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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N 0101/2021
Rio de Janeiro, 18 de fevereiro de 2021,

Processo n® 5003794-53.2020.4.02.5107,

ajuizado  por |

O presente parecer visa atender a solicitacio de informagdes técnicas da 2*
Vara Federal de ltaborai, da Secdo Judicidria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento
Bevacizumabe,

I—-RELATORIO

1. Acostade em Evento [_LAUDO6 Pagina 1, encontra-se laudo
oftalmolégico da Oftalmoclinica de Sdo Gongalo, emitido em 17 de novembro de 2020, pcIo
médico| | no qual descreve-se que o Autor é

portador de edema macular clinicamente significativo com baixa acuidade visual em ambos
olhos. Necessita realizar tratamento quimioterdpico em ambos olhos com antiangiogénico
Anti-VEGF Bevacizumabe, O esquema de tratamento a ser realizado consiste em 3
aplicagBes mensais, iniciais, com reavaliagio clinica nos meses 5, 7, 9 e 11 apds a aplicagiio.
O numero total de aplica¢@es 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.
Relata-se que ¢ procedimento deve ser reajizado o mais rapido possivel sob risco de
evolucio para baixa de visdo irreversivel. E citado ainda que a clinica em questdo nio realiza
o procedimento com o medicamento trazido pelo paciente pois ndo pode se responsabilizar
pela compra, transporte e armazenamento do medicamento, que € de uso hospitalar, O custo
do procedimento é de RS 1.000,00 (hum mil reais) por aplicag@o. Sendo necessdrio iniciar
com 3 aplicagdes mensais. Total de: R$ 3.000,00 (trés mil reais). Foi mencionada a seguinte
Classificacfio Internacional de Doencas (CID-10): H35 — Qutros transtornos da retina,

I — ANALISE
DA LEGISLACAO [

l. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténéia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagiio n® 2/GM/MS, de
28 de setembro de 2017 e na Resolucdo 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,
dispde, também, sobre a organizagdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes:
Bésico, Estratégico e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos
componentes estratégico ¢ especializado da assisténcia farmacéutica.

3. A Portaria de Consolidagiio n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
estabelece, inclusive, as normas de financiamento e de execugdio do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica no dmbito 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 o novo modelo de financiamento de custeio da Atenciio Primaria a
Salde no dmbito do Sistema Unico de Salde.

-

3. A Deliberaciio CIB-RJ n® 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no dmbite do Estade do Rio de Janeiro e/fou Municiptos definindo
a Relac@o Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RIJ).

6. A Deliberagiio CIB-RJ n® 5,743 de 14 de margo de 2019 dispGe sobre as
normas de execugfio e financiamento do Componente Basico da Assisténecia Farmacéutica
(CBAF) no &mbito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabclece o
Elenco Minimo Obrigatério de Medicamentos Essenciais do Componente Béasico da
Assisténeia Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.

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

3. A Portaria n® 007 de 25 de janeiro de 2018 da Secretaria Municipal de Sadde
da Cidade de Sdo Gongalo dispGe sobre a relagfo dos medicamentos que fardo parte da grade
de medicamentos da rede de atengfo basica, os quais deverdio estar disponiveis nas Unidades
Bésicas de Saude, a saber, a REMUME — Sdo Gonealo.

9. A Portaria de Consolidag@o n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, define
a Politica Nacional de Aten¢io em Oftalmologia a ser implantada em todas as unidades
federadas, respeitadas as competéncias das trés esferas de gestdo.

10. A Portaria SAS/MS n°® 288, de 19 de maio de 2008 disp&e, dentre outros,
sobre a organizacio das Redes Estaduais de Atencfo Oftalmologia, que devem ser
compostas por Unidades de Atencio Especializada em Oftalmologia e Centros de Referéncia
em Oftalmologia.

. A Deliberagio CIB-RJI 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 reabilitagfio visual por Regido de
Salide no Estado do Rio de Janeiro.

DO QOUADRO CLINICO

I O edema macular é o acimulo de liquido na macula, o que distorce a visdo.
O principal sintoma do edema macular ¢ a visfo borrada ou ondulada perto ou no centro do
campo de visdo além de distorgcdes na percepciio das cores, que parecem desbotadas. O
tratamento padriio para o edema macular foi 2 fotocoagulacfio focal a laser, que usa o calor
de um laser para selar 0s vasos sanguineos na retina, mas, recentemente. inje¢des intravitreas
de medicamentos_gue blogueiam a atividade do fator de crescimento endotelial vascular
(VEGF) tem sido utilizada’. 1

2. Acuidade visual, por definigdo, € o inverse do dngulo visuval limiar e}m
minutos de arco («). Limiar é um termo usado em varios campos do conhecimento, muito
comum em estudos psicofisicos, para denctar a menor quantidade de estimulo capaz de gerar
uma resposta. No caso da acuidade visual, o limiar é o menor dngulo que permite a

