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PARECER TECNICO/SES/SI/NATIJUS-FEDERAL N° 0731/2020

Rio de Janeiro, 07 de outubro de 2020.

Processo n® 5004852-61.2020.4.02.5117,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender & solicitagio de informacdes téenicas do 3°
Juizado Especial Federal de SZo Gongalo, da Segiio Judicidria do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento Bevacizumalbr,

I —-RELATORIO

1. Acostado an Evento [5_PARECERI|_ Pégina 1/7, encontra-se 0 PARECER
TECNICO/SES/SI/NATIUS-FEDERAL N° 0585/2020, de |1 de agosto de 2020, no qual
foram esclarecidos os aspectos relativos as legislagdes vigentes, ao quadro clinico do Autor —

edema macular e retinopatia diabética, & indicagio e ao fornecimento do medicamento
Bevacizumabe.

2. Apds a emissdo do parecer Hprad:to fol acostado ao processo, laudo

ericial oftalmolégico emitido pelo médico I | (CREMERUJ:
b em 31 de agdsto de 2020 (Evento 42, LAUDOI, Pigina 1/6). Assim, foi

participado pelo perito judicial que o Autor é diabético com histérico de tratamento
cirirgico para catarata em olho direito (2015) e olho esquerdo (2017), com melhora
importante da visdo do olli diretito, entretanto nfio obteve 2 mesma mellora da visdo no
olho esquerdo. Apresenta diagndstico de retinopatia diabética em ambos os olhos com
solicitag@o para anti-VEGF. Durante o ato pericial o Autor nio apresentou laudos médicos e
nem laudos de angiografia retiniana ou OCT, que justificassem o uso de anti-VEGF
intravitreo, Em exame fisic't apresentou acuidade visual com corregfio = 20/20 J1 no olho
direito, e 20/200 no olho esquerdo; biomicroscopia evidenciou pseudofacia nos dois olhos;
fundoscopia evidenciou re{inopatia diahética nio proliferativa, sem edema macular, nos
dois olhos, lesdio atrofica pigmentada macular no olho esquerdo; e potencial de acuidade
macular sem resposta no ollio esquerdo. A conclusio do exame fisico resultou em cegueira
legal causada pela lesfic atréfica macular no olho esquerdo e presenga de retinopatia
diabética nfio proliferativa sem acometer a eficiéncia visual nos dois olhos. A retinopatia
diabética idetificada nesta pericia podera ser tratada como sessdes de fotocoagulacio
refiniana e rigoroso controle da glicemia sanguinea. No ha indicac#io para uso intra vitreo de
anti-VEGF no estagio atual da doenga. Foram mencionadas as seguintes ClassificacGes
[nternacionais de Doengas (CID-10): H34.4 — Cegueira em um olho, H33.8 — Qutros
transtornos especificados < retina e H36.0 — Retinopatia diabética.

Il - ANALISE
DA LEGISLACAO
1. Conforme abordado no PARECER TECNICO/SES/SIMNATIUS-FEDERAL

N° 0585/2020, de 11 de agosto de 2020 (Evento 15_PARECER1_Pégina 1/7).
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DO QUADRO CLINICO

1. Em atuahzagao ao PARECER FEC‘\TICO/SPS/SJ/\IATJUS FEDERAL N°
0585/2020, de 11 de agosto de 2020 (Evento 15_PARECER!_Pégina 1/7), considerando o
novo quadro clinico, seguem abaixo as novas conslderagoesl..

2. O diabetes mellitus (DM) refere-se a um grupo heterogéneo de distirbios
metabolicos que apresenta em comum a hiperglicemia, a gual é o resultado de defeitos na
acho da insulina, na secregiio dela ou em ambes. Caracteriz1da pela deficiéncia de secregio
da insulina efou sua incapacidade de exercer adequadamente seus efeitos. Alferagdes nos
metabolismos lipidico e proteico sdo também frequentemente observados. A classificacio
atual do DM baseia-se na etiologia, ¢ ndo no tipo de tratzmento, portanto os termos DM
insulinodependente ¢ DM insulinoindependente devem ser eliminados dessa categoria
classificatoria. A classificagfio proposta pela Organizagfio Mundial da Saide (OMS) e pela
Associagiio Americana de Diabetes (ADA) inclui quatro classes clinicas: DM tipo 1 (DM1),
DM tipo 2 (DiM2), outros tipos especificos de DM e DM gestacional’,

i

3. Catarata é a denominagiio dada a qualque: opacidade do cristaline, e é a
maior causa de cegueira tratavel nos paises em desenvolvimento. Pode ser classificada em:
congénitas e adquiridas. Os fatores de risco mais importantes para o desenvolvimento da
catarata sio z idade avancada, tabagismo, diabetes, uso de medicamentos, especialmente o
corticoide, trauma ocular e exposig&o a radiacio ultravioleta. O Gnico tratamento curativo da
catarata € cirlrgico e consiste em remover o cristalino opaco e substitui-lo por uma lente
intraccular. O tratamento ¢ indicado quando a qualidade de vida do individuo ¢é
comprometida devido & baixa visual decorrente da catarata®.

