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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0900/2021

Rio de Janeiro, 14 de setembro de 2021.

Processo n® 5000015-54.2021.4.02.5140
ajuizado por| |

O presente parecer visa atender & solicitagdo de informagfes técnicas do
Juizo 4 da Justica 4.0 da Secdo Judicidria do Rio de Janeiro quanto ao tratamento
quimioterapico com o medicamento Bevacizumabe.

| - RELATORIO

1. Para elaboracéo deste parecer técnico foi analisado o documento acostado em Eventol,
LAUDO15, P4gina 1, mais recente

2. Acostado em Eventol, LAUDOL15, Pagina 1, encontra-se documento médico do Hospital
de Olhos Sdo Gongalo emitido em 20 de julho de 2021 pelo médico | |

| no qual, informa-se que o Autor é portador de edema macular

clinicamente significativo em ambos 0s olhos, com relato também de outros transtornos da
retina (CID10 H35). Tem prescricdo medica de tratamento ocular quimioterapico com
antiangiogénico Bevacizumabe para ambos os olhos. Foram prescritas 03 injecdes
aplicadas mensalmente, seguida de avaliacdo clinica nos meses seguintes.

Il —- ANALISE DA
LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e 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 Resolucdo n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidacdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde, também,
sobre a organizacdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Basico, Estratégico e
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 execucdo do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica no ambito do SUS.

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 Primaria a SaGde no
ambito do Sistema Unico de Saude.
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5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os medicamentos
disponiveis no &mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a Relagdo
Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as normas de
execucdo 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 Deliberacdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Delibera¢do CIB n°
5.743 de 14 de marco de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados ao
Componente Bésico da Assisténcia farmacéutica.

8. 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 gestao.

9. A Portaria SAS/MS n° 288, de 19 de maio de 2008 dispBe, dentre outros, sobre a
organizacdo das Redes Estaduais de Atengdo Oftalmologia, que devem ser compostas por
Unidades de Atengdo Especializada em Oftalmologia e Centros de Referéncia em
Oftalmologia.

10. A Deliberacdo CIB-RJ n° 4.881, de 19 de janeiro de 2018 aprova a recomposicdo da
Rede de Atencdo em Oftalmologia do Estado do Rio de Janeiro, bem como aprovou os
fluxos e as referéncias para as aces em oftalmologia por Regido de Salude no Estado do Rio
de Janeiro.

DO QUADRO CLINICO

1. O edema macular consiste em acimulo de liquido na macula, a regido da retina
responsavel pela formacao da visdo central de maior nitidez. Ele ocorre devido ao aumento
da permeabilidade vascular retiniana, por perda ou disfuncdo das jungdes entre as células
endoteliais dos vasos sanguineos da retina. O edema macular cursa com diminuigdo da visdo
e pode estar presente no curso de vérias patologias, sendo as mais comuns a retinopatia
diabética, degeneracdo macular relacionada a idade em sua forma exsudativa, oclusdes

venosas retinianas e como complicacdo de inflamaces e cirurgias intraoculares®.

DO PLEITO

1. O Bevacizumabe é um fragmento de anticorpo monoclonal que age ligando-se

seletivamente a uma proteina chamada fator de crescimento endotelial vascular A (VEGF-

A). Esta aprovado pela ANVISA para o tratamento de diversas formas de cancer?.

2. A técnica de injecdo intravitrea estabeleceu-se como um procedimento minimamente
invasivo para o tratamento de doencas da méacula como degeneragdo macular neovascular e
retinopatia diabética. Com o surgimento de varios agentes terapéuticos anti-

1 KANSKI, J. J. Clinical ophthalmology: a systematic approach. 7a ed. Elselvier, 2011.

2Bula do medicamento Bevacizumabe (Avastin®) por Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351255514200483/?substancia=23106>. Acesso em: 14 set. 2021.
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angiogénicos, a técnica de administracdo intravitrea ganhou mais importancia na terapéutica
oftalmolégica. Essa técnica envolve potenciais complicagfes, mas que sdo, em sua grande

maioria, passiveis de prevencdo. Os cuidados pré e pos-operatorios devem minimizar os

riscos de complicacBes como endoftalmite ou descolamento de retinas.

111 - CONCLUSAO

1. Inicialmente, em relacdo a indicagdo do medicamento, cabe esclarecer que o edema
macular pode estar presente no curso de varias patologias. No documento em Eventol,
LAUDO15, Pagina 1, o médico assistente relata que o Autor apresenta edema macular,
porém sem especificacdo da doenca de base que evoluiu com tal edema. Dessa forma
sugere-se a emissdo de documento médico esclarecendo a doenca de base responsavel pelo
edema apresentado pelo Requerente para gue este Nucleo Técnico possa inferir, com
sequranca, acerca da indicacdo, da imprescindibilidade, bem como da eficacia do uso do
medicamento pleiteado.

2. Cumpre ressaltar também que, embora em outros documentos médicos acostados emitidos
ha mais de 1 ano, tenha sido informado que o Autor é diabético, ndo foram descritas
informacdes acerca da presenca ou ndo de acometimento ocular pelo diabetes mellitus. Desta
forma, reitera-se a necessidade da emissdo de novo documento médico atualizado que
contemple o quadro clinico completo do Autor.