} BRASIL. Ministério da Sande. Relatdrio de Recomendagiio Aflibercepie para Edemna Mucular Diabético. N° 478,

novembro/2019. Disponivel em: a \J\)\

<http:/ficonitec.gov. br/images/Refatorios/2019/Relatorio_Allibercepte_EdemanMacularDiabetico.pdl>. Acesso em: 12 fev. 2021.
2
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discriminagio de dois pontos como separados. Arbitrariamente, o dngulo visual de 1° (lé-se
um minuto de arco) foi determinado como acuidade visual padrdo. Todavia, apesar desse
dngulo visual aproximar-se mediado limiar de pessoas saudaveis com aproximadamente 60
anos de idade, ele nZo € o menor dngulo de resolugdo do olho humano, que € estimado
teoricamente em 0,75’ para pupila de 4 mm de didmetro?.

DO PLEITO

l. O farmaco Bevacizumabe € um anticorpo monoclonal humanizado que age
reduzindo a vascularizacdo de tumores. Sem o suprimento de nutrientes que chega por meio
dos vasos sanguineos, o crescimento dos tumores e de suas metdstases € inibido. O
medicamento comega a agir logo apds sua administragio. E indicado em bula para: cancer
colorretal metastatico (CCRm); céncer de pulm@o de nZo pequenas células localmente
avancado, metastatico ou recorrente; cincer de mama metastatico ou localmente recorrente
(CMM); céincer de células renais metastdtico e/ ou avangado (mRCC); clncer epitelial de
ovério, tuba uterina e peritoneal primario e cincer de colo do ttero®.

111 — CONCLUSAO

1. Em sintese, trata-se de Autor com indicagdo de tratamento ocular
quimioterapico com antiangiogénico anti-VEGF Bevacizumabe em ambos olhos por quadro
de edema macular clinicamente significativo com baixa acuidade visual, conforme
relatado pelo médico assistente.

2. Isso posto, em relagfio & indicagdo do medicamento Bevacizumabe, cabe
esclarecer que o edema macular pode estar presente no curso de vérias doengas. No
documento (Evento | _LAUDOG6_Pagina 1), o médico assistente relata que o Autor apresenta
edema macular, porém sem especificaciio da doenca de hase que evoluiu com tal edema.
Dessa forma, sugere-se a emissio de documento médico esclarecendo a doenca de base
responsavel pelo edema apresentado pelo Requerente, a fim de que estec Nucleo possa
inferir, de forma técnica e segura, sobre a indicacio, a imprescindibilidade, e a
existéncia de substitutos terapéuticos.

-

3. No que tange & disponibilizac@o pelo SUS do medicamento pleiteado insta
mencionar que: Bevacizumabe foi incorporado pelo SUS para o tratamento da degeneragdo
macular relacionada com a idade (forma neovascular) - conforme previsto em Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas®. Insta mencionar que a doenga para qual foi aprovada a
incorporagdo, difere do quadro clinico do Autor, que apresenta - Outros transtornos da
retina ¢ edema macular). Contudo, reitera-se a necessidade de complemento do quadro
clinico do Autor, conforme supradito no item 2.

}
4. Acrescenta-se que o Bevacizumabe ndo foi desenvolvido para uso

oftalmoldgico (seu uso é off label), e existem questionamentos relativos ao sel
fracionamento/manipulagdo e seguranga para O paciente, com seus possiveis efeitols
adversos, como endoftalmite infecciosa. Ainda assim ele foi objeto de andlise pela

2 MESSIAS, A. et al. Tabelas para medir acuidade visual com escala logariimica: porque usar e como construir, Arq Bras

Oftalmol. 2010:73{1):96-100. Disponivel em: <http://www.seielo.br/pdabo/v73n1/v73n1219.pdf>, Acesso em: 12 fev, 2021,

* Bula do medicamento Bevacizumabe (Avastin®). Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos S.A. Disponivel em:
<https:/iconsultas.anvisa.gov.br/#/medicamentosf25351255514200483/ nomeProduto=avastin>. Acesso en: 12 fev, 2021. )

* BRASIL. Ministério da Satde, Portaria Conjunia n® 13, de 02 de julho de 2018. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes

Terapéuticas da Degeneragdo Macular Relacionada com a ldade (DVRI) forma neovascular, Disponivel em: a\,&j\
<htp://conitec.gov.brfimages/Protocolos/PCOT-DMRLpdf>. Acesso em: 12 fev. 2021. :
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CONITEC, dado seu uso consagrade na prética clinica, para a indicag#o analisada nesse
parecer.

5. O medicamento Bevacizumabe também foi submetido a anélise da
CONITEC para o tratamento da retinopatia diabética proliferativa (RDP) e edema macular
diabético (EMD). porém o processo foi encerrado a pedido do demandante®, Tal farmaco
possui registro ativo na ANVISA,

6. Salienta-se que, até o momento, o Ministério da Saide ainda nio publicou
o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas® que verse sobre Outros transtornos da
retina e edema macular — quadro clinico que acomete ao Autor e, portanto, nfio ha lista
oficial de medicamentos que possam ser implementados nestas circunstancias.

