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Rio de Janeiro, 01 de fevereiro de 2022.

Processo n°® 5000463-62.2022.4.02.5117

ajuizadopor ]

O presente parecer visa atender & solicitagdo de informagdes técnicas do 3°
Juizado Especial Federal de Sdo Gongalo, da Secéo Judiciéria do Rio de Janeiro quanto a
aplicacdo do medicamento Bevacizumabe.

| - RELATORIO

1. De acordo com o documento médico do Hospital dos olhos de S&o Gongalo (Evento 1,
Anexo2, Pagina 6), emitido em 10 de novembro de 2021 pelo médico|
| no qual foi informado que o Autor possui o diagnostico de edema
macular clinicamente significativo em ambos os olhos devido a degeneracdo macular
relacionada a idade. Necessita realizar tratamento gquimioterapico com antigiogénio anti
VEGF (Bevacizumabe) — 03 aplica¢cBes mensais, seguido de avaliagdo clinica nos 5°, 7°, 9° e
11° meses. O numero total de aplica¢bes pode variar, sendo em média 6-7 aplicagdes no
primeiro ano de acordo com as diretrizes estabelecidas pela Sociedade Brasileira de Retina e
Vitreo.

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 Resolucéo 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 o novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Primaria a Saude no
ambito do Sistema Unico de Salde.
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5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os medicamentos
disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a Relacdo
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 Deliberagdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacdo CIB n°
5.743 de 14 de marc¢o de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados ao
Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. A Resolugéo SMS n° 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de medicamentos,
saneantes, antissépticos, vacinas e insumos padronizados para uso nas unidades da Secretaria
Municipal de Saude do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Basico, Hospitalar,
Estratégico e Bésico e Hospitalar, a saber, Relacdo Municipal de Medicamentos Essenciais
no ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com as
legislagdes supramencionadas.

9. A Portaria de Consolidagéo 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.

10. 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.

11. 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 reabilitagdo visual por Regido de Saude no Estado do
Rio de Janeiro.

DO QUADRO CLINICO

1. A Degeneracao Macular Relacionada a Idade (DMRI) é um distarbio degenerativo da
mécula, a area central da retina, na qual as imagens séo formadas. A mécula

é uma &rea altamente especializada que se localiza dentro da retina e é responséavel pela viséo
central nitida exigida para tarefas como a leitura ou o reconhecimento facial. No centro da
macula, uma pequena depressdo denominada fovea contém a mais alta densidade de cones

(sensores de cor) e constitui a area responsavel pela maior acuidade visual (AV)l.

1 Ministério da satide. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos estratégicos. Departamento de Gestédo e Incorporagdo de
Tecnologias em Saude. Ranibizumabe para Degeneracdo macular relacionada a Idade. Relatério de

Recomendacédo da Comissdo Nacional da Incorporagéo de tecnologias no SUS. CONITEC. Set. 2012. Disponivel em:
<http://portalsaude.saude.gov.br/images/pdf/2014/janeiro/28/Ranibizumabe-DMRI-final.pdf>. Acesso em: 27 jan. 2022.
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2. A etiologia da DMRI ndo é claramente conhecida. Uma das suposi¢fes quanto a
fisiopatologia da doenca diz respeito ao acimulo de excretos metabolicos decorrentes do
envelhecimento, entre a base da camada de células fotorreceptoras e a cordide, onde estdo os
vasos sanguineos. Isso dificulta a passagem de oxigénio e nutrientes para as células
fotorreceptoras e estimula a formacéo desorganizada e exacerbada de neovasos. A DMRI
apresenta-se sob duas formas clinicas distintas: uma forma “nao exsudativa”, também
conhecida como forma seca ou ndo-neovascular, e uma forma exsudativa, também

denominada Gimida ou neovascular 2

3. 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 disfun¢do 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 varias patologias, sendo as mais comuns a retinopatia
diabética, degeneracdo macular relacionada a idade em sua forma exsudativa, oclusdes

