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PARECER TECNICO/SES/SI/NATJUS-FEDERAL N° 0189/2021

Rio de Janeiro, 12 de marco de 2021.

Processo  n®  5003794-53.2020.4.02.5107,
ajuizado por| |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 2* Vara
Federal de [taborai, da Sec3c Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento
Bevacizumabe.

- RELATORIO

l. Acostado em Evento 20_PARECERI, pags. 1 a 5; Evento 21_PARECERI, pags. 1
a 5 e Evento 23_PARECERI, pdgs. | a 5, encontra-se PARECER TECNICO/SES/SI/NATIUS-
FEDERAL N° 0101/2021, emitido em 18 de fevereiro de 2021, no qual foram esclarecides os
aspectos relativos as legislagbes vigentes, ao quadro clinico que acomete o Autor (edema
macular), e quanto a disponibilizacdo do medicamento Bevacizumabe.

2. Ap0s a emissdo do parecer supramencionado, foi acostado ao processo documento
médico da Instituto de Oftalmologia de Rio Bonito- [ORB (Evento 29 _OUT?2, pag. 2), emitido em
05 de margo de 2021, pela oftalmologista| l o

Autor apresenta quadro de retinopatia diabética nfio proliferativa com indicagio de anti-VEGF e
fotocoagulagio. Necessita de aplicacio de anti-VEGE Bevacizumabe, em ambos os olhos. Serd 1
aplicac@io mensal, seguido de avaliaco clinica. No total serfio em média 6-7 aplicac@es ao longo de
12 meses de tratamento. Além de uma possivel sessdo de fotocoagulag@o apds, ainda serd avaliado
tal necessidade. O procedimento deve ser realizacdo sob risco de evolugfio e baixa acuidade visual
de cardter irreversivel. A 10ORB nio realiza o procedimento com medicamento trazido pelo
paciente, ja que é um medicamento de uso hospitalar. O custo de cada aplicacdo ¢ de 1000,00
(Hum mil) por aplicagiio. Total: 6000,00 20 longo de 12 meses. Foi informada a seguinte
Classificagdo Internacional de Doengas (C1D-10): H35.0 - Retinopatias de fundo e alteracdes
vasculares da retina.

1T — ANALISE
DA LEGISLACAOQ/ DO PLEITO

Conforme abordados em PARECER TECNICO/SES/SI/NATIUS-FEDERAL N° 0101/2?021.
emitido em 18 de fevereiro de 2021 (Evento 20_PARECERI, pédgs. | a 5; Evento 21_PARECERI,
pags. | a 5 e Evento 23_PARECERI, pégs. | a 5).

QUADRO CLINICO

Em complemento ao abordado em PARECER TECNICO/SES/SI/NATIUS-FEDERAL N°
0101/2021, emitido em 18 de fevereiro de 2021 (Evento 20_PARECERI, pdgs. 1 a 5; Evento
21 _PARECERI, pags. ! a5 e Evento 23_PARECERI, pdgs. 1 a 3), segue:
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. A retinopatia diabética (RD) é uma das principais complicagdes microvasculares
e pode causar cegueira se nfio diagnosticada e tratada a tempo, tanto em pacientes em idade
produtiva como em idosos. A doenca € caracterizada pela alterag@o na permeabilidade dos vasos
sanguineos da retina em decorréncia da hiperglicemia cronica e tem um cardter progressivo,
evoluindo de um estado inicial ndo-proliferativo, caracterizado pela formacfio de microaneurismas
nos vasos sanguineos do olho, para o quadro proliferativo, envolvendo neovascularizagiio no disco
Optico, retina, e segmento anterior do olho. A neovascularizagio pode causar sangramentos
localizados ou malis extensos, incluindo hemorragias vitreas, que por sua vez geram perda celular,
fibrose cicatricial, descolamentos tradicionais da retina, e, consequentemente, diminuicio
significativa e limitante da visdo. A retinopatia diabética é a doenga ocular diabética mais comum e
a principal causa de cegueira irreversivel em americanos em idade ativa, A retinz é o tecido
sensivel 4 luz na parte posterior do olho € a macula é a parte da retina responsavel pela visgo aguda
e direta'.

