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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0030/2022

Rio de Janeiro, 25 de janeiro de 2022.

Processo n°  5013778-94.2021.4.02.5117,
ajuizado por| |

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informag6es técnicas do 1° Juizado
Especial Federal de Sdo Gongalo, da Secéo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao tratamento

ocular quimioterapico com antiangiogénico Bevacizumabe (Avastin®).

| - RELATORIO

1. Acostado em Evento 1 ANEXO2_Péagina 49, encontra-se documento médico do Hospital
Oftalmolégico Santa Beatriz, emitido em 29 de novembro de 2021, pelo oftalmologista[ ]
| |, informando que a Autora apresenta quadro de
membrana neovascular subretiniana em olho esquerdo, com indicacdo de aplicagdo intravitrea
de anti-VEGF — minimo de 03 aplicagdes.

2. De acordo com o formulério de justificativa para prescricdo de medicamento nao padronizado no
SUS, modelo contido no anexo V da Resolugdo de Consolidacdo CIT n° 1, de 30 de mar¢o de 2021
do Ministério da Salde (Evento 6 ANEXO2 Paginas 1/4), preenchido pelo médico T _]

|em 14 de dezembro de 2021, a Autora apresenta baixa
acuidade visual, com diagnostico de degeneracdo da macula e do polo posterior (CID-10:
H35.3) em olho esquerdo, com indicacdo de tratamento intravitreo com Bevacizumabe

(Avastin®) na posologia de 01 aplicacdo ao més por 03 meses. Caso ndo receba o tratamento
prescrito, a Autora podera evoluir para cegueira.

11 - 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 Consolidagdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde, também, sobre a
organizagdo 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 Deliberacdo 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).
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5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as normas de execugéo 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 Obrigatério 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 Deliberagdo 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 no 007 de 25 de janeiro de 2018 da Secretaria Municipal de Salde da Cidade de Sédo
Gongalo dispde sobre a relagdo dos medicamentos que fardo parte da grade de medicamentos da
rede de atengéo basica, os quais deverdo estar disponiveis nas Unidades Bésicas de Salde, a saber,
a REMUME - S&o Gongalo.

8. A Portaria de Consolidacdo n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, define a Politica Nacional
de Atencdo 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 organizagdo
das Redes Estaduais de Atencdo Oftalmologia, que devem ser compostas por Unidades de Atengao
Especializada em Oftalmologia e Centros de Referéncia em Oftalmologia.

10. A Deliberagdo 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. A membrana neovascular subretiniana (MNSR) ou neovascularizacdo de coroide é
caracterizada por um crescimento de vasos sanguineos no espaco sub-retiniano. A MNSR estende-
se anteriormente através de um defeito na membrana de Bruch para o espaco abaixo do epitélio
pigmentar da retina (EPR), e/ou da retina neurosensorial, ou entre o epitélio pigmentar da retina,

levando ao acimulo de liquido (edema), sangue e até lipidios no espaco sub-retiniano®. O actimulo
de liquido na mécula, regido da retina, caracteriza o edema macular. A MNSR pode se desenvolver

no curso de diversas patologias oculares, dentre elas a degeneracdo macular relacionada a idade,

miopia patoldgica, estrias angidides, hemoglobinopatias e outras doencas inflamatérias?.

2. Degeneragdo da mécula e do polo posterior (CID-10: H35.3) compreende um
grupo de doencas que podem acometer a regido central da retina, a saber: buraco macular, cisto de

macula, drusa macular, estrias angiodides, pregueamento macular, degeneracdo de Kuhnt-Junius,

degeneracdo macular relacionada a idade atrofica ou exsudativa, maculopatia toxica®.

LAMARO, M. H., et al. Tratamento da degeneracéo macular relacionada a idade com neovascularizacéo de coroide extrafoveal.
Andlise de uma série de casos e revisdo de literatura. Revista Brasileira de Oftalmologia, v.70, n.4, Rio de Janeiro, 2011. Disponivel
em: <www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0034-72802011000400012>.