venosas retinianas e como complicacdo de inflamacdes 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). Estéa 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 macula como degeneragcdo macular neovascular e
retinopatia diabética. Com o surgimento de varios agentes terapéuticos anti-angiogénicos, a
técnica de administragdo intravitrea ganhou mais importancia na terapéutica oftalmoldgica.
Essa técnica envolve potenciais complicagfes, mas que sdo, em sua grande maioria, passiveis
de prevencéo. Os cuidados pré e pés-operatorios devem minimizar os riscos de complicagdes

como endoftalmite ou descolamento de retina®.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento pleiteado Bevacizumabe apresenta indicacdo off label
para o tratamento da degeneragdo macularrelacionada a idade quadro clinico do Autor.

2. O uso off-label de um medicamento significa que o mesmo ainda nédo foi autorizado por
uma agéncia reguladora, para o tratamento de determinada patologia. Entretanto, isso néo
implica que seja incorreto. Pode, ainda, estar sendo estudado, ou em fase

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

3 Bula 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: 27 jan. 2022.

4RODRIGUES, 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: 27
jan. 2022.
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de aprovacéo pela agéncia reguladora. Em geral, esse tipo de prescri¢do € 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-se de uso essencialmente correto, apenas ainda nao aprovado5.

3. Cabe esclarecer que devido a indicacdo de uso off-label do Bevacizumabe para o
tratamento da DMRI, a ANVISA, por solicitagdo da Comissdo Nacional de Incorporagdo de
Tecnologias do SUS (CONITEC), autorizou excepcionalmente sua utilizacdo no ambito
do sistema Unico de saude conforme RDC n° 111, de 06 de setembro de 2016, por um
prazo de 3 anos, podendo ser renovado por periodos iguais e sucessivos. A RDC
estabelece as condi¢des e responsabilidades do uso do medicamento para essa condicao,
determinando que o Bevacizumabe deva ser utilizado conforme critérios estabelecidos no

Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da DMRI. A renovacdo desse uso excepcional se

dard com base na reavaliacdo das evidéncias técnicas, cientificas e de farmacoviqiléncial.

4. Dessa forma, em 2018, de acordo com consulta ao Sistema de Gerenciamento da Tabela
de Procedimentos, Medicamentos e OPS do SUS, passou a ser disponibilizado o Tratamento
Medicamentoso da Doenca Macular Relacionada a Idade, através da aplicacdo intravitrea do
antiangiogénico Bevacizumabe, conforme os critérios do Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) do Ministério da Satde aprovado pela Portaria Conjunta N° 18, de 2 de
julho de 2018. E sua aplicacdo intravitrea estad 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 cddigo de procedimento:
04.05.03.005-3.

5. Contudo, apds expirar o0 prazo de 3 anos de uso do Bevacizumabe no SUS, em 18 de
fevereiro de 2020 a ANVISA levou para andlise na 22 Reunido da Diretoria Colegiada o
pedido de prorrogacdo desse prazo. Na reunido ficou decidido aprovar a ndo prorrogacéo

do prazo, expresso na RDC n° 111 de 6 de setembro de 2016, restando essa RDC extinta

pelo decurso do tempo, revogada em consequénciae.

6. Apesar do exposto, no momento, o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da DMRI
continua vigente, com a recomendacéo para o uso do Bevacizumabe. O recurso destinado ao
custeio deste medicamento é disponibilizado pelo Ministério da Saude aos estados por meio
do Fundo de Acdes Estratégicas e Compensacao (FAEC), para_que os gestores dos estados,
Distrito Federal e dos municipios em Gestdo Plena de Sistema realizem, aos prestadores de

servicos, 0s pagamentos objeto este Artigo’.

5BRASIL. Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Medicamentos. Registro de medicamentos. Como a
Anvisa vé o uso off label de medicamentos. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/medicamentos/registro/registro_offlabel.htm>. Acesso em: 27 jan. 2022.