2, A retinopatia diabética pode ser classificada em forma nfo proliferativa e forma
proliferativa, sendo esta dltima a mais grave e associada & perda de visfio potencialmente
irreversivel’, A RD nido proliferativa é causada por um aumento da permeabilidade capilar e/ou
ndo perfusdio dos capilares, levando & formagfio de microaneurismas. Resulta na permeabilidade
capilar anormal e o extravasamento de fluidos e solutos para o tecido circundante da retina, levando
a um edema ao redor da mécula (&rea central da retina onde ocorre a discriminagdo visual fina) que
prejudica a acuidade visual (AV),

11l - CONCLUSAQ

1. Anexado 20s autos Evento 20_PARECERI, pdgs. | a 5; Evento 21_PARECERI,
pags. 1 a 5 e Evento 23 _PARECERI, pags. 1 a 35, encontra-se PARECER
TECNICO/SES/SINATIUS-FEDERAL N° 0101/2021, emitido em 18 de fevereiro de 2021.
Destlaca-se que no item 2 da Conclusdo do referido parecer, pelo fato do médico assistente relatar
que o Autor apresenta edema macular sem especificar a doenca de base que evoluiu com tal edema,
este Nicleou sugeriu a_emissio de documento médico esclarecendo a doenca de base
responsavel pelo edema apresentado pelo Requerente, a fim de que este Nucleo possa inferir,
de forma técnica e segura. sobre a indicacfio. a imprescindibilidade, e a existéncia de
substitutos terapéuticos.

2, Neste sentido, foi emitido novo documento médico, o qual foi acostado ao processo
(Evento 29_OUT?2, pdg. 2). No referido documento consta que o Autor “...apresenta quadro de
retinopatia diabética nido proliferativa com indicacdo de anti-VEGF ¢ fotocoagulagdo. Necessite
de aplicagiio de anti-VEGF Bevacizumuahe, em gnibos os olhos”.

'BRASIL. Ministério da Saide. Relatério de Recomendaglio Allihercepte para Edema Macular Diabélico. N° 478, novembro/2019,
Disponivel em: < htp:/conitec.gov.br/images/Relatorios/2019/Relatorio_Aflibercepte_EdemaivlacularDiabetico.pdf>. Acesso em: (9
mar, 2021,

2ASSOCIACAO MEDICA BRASILEIRA E CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA. Diubetes Mellitus: Prevencio ¢ Tratamento da
Retinopatia. Dispanivel em: <http://diretrizes.amb.ora.be/_BibliolecaAmigafdiabeles-mellitus-prevencao-c-ratamento-da-
retinopatia,pdl>, Acesso enu: 09 mar. 2021,

'COMISSAO NACIONAL DE INCORPORACAD DE TECNOLQOGIAS — CONITEC. Relatorio de Recomendagio N° 549 -
Ranibizumabe pura tratamento de Edema Macular Diabético (EMD). Agosto/2020. Disponivel em:

<htip:/fconitec.gov. brfimages/Consultus/Relatorios/2020/2020092 | _Relatorio_Ranibizumabe_EMD_549.pd[>. Acesso ¢em: 09 mar.

2021
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3. Dessa forma, informa-se que o medicamento pleileado Bevacizumabe niig
apresenta indicacio em bula' para o tratamento do Edema Macular Diabético. Sua indicacdo,
nesse caso, é para uso_off-label.

