n 6, Dee. 2008, Disponivel em: <htipi//wwiw sciclo brisciclo. php?senpt=sci_amext&pid=S0004-
27492008000600028& Ing=cn&nrm=iso=>. Acesso em: 22 mai. 2020,
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111 - CONCLUSAO

1 Para elaboragiio deste Parecer Técnico foi considerado como pleito o medicamento

Bevacizumabe ¢ sua aplicagiio, conforme despacho judicial acostado ao presente processo em 21
de maio de 2020 (Evento26_DESPADEC! pégs. 1 e 2).

2. Cumpre esclarecer que em consulta ao nosso banco de dados foi identificada a

ntrada do Processo n” 5003977-73.2019.4.02.5102 com trimite no 2° Juizado Especial Federal
de Niterdi, da Segiio Judiciaria do Rio de Janeiro, ajuizado pelo mesmo Autor — Adelvino José de
Moraes — tendo como pleitos os medicamentos Ranibizumabe e Dorzolamida, sendo emitidos para
o referido processo os seguintes pareceres téenicos: PARECER TECNICOQ/SES/SJ/NATJUS-
FEDERAL N" 0577/2019, de 25 de junho de 2019 ¢ PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-
FEDERAL N 0660/2019, de 15 de julho de 2019,

i Com relagéo ao presente Processo, em sintese, trata-se de Autor com quadro clinico
de oclusiio de veia central da retina e edema macular em olho esquerdo, conforme documentos
médicos (Evento24 LLAUDO2 pég. 1 e Evento24 LAUDO3 pégs. 1). Foi indicado o tratamento
com o medicamento antiangiogénico Bevacizumabe.

4. Informa-se que o medicamento Bevacizumabe niio apresenta indicaciio descrita
em bula’, aprovada pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), para o tratamento do
edema macular associado a oclusiio de veia central da retina, quadro clinico do Requerente. A
indicagdio, neste caso, ¢ de uso ¢é off-lubel,

s. O uso off-label ¢, por defini¢do, ndo autorizado por uma agéncia reguladora (no
Brasil a ANVISA), ou seja, ndio tem aprovagio em bula para o tratamento de determinada patologia.
Porém isso ndo implica que seja incorreto. Em geral, esse tipo de prescrigio 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. A classificagiio de uma indicagio como off label pode
variar temporalmente ¢ de lugar para lugar”.

6. 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. Entretanto, niio hd autorizacio excepeional pela ANVISA para o uso off label do
medicamento Bevacizumabe no tratamento do edema macular e oclusdo de ramo de veia central da
retina.

7. As evidéncias cientificas mostram efetividade no uso do Bevacizumabe nas doengas
retinianas. O fator de crescimento endotelial vascular (VEGF) tem sido implicado como estimulo
angiogénico primario responsdvel por doengas retinianas. O Bevacizumabe, um anticorpo
monoclonal humano, age nos diversos tipos de VEGF inibindo a formagiio de vasos sanguineos
anormais, diminuindo a permeabilidade vascular, atualmente configura uma estratégia terapéutica
para doengas retinianas, dentre as quais consta a oclusiio venosa retiniana'’. Estudos que
compararam Bevacizumabe com Ranibizumabe e Aflibercepte (antiangiogénicos indicados para

Y BRASIL, Ministério da Saide. Agéncia Nacional de Vigiliincia Sanitaria (ANVISA). Uso off label de medicamentos, Disponivel em:
<htip://portal anvisa gov br/resultado-de-

busca’p p_id=101&p_p_lifecycle=0&p p_state=maximizcd&p p_mode=view&p p_col_id=column-

1&p_p_col_count=1& 101_struts_action=%2Fasset_publisher®2Fview contemt& 101 assetEntry1d=352702& 101 _type=content& _|
01 _groupld=33836& 101 _urdTitle=como-a-anvisi-ve-o-uso-of-label-de-

medicamentos&redirect~hitp%3 A%2F*62 Fportal anvisa gov. brée2Fresultado-de-
busca®3Fp_p_il%31)3%26p_p_lifecyele®a3D0%26p p_state¥s3Dnommal®a26p _p_mode®3Dview?i26p_p col id%3 Deolumn-
1%26p p col_count"a3D1%26 3 proupld“e3D0%26 3 keywords%3Dlabel%26_3_cur®%3D1%026_3 strits_action%e3D%252Fscarch
“6232Fsearch®26_3 format%3D%26_3_formDate%3131441824476958& inheritRedirect=true>. Acesso em: 22 mai. 2020.