6 ANVISA. Reunido Ordinaria Publica - Diretoria Colegiada. Disponivel em:
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33760/5793795/Ata+da+Reuni%C3%A30+0rdin%C3%Alria+P%C3%BAblica+n%C2
%BA+2%2C+de+18+de+fevereiro+de+2020/f023a96b-a6d8-49d7-b78d-90851702f8f2. Acessado em 27 jan. 2022.
"BRASIL. Ministério da Saide. PORTARIA N° 4.225, DE 26 DE DEZEMBRO DE 2018 Inclui, na Tabela de Procedimentos,
Medicamentos Orteses, Proteses e Materiais Especiais do SUS, procedimentos referentes ao diagndstico e tratamento da
Degeneracéo Macular Relacionada com a Idade (DMRI), no &mbito do SUS. Disponivel em:
<http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=28/12/2018 &jornal=515&pagina=393&total Arquivos=540>.
Acesso em: 27 jan. 2022.
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7. De acordo com o referido PCDT, os pacientes com DMRI com indicacdo de tratamento
com Bevacizumabe deverdo ser atendidos em Centro de Referéncia que_disponha dos
recursos fisicos e humanos necessarios para sua adequada avaliagdo e tratamento. Assim o
médico assistente deve avaliar se 0 Autor se encontra dentro dos critérios de inclusdo do
referido Protocolo Ministerial para o tratamento com o referido medicamento.

8. E estando o Autor dentro dos critérios supramencionados, uma_unidade credenciada®
para Atencdo em Oftalmologia esta apta a realizar a referida aplicacgdo.

9. Observa-se que o Autor é atendido no Hospital de Olhos S8o Gongalo (Evento 1,
Anexo2, Pagina 6), unidade que possui vagas de atendimento para pacientes particulares e
provenientes do SUS. Assim, para 0 acesso ao tratamento seguem as consideracdes:

. Caso o Autor esteja em acompanhamento na referida unidade de forma
“particular”, para realizar a aplicacdo pelo SUS é necesséario que se dirija 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 da unidade realizar o tratamento ou em caso de impossibilidade,
promover o encaminhamento da Autora a outra unidade apta a atender a demanda

10. O Bevacizumabe possui registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria
(ANVISA).

11. No que concerne ao valor, 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
Céamara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED)11.

12. De acordo com publicacdo da CMED12, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado como
referéncia quando a aquisicdo dos medicamentos ndo for determinada por ordem judicial e
0s medicamentos ndo se encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de
2013, que regulamenta o artigo 4° da Resolugdo n° 3 de 2011, e o Preco Mé&ximo 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.

13. Assim, considerando a regulamentacdo vigente e considerando os trés medicamentos
mencionados pelo médico assistente, em consulta a Tabela de Precos CMED, no ICMS
20%13 tem-se

8 GOVERNO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO. Secretaria de Estado de Satide. Deliberacdo CIB-RJ n° 4.881, de 19
de janeiro de 2018. Anexo | - Rede de Atengdo em Oftalmologia do Estado do Rio de Janeiro. Disponivel em:
<http://www.brasilsus.com.br/images/portarias/fevereiro2018/dia06/delib4881.pdf>. Acesso em: 27 jan. 2022.
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* Bevacizumabe — possui preco de fabrica correspondente a R$ 1.926,10 e preco
de venda ao governo correspondente a R$ 1.511,41;

E o parecer.

Ao 3° Juizado Especial Federal de Sdo Gongalo, da Se¢do Judiciaria do
Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

FERNANDO ANTONIO DE A. GASPAR

Médico
CRM-RJ 52.52996-3
ID. 3.047.165-6
MARIA FERNANDA DE ASSUNCAO MARCELA MACHADO DURAO
BARROZO Assistente de Coordenacéo
Farmacéutica CRF-RJ 11517
CRF-RJ 9554 ID. 4.216.255-6

Matr: 50825259
FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.2770
ID. 436.475-02
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