Acesso em: 24 jan. 2022.

2JIAN, L., PANPAN, Y., WEN, X. Current Choroidal Neovascularization Treatment. Ophthalmologica, v 230, p.55-61, 2013.
Disponivel em: <http://www.karger.com/Article/Full Text/351660>. Acesso em: 24 jan. 2022.

31CD — WHO. International Statistical Classification of Diseases and Related Health Problems 10th Revision (ICD-10)-WHO. Version
for 2019. Chapter VII, Diseases of the eye and adnexa. Disponivel em: < https://icd.who.int/browse10/2019/en#/H30-H36>. Acesso em:
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3. Acuidade visual, por defini¢do, é o inverso do angulo visual limiar em minutos de arco (o).
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 angulo que permite a discriminacdo 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 ¢ estimado teoricamente em 0,75’ para pupila de 4 mm de didmetro®.

DOPLEITO

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).
Esté indicado em bula para o tratamento das seguintes patologias:

»  Cancer colorretal metastatico (CCRm);

» Cancer de pulmdo de ndo pequenas células localmente avancado, metastatico ou recorrente;
» Cancer de mama metastatico ou localmente recorrente (CMM);

»  Cancer de células renais metastatico e/ou avangado (mMRCC);

» Cancer epitelial de ovario, tuba uterina e peritoneal primario;

«  Cancer de colo do Gtero®.

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 oftalmoldgica. 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. Trata-se de Autora com quadro de membrana neovascular subretiniana, baixa acuidade
visual e degeneracdo da mécula e do polo posterior (CID-10: H35.3) em olho esquerdo, com
indicagdo de aplicagdo intravitrea de anti-VEGF.

2. Inicialmente, destaca-se que a inicial é pleiteado o tratamento ocular intravitreo com
antiangiogénico anti VGEF (Evento 1_INIC1_P4gina 11), entretanto, no referido documento, ndo
ha especificacdo de qual antiangiogénico anti VGEF a Autora devera fazer uso. Desse modo, para
efeito deste Parecer Técnico, este Nucleo considerou como pleito o medicamento

4MESSIAS, 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/v73nlal9.pdf>. Acesso em: 24 jan. 2022.

5Bula do medicamento Bevacizumabe (Avastin®) por Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos S.A. Disponivel

em: <https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?numeroRegistro=101000637>. Acesso em: 24 jan. 2022.

®RODRIGUES, E. B. et al. Técnica para injecdo intravitrea de drogas no tratamento de doencas vitreorretinianas. Arquivos Brasileiros
de Oftalmologia, Sdo 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: 24 jan. 2022.
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Bevacizumabe (Avastin®), descrito no documento médico mais recente acostado aos autos (Evento
6_ANEXO2_P4ginas 1/4).

3. Em continuidade, avaliando 0 uso do medicamento Bevacizumabe (Avastin®) para a doenga da
Autora, foi realizada consulta em bula® aprovada pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria —
ANVISA, e observou-se que ndo ha indicacdo prevista, para o tratamento da membrana
neovascular subretiniana associada a degeneragdo da macula e do polo posterior. Sendo assim,
sua indicacdo, nesse caso, é para uso off-label.

4. O uso off-label de um medicamento significa que ele ainda néo foi autorizado por uma agéncia
reguladora, para o tratamento de determinada patologia. Entretanto, isso ndo implica que seja
incorreto. Pode, ainda, estar sendo estudado, ou em fase de aprovacao pela agéncia_reguladora. Em
geral, esse tipo de prescricdo 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. Em grande parte das vezes, trata-se de uso essencialmente correto, apenas ainda nédo

aprovado’.