Y LAVEZZO, M.M.; HOKAZONO, K.; TAKAHASHI, W. Y. Tratamento da retinopatia por radiagao com injegao intravitrea de
bevacizumab (Avastin®): relato de caso. Arg. Bras. Oftaimol., S@o Paulo, v. 73, n_ 4, Aug. 2010. Disponivel em:
<http:/lvmw.scielo.brlsctelo.php?soriphsci_amext&pid=$0004-27492010000400016&!ng=en&nm1=iso>. Acesso em; 07
abr. 2020.
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edema macular secunddrio a oclusdes venosas retinianas). demonstraram resultados similares quanto
a melhora da acuidade visual e & melhora anatomica da macula''.

8. Diante o exposto, informa-se que o Bevacizumabe ¢ utilizado na pritica clinica
no tratamento da oclusido de veia central da retina com edema macular, quadro clinico do Autor.

9. Apesar de evidéncias que comprovam eficicia do Bevacizumabe nas doengas da
retina, a bula’ do medicamento ndo aprova seu uso intravitreo, devido a possibilidade de
complicagdes oculares. Cabe esclarecer que o medicamento foi desenvolvido para uso por via
intravenosa, com especificagdes proprias dessa via. Ndo hd informagdes disponiveis sobre o uso
oftalmico continuo ¢ em longo prazo e suas possiveis consequéncias quanto ao desenvolvimento de
eventos adversos relacionados.

10. Quanto a disponibilizagio através do SUS, salienta-se que:
10.1.  Bevacizumabe (Avastin®) nfio__integra nenhuma lista oficial de

medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) dispensados no
SUS no ambito do municipio de Niteréi e do Estado do Rio de Janeiro para o
tratamento do edema macular secundario a oclusio de ramo de veia central da retina.

10.2.  Aplicagiio intravitrea esti coberta pelo SUS conforme Tabela de
Procedimentos, Medicamentos, Orteses/Proteses e Materiais Especiais do Sistema
Unico de Saiide - SUS (SIGTAP), na qual consta: injeciio intravitrea sob o seguinte
cddigo de procedimento 04.05.03.005-3 e, deve ser realizada pelas unidades de
referéncia em oftalmologia vinculadas ao SUS.

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

12, Nesse sentido, no Estado do Rio de Janciro, foi pactuado na Comissdo Intergestores
Bipartite a Deliberagdo CIB-RJ n® 5.891, de 19 de julho de 2019, com a recomposi¢iio da Rede de
Atengiio em Oftalmologia do Estado do Rio de Janeiro”. Assim, o Estado do Rio conta com as
unidades habilitadas no SUS para atengiio oftalmologica e suas referéncias para as agdes em
oftalmologia de média ¢ alta complexidade ¢ de reabilitag@io visual por Regido de Saide no Estado
do Rio de Janeiro.

13. Em aplicagio ao que prevé o SUS, verificou-se que o Autor esta sendo assistido pelo
Instituto Brasileiro de Assisténcia e Pesquisa — IBAP Oftalmologia (Evento24 LAUDO2 pag. 1 ¢
Evento24 LAUDO3 pags. 1), unidade credenciada para Atencio em Oftalmologia do Estado do
Rio de Janeiro, porém de média complexidade. Assim, considerando que este medicamento ¢é de uso
hospitalar e deve ser preparado ¢ aplicado exclusivamente por um profissional da saide treinado e
habilitado para administra-lo’, caso a referida unidade ndo possa absorver a demanda, devera
encaminhar o Autor a uma unidade, pertencente a Rede de Oftalmologia do SUS, apta em atendé-lo.