7. No que tange & afirmagio da Clinica que assiste ao Autor: “d Ofialmoclinica
Sédo Gongalo nédo realiza o tratamento com a medicagdo trazida pelo paclente, pois néio
pode se responsabilizar pela compra, transporie e armazenamento da medicagéio que é de
uso Hospitalar. O custo do procedimento é de RS1.000,00 por aplicagéio.”, cabem as
seguintes consideragoes:

¢ O processo de aquisico de bens na Administracdo Pdblica, ocorre por meio da Lei
Federal N° 8.666, de 21 de junho de 1993, a gual institui pormas de licitacdo e
contratos. A licitaciio destina-se a garantir a observéncia do principio constitucional
da isonomia e a selecionar a proposta mais vantajosa para a Administracio.

* Quanto ao custo informado do procedimento - RS7.000,00 por aplicagdo, reitera-se o
abordado em item § desta Conclus@o que, de acordo com a Deliberagdo CIB-R} n®
4.881 de 19 de janeiro de 2018', que aprova a recomposigio da Rede de Ateng#o
em Oftalmologia do Estado do Rio de Janeiro, a referida clinica integra a Rede de
Oftalmologia, ecm nivel de Alta Complexidade. Além disso, o procedimento
pleiteado, aplicacfio intravitrea, estd coberto no SUS e contemplado na fabela de
procedimentos do SUS (SIGTAPY.

8. No que concerne ao valor do medicamento no Brasil considerando as regras
atualmente vigentes, antes que um medicamento possa ser comercializado no pais ¢ preciso
obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitiria (ANVISA) e a
autorizacio de preco maximo pela Camara de Repulaciio do Mercado de Medicamentos
CMED),

9. Q Preco Fibrica é o preco maximo de venda que deve ser praticado pelas
empresas produtoras, importadoras ou distribuidoras de medicamentos para as farmdcias,
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 criag@o, as competéncias € o
funcionamento da Cémara de Regulacio do Mercado de Medicamentos ~ CMED. A
Resolugdo n® 1, de 26 de margo de 2019 — Dispde sobre a forma de definicio do Prego
Fabricante (PF) e do Preco Maximo ao Consumidor (PMC) dos medicamentos em 31 de

|
* CONITEC. Comissio Nacional de Incorporagio de Teenologias no SUS. Teenologius demandadas. Disponivel em: l
<http:/feonitec.gov.britecnologias-cm-uvalincand B>, Acesso em: |2 few. 2021, i

® Comissio Nacional de Incorporagfo de Tecnologias no SUS - CONITEC. Prowacolos e Diretirizes Disponivel em: ‘
<http:ffconitec.gov.brfindex.phip/protocolos-e-diretrizes>. Acesso em: 12 [ev, 2021,

7 Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos ¢ OPM do SUS (SIGTAP). Injecdo Intra-vilreo -

codigo de procedimento. Disponivel env: < http://sigtap.datasus. gov.br/tabela- L/UL
unificada/app/sec/procedimento/exibir/0405030053/08/201 8>, Acesso em: 12 fev, 2021, CL

* BRASIL Ministério da Sande. Agneia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Cimara de Regulacdo do

Mercado de Medicamentos (CMED), Disponivel em: <hitp:#antigo.anvisa.gov.br/emed/apresentacao™, Acesso em: 12 fev.

2021,
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margo de 2019, estabelece a forma de apresentagdo do Relatorio de Comercializagfio a
Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos ~ CMED, disciplina a publicidade dos
precos dos produtos farmacéuticos e define as margens de comercializagdo para esses
produtos.

10, Assim, insta esclarecer que o produto cadastrado na CMED como
Bevacizumabe, apresenta preco fabrica de R$ 1.8303,64 e preco maximo de venda ao
governo de R$ 1.441,29 para o ICMS 20%”°.

E o parecer.

A 2" Vara Federal de Itaborai, da Secfie Judiciaria do Rio de Janeiro
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

0 .
MARCELA MACHADO DURAO  YANESSA-DA SILVA GOMES ~ CABRIELA CARRARA

. - e Byt Farmacéutica
Assistente de Coordenagio Farmacéutica/S]
CRF-RJ 11517 CRF-RJ 11538 CRF-RJ21.047
ID, 4,216.255-6 \_/ Mat.4.918.044-1

FLAYIO AFONSO BADARO
Assessar-chefe
CRF-RJ 10.277
1D, 436.475-02

¥ BRASIL Ministério da Satde. Agéneia Nacional de Vigildncia Sanitéria (ANVISA). Lista de Pregos de Medicamentos.
Disponivel em: <hlip:fportal.anvisa.gov.brflistas-de-precos/>, Acesso em; 12 fev. 2021,
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