3. Cabe elucidar que os instrumentos em vigéncia, Portarias de Consolida¢do (PRC) n° 2 e
n° 6, de 28 de setembro de 2017, ndo definem quais medicamentos fazem parte da Atengao
Basica dos municipios. A PRC n° 2, de 28/09/2017, determina, em seu art. 39, do Anexo
XXVIII, que os Estados, o Distrito Federal e os Municipios sdo responsaveis pela selecéo,
programacdo, aquisi¢do, armazenamento, controle de estoque e prazos de validade,
distribuicdo e dispensagdo dos medicamentos e insumos do Componente Bésico da
Assisténcia Farmacéutica, constantes dos Anexos | e IV da RENAME vigente, conforme
pactuacdo nas respectivas CIB.

4. Dessa forma, atendendo aos critérios definidos na mesma Portaria, cada Estado e seus
municipios definem a composicao de suas listas.

5. Isso posto e obedecendo as Portarias vigentes, elucida-se que:

e A Portaria GM/MS n° 4225, de 26 de dezembro de 2018, incluiu no Sistema de
Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos ¢ OPM do SUS
(SIGTAP) o cédigo de procedimento 03.03.05.023-3 - Tratamento medicamentoso
da doenca da retina, onde é inserido 0 medicamento antiangiogénico Bevacizumabe
apenas para o tratamento da DMRI forma Umida, para cidaddos com 60 anos ou
mais. Entretanto, como néo foi explicitado no documento médico acostado a doenga
de base que evoluiu com edema macular ndo ha como informar se o Requerente
tera acesso ao medicamento pela via administrativa.

3 RODRIGUES, E. B. et al. Técnica para injecdo intravitrea de drogas no tratamento de doencas vitreorretinianas. Arquivos
Brasileiros de Oftalmologia, Séo Paulo, v. 71, n. 6, Dec. 2008. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0004-27492008000600028&Ing=en&nrm=iso>. Acesso em: 14
set. 2021.
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e A aplicacdo intravitrea esta coberta pelo SUS, conforme a Tabela de
procedimentos, medicamentos, Orteses/proteses e materiais especiais do sistema
Unico de saude - SUS (SIGTAP), na qual consta: injecdo intra-vitreo, sob o cddigo
de procedimento: 04.05.03.005-3.

6. Conforme documento médico (Eventol, LAUDO15, Pagina 1), o Demandante, encontra-
se em acompanhamento no Hospital de Olhos S&o Gongalo.

7. O Hospital de Olhos Sdo Gongalo possui vagas de atendimento para pacientes
particulares e provenientes do SUS. Assim, para 0 acesso a aplicagdo seguem as
consideragoes:

. Caso o Autor esteja em acompanhamento na referida unidade de forma
“particular”, para realizar a aplicacdo pelo SUS é necessario que dirija-se a unidade
basica de salde mais préxima de sua residéncia, a fim de obter as informagdes
necessarias para sua insercdo, via sistema de regulacdo, no fluxo de acesso as
unidades integrantes da Rede de Atencdo em Oftalmologia do Estado do Rio de
Janeiro.

. Caso o0 Autor ja esteja em acompanhamento na unidade pelo SUS é
responsabilidade do Hospital de Olhos S&o Gongalo realizar a aplicagdo ou em caso
de impossibilidade, promover o encaminhamento da Autora a outra unidade apta a
atender a demanda

8. O medicamento Bevacizumabe possui registro ativo na ANVISA.

9. No que concerne ao valor do pleito 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 Sanitaria (ANVISA) e a
autorizacdo de preco méaximo pela Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos

(CMED) “.

10. De acordo com publicacéo da CMED", o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado como
referéncia quando a aquisicdo dos medicamentos ndo 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 Resolucdo n° 3 de 2011, e o Preco Maximo de Venda ao
Governo (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 2013.

11. Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de Precos CMED,
0 Bevacizumabe 25mg/mL (Avastin®) SOL DIL INFUS IV CT FA VD TRANS X 4ML
possui 0 menor preco de fabrica consultado, correspondente a R$ 1926,10 e

4BRASIL Ministério da Satide. Ageéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagéo

do Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <http://portal.anvisa.gov.br/cmed/apresentacao>. Acesso em: 10 set.

2021.

SBRASIL. Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Camara de Regulacdo do Mercado

de Medicamentos (CMED). Precos maximos de medicamentos por principio ativo, para compras pUblicas. Prego fabrica

(PF) e preco méaximo de venda ao governo (PMVG). Disponivel em: @
<http://portal.anvisa.gov.br/documents/374947/5866895/LISTA_CONFORMIDADE_GOV_2020_05_ v1.pdf/3a41630f-7344-
42ec-h8bc-8f98bba7c205>. Acesso em: 10 set. 2021.



Segrataria de
Salide

o)
MO
GOVERND DD ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Ag¢des de Saude

0 menor preco de venda ao governo consultado, correspondente a R$ 1540,88, para o ICMS
20940,

E o parecer.

Ao Juizo 4 da Justica 4.0da Se¢do Judiciaria do Rio de Janeiro para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MARCELA éACHADO DURAO ALINE MARIA DA SILVA ROSA
Assistente de Coordenagao Médica
CRF-RJ 11517 CRM-RJ 5277154-6
ID. 4.216.255-6 1D 5074128-4

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02

SBRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Lista de Precos de Medicamentos.
Disponivel em: < https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/arquivos/lista_conformidade_2021_09_v1.pdf >. Acesso em: 10 set. 2021.