5. Cabe esclarecer que a degeneracdo da macula e do polo posterior compreende um grupo
distinto de doencas que podem acometer a regido central da retina, bem como a membrana
neovascular subretiniana (MNSR) pode ocorrer no curso de diversas doencas oculares. O
principal componente responsavel pela baixa visual nos pacientes com MNSR é o acimulo de
liguido subretiniano secundario ao aumento da permeabilidade vascular, com formacdo de edema

macular®. Estudos clinicos demonstraram bons resultados no tratamento da MNSR associada a
diversas patologias com antiangiogénicos'%°10,

6. Diante do exposto, cumpre informar que o medicamento pleiteado Bevacizumabe é usualmente
aplicado na clinica, e utilizado como tratamento off-label no caso da Autora.

7. 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 2013.
Contudo, ndo ha autorizacdo excepcional pela ANVISA para o uso off label do medicamento
Bevacizumabe até o momento.

8. Quanto a disponibilizacdo no &mbito do SUS, informa-se que:

* A Portaria GM/MS n° 4225, de 26 de dezembro de 2018, incluiu no Sistema de
Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS (SIGTAP) o

"BRASIL. Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Medicamentos. Registro de medicamentos. Como a Anvisa
Vé o uso off label de medicamentos. Disponivel em: <http://antigo.anvisa.gov.br/en_US/resultado-de-
busca?p_p_id=101&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&p_p_col_id=column-

1&p_p_col_count=1& 101_struts_action=%2Fasset_publisher%2Fview_content&_101_assetEntryld=352702&_101_type=content&_1
01_groupld=33836&_101_urlTitle=como-a-anvisa-ve-0-uso-off-label-de-
medicamentos&redirect=http%3A%2F%2Fantigo.anvisa.gov.br%2Fen_US%2Fresultado-de-
busca%3Fp_p_id%3D3%26p_p_lifecycle%3D0%26p_p_state%3Dnormal%26p_p_mode%3Dview%26p_p_col_id%3Dcolumn-
1%26p_p_col_count%3D1%26_3_advancedSearch%3Dfalse%26_3_groupld%3D0%26_3_keywords%3DSemi%25C3%25A1ri0%2Bv
olta%2Ba%2Bdiscutir%26_3_assetCategorylds%3D34506%26_3_delta%3D20%26_3_resetCur%3Dfalse%26_3_cur%3D6%26_3_stru
ts_action%3D%252Fsearch%252Fsearch%26_3_format%3D%26_3_andOperator%3Dtrue%26_3_formDate%3D1441824476958&inhe
ritRedirect=true>. Acesso em: 24 jan. 2022.

8 WU, L. Choroidal Neovascularization. Medscape. Disponivel em:
<http://emedicine.medscape.com/article/1190818-overview#a0156>. Acesso em: 24 jan. 2022.

SLAI TYY, etal. Long-term outcome of intravitreal anti-vascular endothelial growth factor therapy with bevacizumab or ranibizumab
as primary treatment for subfoveal myopic choroidal neovascularization. Eye, v. 26, p. 1004-1011, 2012. Disponivel em:
<http://www.ncbi.nIm.nih.gov/pmc/articles/PMC3396182/pdf/eye201297a.pdf>.

Acesso em: 24 jan. 2022.
10SHAH, M. e AMOAKU, WMK. Intravitreal ranibizumab for the treatment of choroidal neovascularization secondary to @

angioid streaks. Eye, v. 26, p. 1194-1198, 2012. Disponivel em:
<http://www.ncbi.nIm.nih.gov/pmc/articles/PMC3443824/pdf/eye2012116a.pdf>. Acesso em: 24 jan. 2022.
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cddigo de procedimento 03.03.05.023-3 — Tratamento medicamentoso da doenca da retina.
Destaca-se que 0 antigiogénico Bevacizumabe foi incorporado apenas para o tratamento
da degeneracdo macular relacionada a idade (DMRI) forma Umida, para cidaddos com 60
anos ou mais. Ademais, em 2018 foi publicada a Portaria Conjunta N° 18, de 02 de julho_de
2018 que aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Degeneracdo Macular
Relacionada com a ldade (forma neovascular). Entretanto, como néo foi explicitado no
documento médico acostado o tipo de degeneracdo da méacula e do polo posterior e/ou
membrana_neovascular_subretiniana_gue acometem a Autora, assim ndo ha como
informar se a Requerente estd contemplada.

