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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0045/2021

Rio de Janeiro, 29 de janeiro de 2021.

Processo n° 5000389.42.2021.4.02.5117.
ajuizado por|

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas do 1°
Juizado Especial Federal de Sio Gongalo, da Seg¢do Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento Bevacizumabe.

I - RELATORIO

1. De acordo com documentos do Hospital de Olhos Sdao Gongalo e da Oftalmoclinica
Sdo Gongalo (Evento 1 _ANEXO?2, pag. 4 a 6). emitidos em 03 de novembro e 06 de outubro de
2020. pelos médicos | | e | |

| | a Autora apresenta quadro de edema macular clinicamente significativo
com baixa acuidade visual em olho esquerdo. Necessita realizar tratamento ocular quimioterapico
com antiangiogénico anti-VEGF (Bevacizumabe) em olho esquerdo. O esquema de tratamento a
ser realizado ¢ de 3 aplicagdes mensais, seguido de avaliagdo clinica nos 5° 7°. 9° e 11° meses. O
nimero total de aplicagdes pode variar, sendo a média de 6-7 aplicagdes 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
mencionado que a referida clinica ndo realiza o tratamento com medicamento trazido pelo paciente,
pois ndo pode se responsabilizar pela compra, transporte e armazenamento do medicamento que é
de uso hospitalar. O custo do prowcllmento ¢ de R$ 1.000.00 (hum mil reais) por aplicagio. Sendo
necessario iniciar com 3 aplicagdes mensais. Total de: R$ 3.000.00 (trés mil reais). Foi mencionada
a seguinte Classificagdo Internacional de Doengas (CID-10): H35 - Outros transtornos da
retina.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAQ

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 e na Resolugio n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004,

2. A Portaria de Consolidagéio n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispéae.
também, sobre a organizagdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Basico, Estratégico
¢ 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.
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4. A Portaria n® 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne
Brasil, que estabelece 0 novo modelo de financiamento de custeio da Atengdo Priméria a Satde no
ambito do Sistema Unico de Saide.

5. A Deliberagdo 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
Relagao Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

0. A Deliberagao CIB-RJ n® 5.743 de 14 de margo de 2019 dispde sobre as normas de
execugdo e financiamento 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.

7. A Deliberagio CIB-RJ n® 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberagao
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.

8. A Portaria n® 007 de 18 de janeiro de 2018 da Secretaria Municipal de Satde da
Cidade de Sao Gongalo dispde sobre a relagdo dos medicamentos que fardo parte da grade de
medicamentos da rede de atengiio bésica, os quais deveriio estar disponiveis nas Unidades Basicas
de Sadlde, a saber, a REMUME — Sao Gongalo 2018.

9. A Portaria de Consolidagdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017. define a
Politica Nacional de Atengdo 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

organizagao das Redes Estaduais de Atengdo Oftalmologia, que devem ser compostas por Unidades
de Atengdo Especializada em Oftalmologia e Centros de Referéncia em Oftalmologia.

11, A Deliberagao 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 Satde no Estado do Rio
de Janeiro.

DO QUADRO CLINICO

1. O edema macular ¢ o acimulo de liquido na macula. o que distorce a visio. O
principal sintoma do edema macular ¢ a visdo borrada ou ondulada perto ou no centro do campo de
visdo além de distorgdes na percepgio das cores, que parecem desbotadas. O tratamento padrdo
para o edema macular foi a fotocoagulagdo focal a laser, que usa o calor de um laser para sclar os
vasos sanguineos na retina, mas. recentemente. injecdes intravitreas de medicamentos que
blogueiam a atividade do fator de crescimento endotelial vascular (VEGF) tem sido utilizada'.