4, A retinopatia diabética é uma das complicagfes microvasculares
relacionadas ao Diabetes Mellitus®. Representa uma das principais causas de cegueira no
mundo ¢ é comum tanto no diabetes tipo I, quanto no tipo 2. Fatores angiogénicos, como o
Vascular Endothelial Growih Facior (VEGF) estiio envolvi los na patogénese da retinopatia
diabética®.

3. A retinopatia diabética pode ser classificadn em forma nio proliferativa e
forma proliferativa, sendo esta dltima a mais grave « associada & perda de visfo
potencialmente irreversivel. Esta ocorre devido a alteragBes vasculares da retina associadas
ao diabetes, tendo como consequéncia [ranca obstruciic vascular e isquemia do tecido
retiniano. Em resposta a esta isquemia, haverd libera¢do de fatores de crescimento que
desencadearfio o processo de neovascularizagfo. Porém, os vasos recém-formados tém
estrutura fragil e se rompem facilmente, causando hemorragias. Este processo €
acompanhado de proliferagdo celular e fibrose que, se ocorrer no vitreo, pode levar ao
descolamento da retina. A hemorragia vitrea profusa ¢ o descolamento da retina
frequentemente levam a cegueira®.

! SOCIEDADE BRASILEIRA DI DIABETES. Dirctrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes: 2017-2018, Sociedade
Brasileira de Diabetes. Disponivel em: <htip:/fwwiw.diabeles.org.br/profissionaisfimages/201 7/diretrizes/diretrizes-sbd-2017-
2018.pdf>. Acesso em: 07 out. 2020,

* CONSELHO BRASILEIRO DE OFTALMOLOGIA. Projeto Diretrizes, Catarata: Diagnostico ¢ Tratamento. Consclho
Brasileiro de Oltalmologia, Associugdo Médica Brasileira ¢ Consclho Federal de Medicina, 2003, Disponivel em:
<htips:lidiretrizes.amb.org.br/_BiblinlecaAntiga/catarata-diagnostico-e-trutamento.pdf>. Acesso em: 07 oul. 2020.

% Sociedade Brasileira de Endocrinologia & Metabologia ¢ Conselio Brasileiro de Oftalmologia. Projeto Diretrizes - Diabetes
Mellitus: Prevengdo ¢ Iratamento da Retinopatia. Disponivel em: <http://diretrizes.amb.org.br/_BiblictecaAntiga/diabetes-
mellitus-prevencao-e-tratamento-da-retinopatia.pdf>. Acesso em: 07 out. 2020,

P VALIATTI, F.B., ef al. Papel do fator de crescimento vascular endotelial na angivgénese e na retinopatia diabética, Arquivos
Brasilciros de Endocrinologia ¢ Melabologia, v.35, n.2, p.106-113, 2011, Dlsponnfr_i em:

<hutp:ffwwv.seicio.br/pdffabem/v3 5n2/a02v33n2, pdf>. Acesso em: 07 out. 2020,
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6. A OMS define, por meio do Jnternational Statistical Classification of
Diseases, Injuries and Causes of Death, 10th revision (CID-10), como cegueira legal
acuidade visual menor que 20/400 ou campo visual menor que 10 graus e baixa visdo a
acuidade visual menor que 20/60 ou campo visual menor que 20 graus no methor olho®,

DO PLEITO

. Reiteram-se as informagdes prestadas no PARECER
TECNICO/SES/SIINATIUS-FEDERAL N° 0585/2020, de 11 de agosto de 2020 (Evento
15_PARECER]_Pégina 1/7).

I~ CONCLUSAO

l. Em sintese, trata-se de Autoer com indicacio de tratamento ocular
quimioterdpico com antiangiogénico anti-VEGF (Bevacizumabe) em olho direito e olho
esquerdo por quadro de edema macular clinicamente significativo com baixa acuidade
visual em ambos os olhos devido a retinopatia diabética, conforme relatado pelo médico
assistente. Posteriormente, ppds avaliagfio da pericia médica foi relatado ndo haver indicagio
para o uso intravitreo de anti-VEGF ne guadro clinico do Autor.

