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Ajuizado por]| |

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes técnicas da 12
Vara Federal de Itaperuna, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto a aplicacdo

intravitrea do medicamento Bevacizumabe (Avastin®).

| - RELATORIO

1. De acordo com o laudo médico (Evento 1, ANEXOS8, Pagina 1) emitido em impresso
préprio em 06 de abril de 2022 e laudo médico em impresso da Universidade Iguagu/UNIG
(Evento 1, LAUDOQ9, Pagina 1-3) datado em 06 de julho de 2022, ambos emitidos pelo
médicd |o Autor, 67 anos, apresenta quadro de edema macular
cistéide e oclusdo de veia central da retina no olho esquerdo, com acuidade visual
prejudicada pelo quadro em questdo. Foi prescrito tratamento_ocular quimioterapico com
antiangiogénico Bevacizumabe (Avastin®) em olho esquerdo, sendo necessario ao menos 03
aplicagbes com intervalos mensais. Informado que a ndo aplicacdo podera causar perda
imensuravel da acuidade visual, levando a cegueira. Foi citado o cddigo da Classificacdo
Internacional de Doencas (CID-10): H34 — Oclusdes vasculares da retina.

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 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 organizagdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Bésico, 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 Relagéo
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. No tocante ao Municipio de Itaperuna, em consonancia com as legislagcdes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagdo Municipal
de Medicamentos Essenciais, REMUME — Itaperuna 2015, conforme Portaria n°® 024, de 10
de junho de 2015.

9. 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.

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

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

DO QUADRO CLINICO

1. As oclusdes venosas retinianas sdo a segunda causa mais comum de doencas vasculares
da retina, atras apenas da retinopatia diabética. Podem ser divididas em oclusdo de veia
central da retina e oclusdo de ramo venoso de retina. A perda visual associada depende do
setor da retina que foi acometido. O achado fundoscOpico caracteristico é a presenga de
hemorragias “em chama de vela”, tortuosidade dos vasos, exsudatos duros e algodonosos na
regido anterior a oclusdo. As complicacdes mais importantes que uma oclusdo venosa pode

ocasionar sdo: edema macular crénico e neovasculariza¢do secundaria na retina?.

2. O edema macular consiste em acumulo de liquido na macula, a regido da retina
responsavel pela formacdo da visdo central de maior nitidez. Ele ocorre devido ao aumento
da permeabilidade vascular retiniana, por perda ou disfuncdo das juncbes entre as células
endoteliais dos vasos sanguineos da retina. O edema macular cursa com diminuicao da visao
e pode estar presente no curso de varias patologias, sendo as mais comuns a

1ROSA, A. A. M. Oclus3o de ramo da veia central da retina. Arquivos Brasileiros de Oftalmologia, v.66, n.6, p.897-900. S&o
Paulo, 2003. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/abo/v66n6/18991.pdf>. Acesso em: 04 ago. 2022.

2 KANSKI, J.J. Clinical ophthalmology: a systematic approach. 7a ed. Elselvier, 2011.
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retinopatia diabética, degeneracdo macular relacionada a idade em sua forma exsudativa,
oclusGes venosas retinianas e como complicacdo de inflamagGes e cirurgias intraoculares®.

DO PLEITO

1. A técnica de injecdo intravitrea estabeleceu-se como um procedimento minimamente
invasivo para o tratamento de doengas da macula como degeneragdo macular neovascular e
retinopatia diabética. Com o surgimento de varios agentes terapéuticos anti-angiogénicos, a
técnica de administragdo intravitrea ganhou mais importancia na terapéutica oftalmolégica.
Essa técnica envolve potenciais complicagbes, mas que sao, em sua grande maioria, passiveis

de prevencdo. Os cuidados pré e pds-operatorios devem minimizar os riscos de complicagdes

como endoftalmite ou descolamento de retinas.