2. Acuidade visual, por defini¢éo, € o inverso do dngulo visual limiar em minutos de
arco (a). Limiar € um termo usado em varios campos do conhecimento, muito comum em estudos
psicofisicos, para denotar a menor quantidade de estimulo capaz de gerar uma resposta. No caso da
acuidade visual, o limiar é o menor dngulo que permite a discriminagio de dois pontos como

'BRASIL.. Ministério da Saide. Relatorio de Recomendagiio Allibercepte para Edema Macular Diabético. N® 478, novembro/2019.
Disponivel em: < http://conitec.gov.br/images/Relutorios/2019/Relatorio Allibereepte_EdemaMacularDiabetico.pdl>. Acesso em: 28
Jan. 2021,
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separados. Arbitrariamente. o dngulo visual de 17 (Ié-se um minuto de arco) foi determinado como
acuidade visual padrdo. Todavia, apesar desse angulo visual aproximar-se mediado limiar de
pessoas saudaveis com aproximadamente 60 anos de idade, ele ndo ¢ o menor angulo de resolugdo
do olho humano, que ¢é estimado teoricamente em 0,75 para pupila de 4 mm de didmetro’.

~

3. 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
(Avastin®), um anticorpo monoclonal humano total contra todos os tipos de VEGF que age na
inibicdo da formagio de vasos sanguineos anormais, diminuindo a permeabilidade vascular, surgiu
como estratégia terapéutica para doencas retinianas, tais como: doenc¢a macular relacionada a idade.
oclusdo venosa retiniana, edema macular diabético, edema macular cistoide do pseudoficico e
neuropatia optica por radiagdo’.

DO PLEITO

I O Bevacizumabe é um anticorpo monoclonal humanizado recombinante que se
liga e neutraliza seletivamente a atividade biologica do fator de crescimento do endotélio vascular
humano (VEGF). Estd indicado em bula para o tratamento das seguintes patologias: Cancer
colorretal metastatico (CCRm); Cancer de pulmao de ndo pequenas células localmente avangado.
metastatico ou recorrente: Cancer de mama metastatico ou localmente recorrente (CMM): Céancer
de células renais metastatico e/ou avangado (mRCC): Cancer epitelial de ovario, tuba uterina ¢
peritoneal primario e Cancer de colo do (tero®.

11 - CONCLUSAO

1. Refere-se a Autora com quadro de edema macular clinicamente significativo com
baixa acuidade visual em olho esquerdo. Necessita realizar tratamento ocular quimioterapico com
antiangiogénico anti-VEGF (Bevacizumabe) em olho esquerdo. Foi atribuida a Autora a
Classificacdo Internacional de Doengas (CID-10):  H35 — Outros transtornos da retina (Evento
1_ANEXO2. pags. 4 a 6).

2. Cumpre esclarecer que o medicamento pleiteado Bevacizumabe, embora apresente
uso ndo previsto em bula para o tratamento de edema macular diabético e edema macular cistéide
do pseudofacico’. para o caso em tela. o médico assistente relata que a Autora apresenta edema
macular sem a especificacio da doenca de base que evoluiu com o edema macular. Dessa
forma niio é possivel inferir com seguran¢a acerca da indicacio do uso do medicamento
Bevacizumabe.

"\

Assim, sugere-se a emissiio de novo documento médico datado com a descriciio
do quadro clinico completo da Autora, incluindo sua doenca de base que evoluiu com o
edema macular. Somente apos este esclarecimento sera possivel inferir quanto A indicaciio do
medicamento supracitado.

'MESSIAS. A etal. Tabelas para medir acuidade visual com escala logaritmica: porque usar ¢ como construir. Arq Bras Oftalmol.
2010:73(1):96-100. Disponivel em: < htp://www.sciclo.br/pdl/abo/v73n 1/v73n1al9.pdf>. Acesso em:28 jan. 2021,

‘LAVEZZO, M. M. HOKAZONO. K. TAKAHASHI, W, Y Tratamento da retinopatia por radiagio com injegllo intravitrea de
bevacizumab (Avastin®): relato de caso. Arq. Bras. Oftalmol. Sdo Paulo. v. 73. n. 4. Aug. 2010. Disponivel en:
<htp:/fwww.sciclo br/pd/abo/vT3nd/vT3ndal 6.pdI>. Acesso em: 28 jan. 2021.

