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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS-FEDERAL N° 0928/2021
Rio de Janeiro, 20 de setembro de 2021.

Processo  n° 5010956.35.2021.4.02.5117,
ajuizado por| |

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes técnicas do 3° Juizado
Especial Federal de Sdo Gongalo, da Sec¢do Judiciéria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento
Bevacizumabe e a sua aplicacao.

| - RELATORIO

1. De acordo com laudo oftalmolégico do Hospital de Olhos Sdo Gongalo (Evento 1 ANEXO2,

4g. 19), emitido em 12 de julho de 2021, pelo médico|

, @ Autora apresenta quadro de edema macular clinicamente significativo com baixa acuidade
visual em ambos o0s olhos devido a retinopatia diabética. Necessita realizar tratamento ocular
quimioterdpico com antiangiogénico anti-VEGF (Bevacizumabe) em olho esquerdo. O esquema de
tratamento a ser realizado é de 3 aplicacBes mensais, seguido de avalia¢do_clinica nos 5°, 7°, 9° e
11° meses. O numero total de aplicacfes pode variar, sendo a média de 6-7 aplicagcBes 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 evolucdo para baixa visual
irreversivel. Foi mencionado que a Oftalmoclinica 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. Sendo necessario iniciar com 3 aplica¢des mensais. Foi
mencionada a seguinte Classificacdo Internacional de Doencas (CID-10): H35 - Outros
transtornos da retina.

11 - ANALISE DA
LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica estdo
dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacdo 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.
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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 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).

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispbe sobre as normas de execugdo e
financiamento do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no ambito do SUS no
Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4° estabelece o Elenco Minimo Obrigat6rio de
Medicamentos Essenciais do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de
Janeiro.

6. A Deliberacdo 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 Unido destinados ao Componente
Bésico da Assisténcia farmacéutica.

7. A Portaria n® 007 de 18 de janeiro de 2018 da Secretaria Municipal de Satde da Cidade de S&o
Gongalo dispde sobre a relagdo dos medicamentos que fardo parte da grade de medicamentos da
rede de atencdo basica, os quais deverdo estar disponiveis nas Unidades Bésicas de Salde, a saber,
a REMUME - S&o Gongalo 2018.

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 dispde, dentre outros, sobre a organizacao das
Redes Estaduais de Atencdo Oftalmologia, que devem ser compostas por Unidades de Atencéo
Especializada em Oftalmologia e Centros de Referéncia em Oftalmologia.

10. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.891 de 19 de julho de 2019 pactua as referéncias da Rede de
Atencdo em Oftalmologia do Estado do Rio de Janeiro e 0s municipios executores e suas
referéncias segundo complexidade e de reabilitacdo visual por Regido de Salde no Estado do Rio
de Janeiro.

DO QUADRO CLINICO

1. O edema macular é o acumulo de liquido na mécula, o que distorce a visdo. O principal sintoma
do edema macular é a visdo borrada ou ondulada perto ou no centro do campo de visdo além de
distor¢bes na percepgdo 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 selar 0s




Secretariade
Salide

€
PO
GOV EHNL'.'} DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acdes de Salde

vasos sanguineos na retina, mas, recentemente, injecBes intravitreas de medicamentos que
blogueiam a atividade do fator de crescimento endotelial vascular (VEGF) tem sido utilizada®.

2. A retinopatia diabética (RD) é uma das principais complicagcdes microvasculares e pode causar
cegueira se ndo diagnosticada e tratada a tempo, tanto em pacientes em idade produtiva como em
idosos. A doenga é caracterizada pela alteracdo na permeabilidade dos vasos sanguineos da retina
em decorréncia da hiperglicemia cronica e tem um caréater progressivo, evoluindo de um estado
inicial ndo-proliferativo, caracterizado pela formagdo de microaneurismas nos vasos sanguineos do
olho, para o quadro proliferativo, envolvendo neovascularizagdo no disco optico, retina, e segmento
anterior do olho. A neovascularizacdo pode causar sangramentos localizados ou mais extensos,
incluindo hemorragias vitreas, que por sua vez geram perda celular, fibrose cicatricial,
descolamentos tradicionais da retina, e, consequentemente, diminuicdo significativa e limitante da
visdo. A retinopatia diabética é a doenca ocular diabética mais comum e a principal causa de
cegueira irreversivel em americanos em idade ativa. A retina é o tecido sensivel a luz na parte

posterior do olho e a macula é a parte da retina responsavel pela visio aguda e direta®. A retinopatia
diabética pode ser classificada em forma néo proliferativa e forma proliferativa, sendo esta ultima a

mais grave e associada a perda de visao potencialmente irreversivel?.