2. O Bevacizumabe (Avastin®) 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®.

111 - CONCLUSAOQO

1. Inicialmente, informa-se que o medicamento pleiteado Bevacizumabe ndo apresenta
indicacio prevista em bula® para o tratamento do edema macular cistéide e_oclusao da
veia central da retina, quadro clinico do Autor. Sua indicagdo, nesse caso, é para uso off-
label.

2. O uso off-label de um medicamento significa que ele ainda ndo 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 aprovagdo pela agéncia
reguladora. Em geral, esse tipo de prescricdo € motivado por uma analogia da patologia do
individuo com outra semelhante, ou por base fisiopatolégica, que o médico acredite que
possa vir a beneficiar o paciente. Em grande parte das vezes, trata-se de uso essencialmente

correto, apenas ainda nio aprovado®.

3. Excepcionalmente a ANVISA pode 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. Entretanto, ndo ha autorizacao excepcional pela ANVISA para o uso off
label do medicamento Bevacizumabe no tratamento do edema macular cistoide e oclusao
da veia central da retina.

4. Recentemente foi aprovada a Lei n® 14.313, de 21 de marco de 2022, que dispbe sobre 0s
processos de incorporacdo de tecnologias ao SUS e sobre a utilizagdo pelo SUS de
medicamentos cuja indicacdo de uso seja distinta daquela aprovada no registro da ANVISA,
desde que seu uso tenha sido recomendado pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de
Tecnologias no Sistema Unico de Satide (CONITEC), demonstradas as

3 RODRIGUES, E. B. et al. Técnica para injecéo intravitrea de drogas no tratamento de doencas vitreorretinianas. Arquivos
Brasileiros de Oftalmologia, S&o 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: 04
ago. 2022.

4 Bula do medicamento Bevacizumabe (Avastin®) por Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351255514200483/?nomeProduto=avastin>. Acesso em: 04 ago. 2022.

SPAULA, C.S. e al. Centro de informacdes sobre medicamentos e o uso off label. Rev. Bras. Farm., vol. 91, n° 1, p.3-8,
2010. Disponivel em: <https://crf-pr.org.br/uploads/noticia/14133/CIM_e_uso_off_label.pdf>. Acesso em: 04 ago. 2022.
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evidéncias cientificas sobre a eficcia, a acuracia, a efetividade e a seguranca, e esteja
padronizado em protocolo estabelecido pelo Ministério da Saude.

5. As evidéncias cientificas mostram efetividade no uso do Bevacizumabe nas doencas
retinianas. O fator de crescimento endotelial vascular (VEGF) tem sido implicado como
estimulo angiogénico primario responsavel por doencas retinianas. O Bevacizumabe, um
anticorpo monoclonal humano, age nos diversos tipos de VEGF inibindo a formacéo de
vasos sanguineos anormais, diminuindo a permeabilidade vascular, atualmente configura
uma estratégia terapéutica para doengas retinianas, dentre as quais consta a oclusao venosa

retiniana®. Estudos que compararam Bevacizumabe com Ranibizumabe e Aflibercepte
(antiangiogénicos indicados para edema macular secundario a oclusdes venosas retinianas),
demonstraram resultados similares quanto a melhora da acuidade visual e a melhora
anatomica da méacula’.

6. Diante o0 exposto, informa-se que o Bevacizumabe é utilizado na pratica clinica no

tratamento do edema macular secundario a oclusdo vascular da retina, quadro_clinico do
Autor.

7. Apesar de estudos evidenciarem que o Bevacizumabe é efetivo no tratamento do edema

macular, a bula* do Bevacizumabe ndo aprova seu uso intravitreo devido a possibilidade de
ocorrer endoftalmite infecciosa e outras condi¢des inflamatérias oculares, algumas levando a
cegueira.