[ Al
" SCOTT, Ingrid U. et al. Effect of Bevacizumab vs Aflibercept on visual acuity among patients with macular edema due to [ N } A/
central retinal vein ccclusion: the SCORE2 randomized chnical trial. Jama, v. 317, n. 20, p. 2072-2087, 2017. Disponive! \ K‘ J
]
!

>

-

em: <https:/fjamanetwork com/journalsfjamalfullarticle/2626260>. Acesso em: 22 mai. 2020. ‘
2 Deliberaglio CIB-RY n® 5,891, de 19 de julho de 2019 - Pactua as referéncias da Rede de Atengiio em Oftalmologis do Fstado do Rio
de Janciro. Disponivel em: < htip://www_cib.r.gov brideliberacoes-cib650-2019/ulho/652 | -deliberacan-cib-j-n-3-891-de- 1 1 -de-julho-
de-2019 htmi=., Acesso em; 22 mai. 2020,
s
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14. Acrescenta-se que Bevacizumabe nido foi submetido @ anilise pela Comissdo
Nacional de Incorporagio de Tecnologias no SUS (CONITEC) para o tratamento da oclusio de
ramo de veia central da retina associada ao edema macular'’. Tal farmaco possui registro ativo
na ANVISA,

15. Elucida-se que no momento ndo existe Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas,

emitido_pelo Ministério da Saide', que verse sobre oclusiio de veia central da retina ¢ edema
macular - quadro clinico que acomete o Autor e, portanto, niio ha lista oficial de medicamentos ou
procedimentos que possam ser implementados nestas circunstincias, ou alternativas terapéuticas que
possam representar substitutos farmacolégicos ao Bevacizumabe.

16. No que concerne ao prego do medicamento Bevacizumabe, no Brasil considerando
as regras atualmente vigentes, antes que um medicamento possa ser comercializado no pais é preciso
obter o registro sanitirio na Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitaria (ANVISA) e a autorizagio de
preco maximo pela Camara de Regulagiio do Mercado de Medicamentos (CMED), que ¢ divulgado
no site da ANVISA. A metodologia de precificagiio adotada pela CMED busca garantir que os pregos
maximos de entrada de medicamentos novos no pais niio sejam superiores ao menor prego encontrado
numa cesta de nove paises ¢ que também ndo acarretem custo de tratamento mais alto, em
comparagdio as alternativas terapéuticas ja existentes para a mesma enfermidade, a nio ser que seja
comprovada sua superioridade em comparagio a elas'®.

17. De acordo com publicagio da CMED', para as aquisigdes publicas de
medicamentos, existem em vigor dois tetos maximos de pregos: o Prego Fabrica (PF) e o Prego
Méximo de Venda ao Governo (PMVG), onde o PF ¢ o teto de prego pelo qual um laboratério ou
distribuidor pode comercializar um medicamento no mercado brasileiro e 0 PMVG ¢ o resultado da
aplicagiio do Coeficiente de Adequagio de Pregos (CAP) sobre o PF. O PF deve ser utilizado como
referéncia_quando a aquisicio dos medicamentos niio for determinada por ordem judicial e os
medicamentos ndio se encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6. de 2013, que
regulamenta o artigo 4° da Resolugdo n® 3 de 201 1. Ja o PMVG ¢ utilizado como referéncia quando
a compra for motivada por ordem judicial. e sempre que a aquisico contemplar medicamentos
relacionados no rol anexo ao Comunicado n® 6, de 20137,

18. Assim, insta esclarecer que o produto cadastrado na CMED como Bevacizumabe
25mg/mL possui como prego fabrica (PF) ICMS RJ 20%, para a apresentagio de 4mL o valor de RS
1.747,21, ¢ como prego_maximo de venda ao governo (PMVG) ICMS RJ 20% o valor de R$
1.396,20. Ja para a apresentagdo com 16mL., o valor de PF ICMS RJ 20% ¢ de RS 6.765,00, e como
PMVG ICMS RJ 20%, o valor ¢ de RS 5.405,91°,

19. Cabe ainda ressaltar que em documento (Evento24 LAUDO2 pag. | ¢
Evento24_LAUDO3_pags. 1), ¢ informado que o medicamento deve ser realizado em cardter de
urgéncia, perante risco de perda permanente da visio. Assim, salienta-se que a demora exacerbada
na realizagiio do tratamento do Autor, pode comprometer o progndstico em questiio.