4, © uso off-label de um medicamento sienifica que 0 mesmo ainda nio [oi
autorizado por uma agéncia reguladora, para o tratamento de determinada patolosia. Entretanto.
isso_ndo implica que sefa incorreto. Pode, ainda, estar sendo estudado, ou em fase de aprovacao
pela agéncia reguladora. Em geral, esse tipo de prescrigio é motivado por uma analogia da
patologia do individuo com outra semelhante, ou por base fisiopatoldgica, que o médico acredite
que possa vir a beneficiar o paciente. Entretanto, em grande parte das vezes, trata-sc de uso
essencialmente correto, apenas ainda niio aprovado®.

S. Excepcionalmente a ANVISA pede autorizar o uso de um medicamento para uma
indicag@o que ndo conste em bula, conforme previsto no Artigo 21 do Decreto 8.077, de 14 de
agosto de 2013. Contudo, ndo hd autorizaciio excepcional pela ANVISA para o uso off label do
medicamento Bevacizumabe no tratamento do edema macular diabético,

I3

6. O edema macular diabético ¢ a causa mais frequente de perda visual na
retinopatia diabética, representando um grande problema de salide piblica. Estudos recentes tém
implicado o fator de crescimento endotelial vascular (VEGF) na patogénese da retinopatia diabética
e edema macular, assim como tem provado os beneficios dos agentes anti- angiogénicos (anti-
VEGF} para o manejo dessas condi¢des. Apesar do beneficio da injegdo intravitrea do
medicamento Ranibizumabe para o manejo do edema macular diabético, o custo e efetividade da
injecdo intravitrea do Bevacizumabe tem causado grande interesse por parte da comunidade
cientifica. Ha forte evidéncia que a injeciio intravitrea do Bevacizumabe tem um bom perfil
de custo-efetividade para o manejo do edema macular diabético e pode ser associado a
fotocoagulagiio a laser®,

7. Apesar de estudos evidenciarem gue ¢ Bevacizumabe é efetivo no tratamento do
edema macular diabético, a bula® do Bevacizumabe nfio aprova seu uso intravitreo.

8. Quanto a disponibilizagdo no dmbito do SUS, reitera-se que:

s Bevacizumabe - nfio integra nenbuma lista oficial de medicanientos (Compenentes
Basico, Estratégico e Especializado) para dispensagdo no SUS, no 4mbito do municipio de
Rio Bonito e do Estado do Rio de Janeiro para o tratamento da retinopatia diabética
nao proliferativa com edema macular.,

c. Quanto ao questionamento se fd alternativas ferapluticas disponiveis no SUS,
informa-se que o Aflibercepte e Ranibizumabe foram incorporados ao SUS para o tratamento
do edema macular diabético (EMD), o Aflibercepte condicionade a negociagio de prego a partir
da proposta apresentada pelo demandante e & elaboragdo do Protocolo Clinico e Diret{‘izes
Terapéuticas do Ministério da Salide, no dmbito do Sistema Unico de Satde - SUS, conforme
disposto na Portaria N° 50, de 5 de novembro de 20197 e o Ranibizumabe conforme protocolb do

* Bula do medicamento Bevacizumabe (Avastin®) por Produtos Roche Quimicos ¢ Farmaccuticos S.A. Disponivel e
<https:/fconsultas.anvisa.gov. br/#/medicamentos/2333 123555 14200483/ nomeProguto=avastin>, Acesso em: 12 mar, 2021.

* PAULA, C.S. e al. Centro de informagdes sobre medicamentos ¢ o uso off fabel, Rev. Bras. Fann., vol, 91, n® 1, p.3-8, 2010.
Dispenivel em: <hups://erl-pr.org. br/uploads/moticia/l 4133/CIM_e_uso_oft_label.pd>, Acesso em: 12 mar. 2021.