3. Acuidade visual, por defini¢do, é o inverso do angulo visual limiar em minutos de arco (o).
Limiar é 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 € o menor angulo que permite a discriminagdo de dois pontos como
separados. Arbitrariamente, o angulo visual de 1’ (1é-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 é o menor angulo de resolucéo
do olho humano, que é estimado teoricamente em 0,75 para pupila de 4 mm de diametro®.

4. O fator de crescimento endotelial vascular (VEGF) tem sido implicado como estimulo
angiogénico primario responsavel por doencas retinianas nas quais a quebra da barreira
hematoretiniana e neovascularizacdo tem um papel patogénico importante. Bevacizumabe
(Avastin®), um anticorpo monoclonal humano total contra todos os tipos de VEGF que age na
inibicdo da formacao de vasos sanguineos anormais, diminuindo a permeabilidade vascular, surgiu
como estratégia terapéutica para doencas retinianas, tais como: doenca macular relacionada a idade,
oclusdo venosa retiniana, edema macular diabético, edema macular cistoide do pseudofécico e

neuropatia optica por radia(;éo4.

IBRASIL. Ministério da Sadde. Relatdrio de Recomendacéo Aflibercepte para Edema Macular Diabético. N° 478, novembro/2019.
Disponivel em: <http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2019/Relatorio_Aflibercepte_ EdemaMacularDiabetico.pdf>. Acesso em: 17
set. 2021.

2ASSOCIA(;AO MEDICA BRASILEIRA E CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA. Diabetes Mellitus: Prevengéo e Tratamento da
Retinopatia. Disponivel em: <http://diretrizes.amb.org.br/_BibliotecaAntiga/diabetes-mellitus-prevencao-e-tratamento-da-

retinopatia.pdf>. Acesso em: 17 set. 2021.
SMESSIAS, A. et al. Tabelas para medir acuidade visual com escala logaritmica: porque usar e como construir. Arq Bras Oftalmol. @
2010;73(1):96-100. Disponivel em: < http://www.scielo.br/pdf/abo/v73n1/v73n1al9.pdf>. Acesso em: 17 set. 2021.

4LAVEZZO, M. M.; HOKAZONO, K.; TAKAHASHI, W. Y. Tratamento da retinopatia por radiacdo com injecéo intravitrea

de bevacizumab (Avastin®): relato de caso. Arg. Bras. Oftalmol, Sdo Paulo, v. 73, n. 4, Aug. 2010. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/pdf/abo/v73n4/v73n4al6.pdf>. Acesso em: 17 set. 2021.
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DO PLEITO

1. O Bevacizumabe é um anticorpo monoclonal humanizado recombinante que se liga e neutraliza
seletivamente a atividade bioldgica do fator de crescimento do endotélio vascular humano (VEGF).
Estd indicado em bula para o tratamento das seguintes patologias: Cancer colorretal metastatico
(CCRm); Céncer de pulmdo de ndo pequenas células localmente avangado, metastatico ou
recorrente; Cancer de mama metastatico ou localmente recorrente (CMM); Cancer de células renais

metastatico e/ou avancado (mRCC); Cancer epitelial de ovério, tuba uterina e peritoneal primario e

Cancer de colo do utero®.

2. A técnica de injecdo intravitrea estabeleceu-se como um procedimento minimamente invasivo
para o tratamento de doencas da macula como degeneracdo macular neovascular e retinopatia
diabética. Com o surgimento de varios agentes terapéuticos anti-angiogénicos, a técnica de
administracdo intravitrea ganhou mais importancia na terapéutica oftalmolégica. Essa técnica
envolve potenciais complicagdes, mas que sdo, em sua grande maioria, passiveis de prevencdo. Os
cuidados pré e pos-operatérios devem minimizar os riscos de complicagfes como endoftalmite ou

descolamento de retina®.

111 - CONCLUSAO

1. Em sintese, segundo documento médico anexado aos autos (Evento 1_ANEXO2, pag. 19), trata-
se de Autora apresentando quadro de edema macular com baixa acuidade visual em ambos 0s
olhos devido a retinopatia diabética. Necessita realizar tratamento com anti-VEGF
(Bevacizumabe) em olho esquerdo.

2. Diante o exposto, informa-se que o medicamento pleiteado Bevacizumabe 25mg/mL

(Avastin®) possui_indicacdo clinica, que ndo consta em bula® aprovada pela Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), para 0 manejo do quadro clinico apresentado pela Autora —
edema macular devido a retinopatia diabética, conforme descrito em documento médico. Nesses
casos, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) caracteriza o uso como “off label”.