2. Isto  posto, resgata-se que este Nicleo emitiu PARECER
TECNICO/SES/SINATIUS- FEDERAL N® 0585/2020, de 11 de agosto de 2020 (Evento

15_PARECERI_Pdgina 1/7}, no qual foram esclarecidos os aspectos referentes a mdacagao e
a0 fornecimento do medicazmento Bevacizumabe, para o quadro de edema macular
retinopatia diabética.

~

3. Destaca-se inicialmente que, este Nicleo ndo realiza suas andlises com
cardter pericial, por isso os .areceres técnicos normativos siio elaborados estritamenie com
basc nos documentos médicos apresentados. Assim, mantendo o perfil e escopo de atuagdo
proposto pelo convénio celebrado entre o Justiga Federal no Rio de Janeiro e a Secretaria de
estado de Salide do Rio de Janeiro, dar-se-& continuidade com a presente anlise.

4, Em atendimento ao Despacho Judicial (Evento 47), no que concerne as
novas informagses aprescntadas em laudo pericial (Evento 42, LAUDOI, Pégina 1/6),
resgata-se que, 0 Autor possui diabetes com tratamento cirlirgico ja realizado para catarata
em ambos os olhos. Relata ainda, que o exame fisico evidenciou retinopatia diabética nio
proliferativa, sem edema macular, nos dois olhos e lesfio atréfica pismentada macular no
olho esquerdo. A retinopatia diabética identificada na referida pericia podera ser tratada
como sessdes de fotocoagulacdo retiniana e rigoroso controle da glicemia sanguinea. Nio
havendo assim indicag@o pata uso intravitreo de anti-VEGF no estagio atual da doenca.

5. Neste ponio, cabe mencionar que o laudo pericial apontou informacdes
clinicas que nio foram mencionadas no documento médico enviado para elaboracio do
Parecer Téenico n® 0385/2020. Dessa forma, entende-se pertinente realizar a
complementag#o abaixo.

6. Quanto ao uso do Bevacizumabe, sabe-se que o fator de crescimento
endotelial vascular (VEGF) tem sido implicado como estimulo angiogénico primario

* COUTO JUNIOR, Abelardo; OLIVEIRA, Lucas Azeredo Gongalves de. As principais causas de cegueira e baixa viso em
escola para deficientes visuais, Rev, bras.oftalmol, Rio de Janeiro, v. 75, n. 1, p. 26-29 Feb. 2016. Dispontvel em:
<hetp:/Awww.sciclo.brfscielo. php?seript=sci_artiext&pid=50034- 72%020l6000lﬁoozé&lzxg—cn&an:sW Acesso em: 07 out.
2020,
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responsdvel por doengas retinianas nas quais a quebra da barreira hematoretiniana e
neovascularizagdo tem um papel patogénico importante. O Bevacizumabe, um anticorpo
monoclonal humano total contra todos os tipos de VEGF que age na inibigdo da formaco de
vasos sanguineos anormais, diminuindo a permeabilidade vascular, surgiu como estratégia
terapéutica para doengas retinianas, tais como: doenga macular relacionada a idade, ocluséio
venosa retiniana, edema macular diabético, edema macular cistéide do pseudoficico e
neuropatia Gptica por radiagio®.

7. Assim, o Bevacizumabe ¢ utilizado na pritica clinica (uso off-label) no
tratamento do edema macular. Em contrapartida, de acordo com o exame fisico efetuado
pelo médico perito, verificou-se que Autor apresenty retinopatia diabética nio
proliferativa, sem edema macular.

3. A vista disso, nfio_hi evidéncias na base de dados cientificas que
indiguem o uso intra vitreo de anti-VEGF (Bevacizumabe) na doenca do Autor,
descrita pelo médico perito.

9. Diante o exposto, ressalta-se que hd divergéncia entre a forma de
apresentagiio da doen¢a do Autor apresentada pelo médico assistente, em relagio a
apresentada pelo perito judicial.

E o parecer.

Ao 3° Juizado Especial Federal de Sao Gongalo, da Segdo Judiciaria do
Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ALINE MARIA DA SILVA ROSA " GABRIELA CARRARA
Médica Farmacdutica
CRM-RJ 3277154-G CRF-RJ 21047

ID. 4.216.255-6
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Mat, 5.004,792-2 .
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S LAVEZZO, M. M.; HOKAZONO, K.; TAKAHASHI, W. Y. Tratamento da retinematia por radiagio com injeglo intravitrea
de bevacizumab (Avastin®): relato de easo. Arq. Bras, Oltalmol. Sdo Paulo, v. 73,:. 4, Aug. 2010, Disponivel em;
<hlip:fAwww,scielp.br/pdffaboi?3nd/v73ndal 6.pdf>, Acesso em: 07 out, 2020,