20. Acrescenta-se que a Resolugdio SES N° 2004 de 18 de margo de 2020 regulamenta
as atividades ambulatoriais nas unidades de saide pablicas, privadas e universitirios com

'* Comiss3o Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em:
<http://conitec.gov britecnologias-em-avaliacao>. Acesso em: 22 mai, 2020,
" BRASIL. Ministério da Satde. Comissdo Nacional de Incorporagio de Tecnologias no SUS — CONITEC. Protocolos Clinicos ¢
Diretrizes Terap@uticas, Disponivel em: < http://conitee gov, brimdex_php/protocolos-e-diretrizes™, Acesso em: 22 mai. 2020,
" BRASIL Ministério da Saide. Agéncia Nacional de Vigilineia Sanitaria (AN VISA), Medicamentos., Ciimamn de Regulagdo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Dispenivel emy: <htip/portal anvisagov.briemed/apresentacio>, Acesso em: 22 mai. 2020,
" BRASIL. Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Cimara de Regulaglo do Mercado de
Medicumentos (CMED). Pregos maximos de medicamentos por principio ativo, para compras publicas, Prego fabrica (PF) e prego
maximo de venda ao govemo (PMVG). Disponivel em: <
hip-//pontal.anvisagov, br/documents/3 74947/5866895/LISTA_CONFORMIDADE_GOV_2020_05_v1 pdf/3a416308-7344-42cc-b8be-
RO8bbaT7c205>. Acessaem: 22 mai. 2020,
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atendimento ambulatorial € no estado do Rio de Janeiro. Assim, o Secretério de Estado de Satde, no
uso de suas atribuigdes legais: Considerando: - a Declaragdo de Pandemia pela Organizagio Mundial
de Saide - OMS:; Resolve: Art. 1° - Ficam suspensos, por tempo indeterminado, os atendimentos
ambulatoriais eletivos de pacientes estiveis nas unidades de saide pablicas, privadas ¢ universitarias
no estado do Rio de Janeiro. Deverdo ser mantidos os atendimentos ambulatoriais de cardiologia,
oncologia, pré-natal, psiquiatria ¢ psicologia e dos pacientes que tenham risco de descompensagio
ou deterioragio clinica, assim como os atendimentos nos setores de Imunizagio e o acesso is receitas
da prescrigio de uso continuo'’.

21, Quanto a solicitagiio da Defensoria Piblica da Unido (Eventol _INIC|_pag. 12: item
“VI - Dos Pedidos™, subitem “¢”) referente ao fornecimento e aplicagiio do medicamento pleiteado,
" além do que vier a necessitar para o tratamento de sua patologia...”, cumpre esclarecer que nio
¢ recomendado o provimento de novos itens sem laudo que justifique a necessidade dos mesmos,
tendo em vista que o uso irracional e indiscriminado de medicamentos ¢ tecnologias pode implicar
em risco a saude.

E o parecer.

Ao 2° Juizado Especial Federal de Niterodi, da Segiio Judicidria do Rio de
Janeiro, para conhecer ¢ tomar as providéncias que entender cabiveis.

VIRGINIA SILVA
Enfermeira
COREN/RI 321417

JULIANA PEREIRA DE CASTRO
FarmacCutica
CRF-RJ 22.383

ALINE PEREIRA DA SILVA ~
Farmacéutica M ‘ CHADO DURAO

CRF- RJ 13065 3

1D. 4.391.364-4

CREZRI 11517
m./i.zm.zss.(,

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

7 Resolugho SES N° 2004 de 18 de margo de 2020. Art. 17 Suspensdio dos atendimentos ambulatoriass devido 3 Pandemia por Corona
Virus. Disponivel em. < hitps//brasilsus com.br/wp-content/uploads2020/03/res 2004 pd >, Accsso en: 22 mai. 2020,



Secretarlade
Savde

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nicleo de Assessoria Técenica em A¢des de Sadde