3. Usa-se o termo off label para se referir ao uso diferente do aprovado em bula ou ao uso de
produto ndo registrado no érgdo regulatério de vigilancia sanitaria no Pais, que, no Brasil, é a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa). Engloba variadas situagbes em que o
medicamento é usado em ndo conformidade com as orientagfes da bula, incluindo a administracéo
de formulacBes extemporaneas ou de doses elaboradas a partir de especialidades farmacéuticas
registradas; indicac6es e posologias ndo usuais; administragdo do medicamento por via diferente da

5Bula do medicamento Bevacizumabe (Avastin®) por Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=AVASTIN >. Acesso em: 17 set. 2021.

®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: 17 set. 2021.

C
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preconizada; administracdo em faixas etarias para as quais 0 medicamento ndo foi testado; e
indicacgdo terapéutica diferente da aprovada para o medicamento’.
4. Excepcionalmente a ANVISA pode autorizar o uso de um medicamento para uma indicacdo que

ndo conste em bula, conforme previsto no Artigo 21 do Decreto 8.077, de 14 de agosto de 20138,
Contudo, ndo h& autorizacdo excepcional pela ANVISA para o uso off label do medicamento

Bevacizumabe 25mg/mL (Avastin®) no tratamento de edema macular e retinopatia diabética.

5. No que tange a disponibilizacdo pelo SUS do medicamento pleiteado insta mencionar que
Bevacizumabe ndo é padronizado no SUS para o tratamento de baixa acuidade visual por
retinopatia diabética com edema macular

6. A aplicacdo intravitrea estd coberta pelo SUS, conforme a Tabela de procedimentos,
medicamentos, Orteses/proteses e materiais especiais do sistema Unico de saide - SUS (SIGTAP),
na qual consta: injecdo intra-vitreo, sob o codigo de procedimento: 04.05.03.005-3.

7. Conforme documento médico (Evento 1_ANEXO2, pag. 8), a Demandante encontra-se em
acompanhamento na Oftalmoclinica Sdo Gongalo.

8. A Oftalmoclinica S&o Gongalo possui vagas de atendimento para pacientes particulares e
provenientes do SUS. Assim, para 0 acesso a aplicagdo seguem as consideragoes:

>
Caso a Autora 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
proxima de sua residéncia, a fim de obter as informacdes necessarias para sua insercao, via
sistema de regulacdo, no fluxo de acesso as unidades integrantes da Rede de Atencdo em
Oftalmologia do Estado do Rio de Janeiro.

Caso a Autora ja esteja em acompanhamento na unidade pelo SUS é responsabilidade da
Oftalmoclinica S&o Gongalo realizar a aplicagdo ou em caso de impossibilidade, promover
0 encaminhamento da Autora a outra unidade apta a atender a demanda

9. Destaca-se que o medicamento Bevacizumabe foi avaliado pela Comissdo Nacional de

Incorporagdo de Tecnologias no SUS - CONITEC? para o tratamento de Retinopatia diabética
proliferativa (RDP) e edema macular diabético (EMD), porém o processo foi encerrado a pedido
do demandante.

10. O fator de crescimento endotelial vascular (VEGF) tem sido implicado como estimulo
angiogénico primario responsavel por doencas retinianas nas quais a quebra da barreira
hematoretiniana e neovascularizacdo tem um papel patogénico importante. Bevacizumabe

"MINISTERIO DA SAUDE. Comissio Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no SUS, Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e
Insumos Estratégicos. Uso off label: erro ou necessidade? Rev. Satde Publica [online]. 2012, vol.46, n.2, pp.395-397. Disponivel em:
<https://www.scielo.br/j/rsp/a/zLdNEDfgf5B6WQVRIXNmMNnGR/?format=pdf&lang=pt>. Acesso em: 17 set. 2021.

8BRASIL. Decreto N° 8.077, de 14 de agosto de 2013. Regulamenta as condigdes para o funcionamento de empresas sujeitas ao
licenciamento sanitario, e o registro, controle e monitoramento, no &mbito da vigilancia sanitaria, dos produtos de que trata a Lei n°
6.360, de 23 de setembro de 1976, e d& outras providéncias. Disponivel em: < http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2011-
2014/2013/Decreto/D8077.htm>. Acesso em: 17 set. 2021.

9BRASIL. Ministério da Satide. Comissio Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no Sistema Unico de Sadde.