‘Bula do medicamento Bevacizumabe (Avastin®) por Produtos Roche Quimicos ¢ Farmaccuticos S.A. Disponivel em: <
hups://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=AVASTIN >. Acesso em: 28 jan. 2021
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4. No que tange a disponibilidade do medicamento pleiteado no SUS, cabe informar
que Bevacizumabe foi incorporado pelo SUS para o tratamento da Degeneragio Macular
Relacionada com a Idade (forma neovascular) — doenca que difere clo quadro clinico da Autora
(Outros transtornos da retina (CID-10: H35), edema macular e baixa acuidade visual), conforme
previsto em Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas®.

3. O medicamento pleiteado Bevacizumabe ainda ndo foi avaliado pela Comissio
Nacional de Incorporago de Tecnologias no SUS — CONITEC para o tratamento do quadro clinico
que descrite para 2 Autora - Outros transtornos da retina (CID-10: H35), edema macular ¢
baixa acuidade visual .

6. Ademais, informa-se que este Nucleo niio identificou PCDT’ publicado ou em
elaboracio® para os quadros clinicos: Outros transtornos da retina (CID-10: H35), edema
macular e baixa acuidade visual — quadro clinico que acomete a Autora e, portanto, nfio hi lista
oficial de medicamentos que possam ser implementados nestas circunstincias.

1. E importante mencionar que, apesar de evidéncias que comprovam eflicdecia do
Bevacizumabe nas doengas da retina, a bula® do medicamento nfio aprova seu uso intravitreo,
devido a possibilidade de complicaces oculares. Cabe esclarecer que o medicamento foi
desenvolvido para uso por via intravenosa, com especificagdes préprias dessa ‘via. Nio ha
informagGes disponiveis sobre o uso oftdlmico continuo e em longo prazo e suas possiveis
consequéncias quanto ao desenvolvimento de eventos adversos relacionados.

3. Em atengdo ao questionamento do Despacho Judicial (Evento 3_ DESPADECI,
pag. 2). cabem as seguintes consideracdes:

eSe o medicamento acima  estd ou ndo na  lislagem e nos  profocolos  do
SUS — vide item 4 desta Conclusgo.

eSe  hd  tralamenio  para o  quadro  de  saide  especifico  da parte
demandante,  jd  padronizados  no  dmbito  do  SUS, com menor preco ¢
mesma eficdcia—vide itens 2.3 e 6 desta Conclusio.

*Se  hé ftratamento alternativo para o quadro de salde especifico da parte
demandante, ~com  menor prego e mesma eficicia, mesmo que ndo
padronizados no &mbito do SUS - vide itens 2.3 ¢ 6 desta Conclusio.

s Se hd alguma contraindicacdo ot resiricéo médica ao
medicamento/tratamento objeto desta agdo - O medicamento Bevacizumabe é contraindicado a
pacientes com hipersensibilidade conhecida a qualquer componente do produto, a produtos de
céiulas de ovario de hamster chinés ou a outros anticorpos recombinantes humanos ou
humanizados, além do exposto do item 7 desta conclusdo®.

* Se hd eficdcia no fratamento da parte aulora com os medicamentos e insumos pleiteados, diante
do guadro de saiide apresentado - vide itens 2 e 3 desta Conclusio.

*BRASIL. Ministério da Saide, Portaria Conjunta n® 18, de 02 de julho de 2018, Aprova o Protocolo Clinico e Dirctrizes Terupéuticas
da Degencragiio Macular Relacionada com u Idade (DMRI) forma neovascular, Disponivel em:
<hutp://conitec.2ov.brfimages/Protocolos/PCDT-DMRLpdf>, Acesso em: 28 jan. 2021,

SMINISTERIO DA SAUDE. Comissao Nagional de lncorpumcao de Teenplogias no SUS = CONITEC. Disponivel em: <
hitp://conitec. gov.bifieenologias-em-avalincao>, Acesso em: 28 jan, 2021,

"Comissdo Nacional de Incnrporacao de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em: < http:/eonitec.gov. br/index. php/protocolos- - 3\
e-diretrizes>. Acesso em: 28 jan. 2021, . :
*BRASIL, Minisi¢rio da Sadde, Comissdo Nacional de Incorporagiio de Tecnologias no Sistema Unico de Saids. Protocolos ¢ Direlrizes !
do Ministério da Satde. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/pedi-em-elaboracuo>, Acesso enn: 28 jun, 2021, \}}J
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9. No que concerne ao valor do medicamento Bevacizumabe, 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 Sanitiria (ANVISA) e a
autorizagfo de pre¢o maximo pela Cadmara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED)°.