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

9. Conforme documento médico (Evento 1 ANEXO2 Pagina 49), a Demandante encontra-se em
acompanhamento no Hospital Oftalmoldgico Santa Beatriz.

10. O Hospital Oftalmoldgico Santa Beatriz possui vagas de atendimento para pacientes
particulares e provenientes do SUS. Assim, para 0 acesso a aplicacdo seguem as consideracoes:

» 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 béasica de salde mais
proxima de sua residéncia, a fim de obter as informagdes necessarias para sua inser¢ao, via
sistema de regulacdo, no fluxo de acesso as unidades integrantes da Rede de Atengdo em
Oftalmologia do Estado do Rio de Janeiro.

+ Caso a Autora ja esteja em acompanhamento na unidade pelo SUS é responsabilidade do
Hospital Oftalmoldgico Santa Beatriz realizar a aplicacdo ou em caso de impossibilidade,
promover o encaminhamento da Autora a outra unidade apta a atender a demanda.

11. Destaca-se que o Bevacizumabe, até a presente data, ndo foi analisado pela Comissdo

Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS — CONITEC!? para o tratamento da membrana
neovascular subretiniana associada & degeneracao da macula e do polo posterior.

12. Ademais, informa-se que este Nucleo ndo identificou Protocolo Clinico de Diretrizes
Terapeuticas para membrana neovascular subretiniana associada a degeneracdo da macula e
do polo posterior — quadro clinico apresentado pela Autora e, portanto, ndo_ha lista oficial de
medicamentos que possam ser implementados nestas circunstancias.

13. Quanto ao preco dos medicamentos, 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 Regulacéio do Mercado de Medicamentos (CMED)*?.

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

1 comissdo Nacional de Incorporacéo de Tecnologias — CONITEC. Tecnologias demandadas. Disponivel

em: <http://conitec.gov.br/tecnologias-em-avaliacao>. Acesso em: 24 jan. 2022.

12BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulacéo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <http://portal.anvisa.gov.br/cmed/apresentacao>. Acesso em: 24 jan. 2022.
13BRASIL. Ministério da Sadde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Camara de Regulacéo do Mercado de
Medicamentos (CMED). Precos maximos de medicamentos por principio ativo, para compras publicas. Preco 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.

15. Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de precos CMED o
Bevacizumabe (Avastin®), na apresentacdo frasco ampola com 4,0mL, possui preco de fabrica
correspondente a R$ 1926,10 e o pre¢o de venda ao governo correspondente a R$ 1511,41, no
ICMS 20%4,

16. Por fim, quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (Evento
1 _INIC1_Pégina 11, item VII “DOS PEDIDOS”, subitem “c”) referente ao provimento do “... que
vier a necessitar para o tratamento de sua patologia.”, vale ressaltar que ndo é recomendado o
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 1° Juizado Especial Federal de S&o Gongalo, da Sec¢éo Judiciéria do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

GABRIELA CARRARA FERNANDO ANTONIO DE ALMEIDA MARCELA O DURAO
Farmacéutica GASPAR Assistente de Coordenacéo
CRF-RJ 21.047 Meédico CRF-RJ 11517
ID: 5083037-6 CRM- RJ 52.52996-3 ID. 4.216.255-6
ID. 3.047.165-6

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

<http://portal.anvisa.gov.br/documents/374947/5866895/LISTA_CONFORMIDADE_GOV_2020_05_v1.pdf/3a41630f-7344-42ec-
b8hc-8f98bba7c205>. Acesso em: 24 jan. 2022.

4BRASIL 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_gov_2022_01_v1_1.pdf>.

Acesso em: 24 jan. 2022.
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