8. Quanto a disponibilizagdo dos itens ora pleiteados, no ambito do SUS, informa-se:

* Bevacizumabe néo integra nenhuma lista oficial de dispensa¢do no SUS no &mbito
do Municipio de Itaperuna e do Estado do Rio de Janeiro para o tratamento do
guadro clinico do Autor. Assim, considerando que ndo existe politica pablica de
salde para dispensacdo deste medicamento para o tratamento do quadro clinico
apresentado pela Demandante, salienta-se que ndo ha atribuicdo exclusiva do
estado ou do municipio em fornecer tal item.

* O procedimento da aplicacdo intravitrea esta coberto pelo SUS, conforme a
Tabela de procedimentos, medicamentos, Orteses/proteses e materiais especiais do
sistema Unico de saude — SUS (SIGTAP), na qual consta: injecdo intravitrea, sob o
codigo de procedimento: 04.05.03.005-3.

9. O Estado do Rio de Janeiro conta com Unidades/Centros de Referéncia de Atencéo
Especializada _em Oftalmologia. Cabe esclarecer que o Autor se encontra em
acompanhamento na Universidade Iguacu (UNIG) (Evento 1, ANEXOS8, Pégina 1),
unidade particular ndo_integrante da Rede de Atencio em Oftalmologia®. Assim, para o
acesso a aplicacgéo pelo SUS:

E necessario que se dirija a unidade bésica de satde mais préxima de sua residéncia,
a fim de obter as informagfes necessarias para sua insercdo, via sistema de

6 LAVEZZO, 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/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0004-27492010000400016&Ing=en&nrm=iso>. Acesso em: 04 ago.
2022.

7scoTT, Ingrid U. et al. Effect of Bevacizumab vs Aflibercept on visual acuity among patients with macular edema due to
central retinal vein occlusion: the SCORE2 randomized clinical trial. Jama, v. 317, n. 20, p. 2072-2087, 2017. Disponivel em:
<https://jamanetwork.com/journals/jama/fullarticle/2626260>. Acesso em: 04 ago. 2022.

8 CIB-RJ - Comissao Intergestores Bipartite do Estado do Rio de Janeiro - DELIBERAGAO CONJUNTA AD REFERENDUM
CIB-RJ N° 20 DE 22 DE OUTUBRO DE 2021. Disponivel em: <http://www.cib.rj.gov.br/deliberacoes-conjuntas/781-cib-ad -
referendum/7307-deliberacao-conjunta-ad-referendum-cib-rj-n-20-de-22-de-outubro-de-2021.html>. Acesso em: 04 ago. 2022.
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regulacdo, no fluxo de acesso as unidades integrantes da Rede de Atencdo em
Oftalmologia do Estado do Rio de Janeiro.

10. O medicamento Bevacizumabe ndo foi submetido a analise pela Comissdo Nacional de
Incorporacdo de Tecnologias no SUS (CONITEC) para o tratamento da oclusdo de veia
central da retina associada ao edema macular.

11. Informa-se que até o momento ndo ha Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas
elaborados pelo Ministério da Saude para a ocluséo vascular da retina associada a edema
macular, assim como ndo_ha medicamentos que configurem alternativas terapéuticas
disponibilizadas no &mbito do SUS para o0 medicamento pleiteado Bevacizumabe.

12. O medicamento Bevacizumabe possui registro ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA), porém, sua indicagdo ndo contempla a doenca da qual padece a parte
Autora.

13. No que concerne ao valor do medicamento pleiteado, no Brasil para um medicamento ser
comercializado no pais é preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA) e a autorizacdo de preco maximo pela Cémara de Regulacdo do

Mercado de Medicamentos (CMED)[l].

14. 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 aquisicdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao
Comunicado n° 6, de 2013.

15. Assim, considerando a regulamentacéo 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 preco de venda ao governo correspondente a R$
1511,41, no ICMS 20%°.

E o parecer.

A 12 Vara Federal de Itaperuna da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MARCELA MACHADO DURAOQ,
Assistente de Coordenagao
CRF-RJ 11517

ID. 4.216.255-6
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9BRASIL Ministério da Saude. 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: 04 ago. 2022.
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