Tecnologias Demandadas. Disponivel em: < http://conitec.gov.br/tecnologias-em-avaliacao>. Acesso em: 17 set. 2021.
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(Avastin®), um anticorpo monoclonal humano total contra todos os tipos de VEGF que age na
inibicdo da formacdo de vasos sanguineos anormais, diminuindo a permeabilidade vascular, surgiu
como estratégia terapéutica para doencas retinianas, tais como: doenca macular relacionada a idade,
oclusdo venosa retiniana, edema macular_diabético, edema macular cistéide do pseudofacico e
neuropatia Optica por radiagéo“. Diante o exposto, informa-se que o Bevacizumabe é utilizado na
pratica clinica no tratamento do edema macular, quadro clinico da Autora.

11. Apesar de evidéncias que comprovam eficacia do Bevacizumabe nas doencas da retina, a bula®
do medicamento ndo aprova seu uso _intravitreo, devido a possibilidade de complicacdes
oculares. Cabe esclarecer que o medicamento foi desenvolvido para uso por via intravenosa, com
especificagdes proprias dessa via. Nao ha informagdes disponiveis sobre o uso oftalmico continuo e
em longo prazo e suas possiveis consequéncias quanto ao desenvolvimento de eventos adversos
relacionados.

12. Destaca-se ainda que as alternativas anti-VEGF elegiveis, com indicacdo de uso expressa em
bula, seriam aflibercepte e ranibizumabe. O bevacizumabe ndo foi desenvolvido para uso
oftalmolégico (seu uso é off label), e existem questionamentos relativos ao seu
fracionamento/manipulagdo e seguranca para 0 paciente, com seus possiveis efeitos adversos, como
endoftalmite infecciosa. Ainda assim ele foi objeto de analise pela Conitec, dado seu uso
consagrado na pratica clinica, para a indicacdo analisada nesse parecer. O parecer da ANVISA
sobre o uso off label do bevacizumabe para EMD concluiu que, “(...) Portanto, diante de todo o
exposto, mesmo que existam evidéncias cientificas da eficacia do uso de Avastin (bevacizumabe)
em EMD, ainda existem questdes relacionadas & seguranca do produto, tanto referentes a
distribuicdo sistémica e quantidade de particulas para administragdo intravitrea, quanto devido a
necessidade de fracionamento do produto, que precisam ser melhor respondidas. Consideramos que
a Anvisa, assim como o Ministério da Salde, deve levar em consideragdo todos 0s riscos
associados ao uso do medicamento com uma formulagédo inadequada para fracionamento e também
0s custos com o tratamento de efeitos adversos, devido a distribuigdo sistémica do produto Avastin
(bevacizumabe), além das responsabilidades a serem assumidas pelo Ministério da Salde,
determinando se a relagdo custo-benefcio sera, ainda, positiva para 0 governo e para 0s pacientes.
Por fim, informamos que os seguintes produtos biol6gicos se encontram regularmente registrados
na Anvisa e possuem aprovada a indicacdo terapéutica para tratamento de EMD: i) Lucentis

(ranibizumabe): "tratamento de deficiéncia visual devido ao edema macular diabético (EMD)"; e ii)

Eylia (aflibercepte): "deficiéncia visual devido ao edema macular diabético (EMD) 1

13. Em atengdo aos questionamentos do Despacho/Decisdo Judicial (Evento
3_DESPADECI, pag. 1) seguem as consideraces:

e Sobre a imprescindibilidade, pertinéncia e eficiéncia em relacdo a moléstia cogitada na
inicial — Consultar itens 2, 3 e 10 desta Concluséo.

e Sobre os efeitos colaterais — Consultar item 11 desta Conclusao.

e Sobre ainclusdo em lista de medicamentos fornecidos pelo Poder Publico — Consultar item
5 desta Conclusao.

e Sobre a existéncia de outros remédios com o mesmo efeito, dentre aqueles em lista,
esclarecendo, neste ultimo caso, se algum dos remédios apresenta melhor resultado
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terapéutico ou algum efeito colateral — informa-se que o Aflibercepte foi incorporado
pelo SUS para o tratamento da Edema Macular Diabético condicionada a negociagéo de
preco a partir da proposta apresentada pelo demandante e a elaboracdo do Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Ministério da Salde, no dmbito do Sistema Unico de
Salde - SUS, conforme disposto na Portaria N° 50, de 05 de novembro de 201910, O
Ranibizumabe foi incorporado pelo SUS para o tratamento de Edema Macular
Diabético (EMD), no &mbito do Sistema Unico de Saide — SUS, conforme protocolo do
Ministério da Saude e a assisténcia oftalmoldgica no SUS, conforme disposto na Portaria
N° 39, de 21 de setembro de 20201, Acrescenta-se que, de acordo com o Decreto n°