10. De acordo com publicagio da CMED', para as aquisigdes publicas de
medicamentos, existem em vigor dois tetos maximos de pregos: o Prego Féabrica (PF) ¢ o Preco
Maximo de Venda ao Governo (PMVG), onde o PF ¢ o teto de preco pelo qual um laboratério ou
distribuidor pode comercializar um medicamento no mercado brasileiro e 0 PMVG ¢ o resultado da
aplicagdo do Coeficiente de Adequagdo de Pregos (CAP) sobre o PF. O PF deve ser utilizado como
referéncia quando a aquisicdo dos medicamentos nio for determinada por ordem judicial e os
medicamentos ndo se encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013, que
regulamenta o artigo 4° da Resolugao n®3 de 2011. Ja 0o PMVG é utilizado como referéncia quando
a compra for motivada por ordem judicial, e sempre que a aquisi¢do contemplar medicamentos
relacionados no rol anexo ao Comunicado n°® 6, de 20137,

1. Assim, considerando a regulamentagdo vigente, em consulta a Tabela de precos
CMED a Bevacizumabe 25mg/mL (Avastin®) SOL DIL INFUS IV CT FA VD TRANS X 16ML
possui Pre¢o Fabrica o valor de R$ 6813,17 e Prego Maximo de Venda ao Governo o valor de R$
5586.80; Bevacizumabe 25mg/mL (Avastin®) SOL DIL INFUS IV CT FA VD TRANS X 4ML
possui Preco Fabrica o valor de RS 1759.65 e Prego Méaximo de Venda ao Governo o valor de R$
144291

12. Por fim, quanto a solicitagdo da Defensoria Pliblica da Unifio (Evento 1 INICI,
pags. 9 e 10, item “ 5 - Dos Pedidos™, subitem “¢”) referente ao provimento do medicamento
pleiteado “...hem como o que mais se revelar necessdario para o tratamento da saiide da Autora no
curso do feito... ", vale ressaltar que nao ¢ recomendado o fornecimento de novos itens sem emissio
de laudo que justifique a necessidade dos mesmos, uma vez que o uso irracional e indiscriminado

de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a safide.

E o parecer.

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

~
CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS MARCELA lt@&r(l‘}mo DURAO FLAVIO AFONSO BADARO

IFarmacéutica Assistent “dordenagio Assessor-chele
CRF-RJ 14680 CRE-RJ 11517 CRF-RJ 10.277
[D.‘4.2 16.255-6 ID. 436.475-02

“BRASIL Ministério da Saade. Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Cdimara de Regulagio do Mercado
de Medicamentos (CMED). Disponivel em: < hitp://antigo.anvisa.gov.br/listas-de-precos >. Acesso em: 28 jan. 2021.

"BRASIL. Ministério da Saiude. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Camara de Regulagiio do Mercado de
Medicamentos (CMED). Precos maximos de medicamentos por principio ativo, para compras publicas. Prego fabrica (PF) e prego
maximo de venda ao governo (PMVG). Disponivel em: < hitp://antigo.anvisa.gov.br/cmed >. Acesso em: 28 jan. 2021,

"BRASIL Ministério da Saude. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Lista de Pregos de Medicamentos, Disponivel em:
< http://antigo.anvisa.gov.br/documents/374947/6048620/LISTA_CONFORMIDADLE_2020 10_v1.pdf/7b88a38f-1b2f-4768-b589-
[62b4beb 1 762>, Acesso em: 28 jan. 2021