#STEFANINI F.R.. AREVALO LF., MAIA M., Bevacizamab for the management of diabetic macular edemu, World J. Diabetes, 2013,
Apr 15, 4(2): 19-26. Disponivel em: <https:/iwwwv.nebinlm.nih.gov/pubmed/23393532>. Acesso em: 12 mar, 2021,

T MINISTERIO DA SAUDE. Portaria n® 50 de 05 de novembro de 2019, Torna piblica a decisio de incorporar o aflibercepte para o
tratamento de pacientes com edemiy macular diabélico, condicionada 4 negociagio de prego a partir di proposta apresentada pelo
demandante e a elaboraciio do Protocolo Clinico e [Diretrizes Terapulicus do Ministério du Sande, no dmbito do Sistema Unico de
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Ministério da Salde ¢ a assisténcia oftalmoldgica no SUS, disposto na Portaria N° 39, de 18 de
setembro de 20208 Acrescenta-se, que de acordo com o Decreto n°® 7646 de 21 de dezembro de
2011, ha um prazo de 180 dias, a partir da_data de publicacfio. para efetivar a oferta no SUS. Em
consulta ao Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM do
SUS- SIGTAP na competéncia de 03/202], constatou-se que ambos os medicamentos ainda nio
integram nenhuma relaco oficial de medicamentos para dispensagéio no SUS.

0. Salienta-se ainda que, até o momento, o Ministério da Saide ainda nfo publicou o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas? que verse sobre Retinopatia diabética niio
proliferativa e edema macular - quadro clinico que acomete o Autor e, portanto, nfo hé lista
oficial de medicamentos que possam ser implementados nestas circunst&ncias. Contudo, ressalta-se
que, conforme observado em consulta ao sitio eletrénico da Comiss&io Naciona! de Incorporaciio de
Tecnologias no Sistema Unico de Satide (CONITEC), atualmente encontra-se Fase de avaliacio da
Conitec. com avaliacdo do texto, consulta ptblica e publicacio o PCDT para tratamento da
Retinopatia Diabética'®,

1. Por fim, reitera-se que as demais informagdes do medicamento Bevacizumabe jd
foram devidamente prestadas na Conclusio do PARECER TECNICO/SES/SI/NATIUS-
FEDERAL N°®0101/2021, emitido em 18 de fevereiro de 2021 (Evento 20 PARECERI, pags. 1 a
5; Evento 21_PARECERI!, pdgs. 1 a5 e Evento 23_PARECERI, pags. | a 3).

E o parecer.

A 2* Vara Federal de Itaborai, da Se¢io Judiciaria do Rio de Janeiro, para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS
Farmacéutica
CREF-RI 14680

PgREIRA DA SILVA
Farmacéutica

CRF- R} 13065

ID. 4.391,364-4

ALINE

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.473-02

Sande - SUS, Disponivel em: <bttp://conilec.gov.br/images/Relatorios/2019/Relatorio_Atlibercepte_EdemuMacularDiabelico.pdl >,
Acesso em: 12 mar, 2021,

8 MINISTERIO DA SAUDE. Portaria n® 39 de 18 de setembro de 2020. Torna publica a decisdio de incorporar o ranibizumabe para
tratamento de Edema Macular Diabético (EMD), no dmbito do Sisteria Unico de Sadde - SUS, conforme protocolo do Ministério da
Salde ¢ a assisténcia ofiulmolégica no SUS. Disponivel em: <https://www.in.gov.br/web/doul-/portarin-sctic/ns-n-39-de-18-de-
setembro-de-2020-278467891 >, Acesso em: {2 mar, 2021,

‘Comissiio Nacional de Incorparagdo de Tecnologias no SUS = CONITEC. Protocolos € Direlrizes. Disponivel em:
<http://conitec.gov. brfindex.php/protocolos-c-diretrizes>. Acesso em: 09 mar. 2021,

""BRASIL. Miaisiério da Sande. Comissdo Nacional de Incorporagio de Teenologias no SUS. Protocolos ¢ Diretrizes do Ministério da
Sande. Disponivel em: <htip:/conitec.gov, br/pedt-em-claboracao>, Acesso em: 09 mar, 2021,