7.646, de 21 de dezembro de 201112, ha um prazo de 180 dias, a partir da data da
publicacdo, para efetivar a oferta desse medicamento no SUS. Contudo, findado o prazo de
180 para a efetivagdo da oferta dos medicamentos no SUS, o Aflibercepte e Ranibizumabe
ainda_ndo_integram nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico,
Estratégico e Especializado) para dispensacdo no SUS, no &mbito do Municipio de S&o
Gongalo e do Estado do Rio de Janeiro para o tratamento do edema macular diabético.

14. Ademais, informa-se que este Nicleo nio identificou PCDT!3 publicado, em elaboracio
ou_em atualizacio para edema macular; e PCDT*3 publicado para retinopatia Diabética —
guadro clinico apresentado pela Autora e, portanto, ndo ha lista oficial de medicamentos que
possam ser implementados nestas circunstancias. Contudo, ressalta-se que, conforme observado em
consulta ao sitio eletronico da Comissédo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema
Unico de Saude (CONITEC), atualmente encontra-se Fase de avaliacdo da Conitec, com avaliacdo
do texto, consulta publica e publicacdo o PCDT para tratamento da

Retinopatia Diabétical?.
15. 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

méximo pela Camara de Regulacio do Mercado de Medicamentos (CMED) 2.

16. De acordo com publicacdo da CMED?, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado como
referéncia quando a aquisicdo dos medicamentos ndo for determinada por ordem judicial e os

19CONITEC. Comissio Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Relatorios/Portaria/2019/PortariaSCTIE_50_2019.pdf>. Acesso em: 17 set. 2021.

coMISSAO NACIONAL DE INCORPORACAO DE TECNOLOGIAS — CONITEC. Relatério de Recomendag&o N° 549 -
Ranibizumabe para tratamento de Edema Macular Diabético (EMD). Agosto/2020. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Consultas/Relatorios/2020/20200921_Relatorio_Ranibizumabe_EMD_549.pdf>. Acesso em: 17 set. 2021
12BRASIL Decreto n° 7.646, de 21 de dezembro de 2011. Dispde sobre a Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no
sistema Unico de Satde e sobre o processo administrativo para incorporagéo, excluséo e alteracéo de tecnologias em satde pelo Sistema
Unico de Salde — SUS, e d& outras providéncias. Disponivel em: <http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_At02011-
2014/2011/Decreto/D7646.htm>. Acesso em: 17 set. 2021.

13comissdo Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em: <
http://conitec.gov.br/index.php/protocolos-e-diretrizes>. Acesso em: 17 set. 2021.

14BRASIL. Ministério da Satide. Comissio Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no Sistema Unico de Satde. Protocolos

e Diretrizes do Ministério da Saude. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/pcdt-em-elaboracao>. Acesso em:17 set. 2021.

15BRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagdo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <http://portal.anvisa.gov.br/cmed/apresentacao>. Acesso em: 17 set. 2021.
16BRASIL. Ministério da Saude. 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
méximo de venda ao governo (PMVG). Disponivel em:
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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
gue a aquisicdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

17. Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de Precos CMED, o
Bevacizumabe 25mg/mL (Avastin®) SOL DIL INFUS IV CT FA VD TRANS X 4ML possui 0
menor prego de fabrica consultado, correspondente a R$ 1926,10 e o menor preco de venda ao
governo consultado, correspondente a R$ 1540,88, para o ICMS 20%%7,

18. Quanto ao pedido da Defensoria Publica da Unido (Evento 1, INIC1, pag. 9, item “VI - Dos
Pedidos™, subitem “c”) referente ao provimento do medicamento pleiteado “...além do que vier a
necessitar para o tratamento de sua patologia ...”, vale ressaltar que ndo é recomendado 0
fornecimento de novos itens sem emissao 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
salde.

E o parecer.

Ao 3° Juizado Especial Federal de Sdo Gongcalo, da Secéo Judiciaria do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.
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<http://portal.anvisa.gov.br/documents/374947/5866895/LISTA_CONFORMIDADE_GOV_2020_05_v1.pdf/3a41630f-7344-42¢ec-
b8bc-8f98bba7c205>. Acesso em: 17 set. 2021.

YBRASIL Ministério da Satde. Ageéncia 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:
17 set. 2021.



