Secretaria de
Saude

f).
\O /
GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde

PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0852/2022

Rio de Janeiro, 25 de agosto de 2022.

Processo  n°®  5006725-28.2022.4.02.5117,
ajuizado por| |

O presente parecer visa atender & solicitacdo de informagles técnicas do 2°
Juizado Especial Federal de Sdo Gongalo, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento Bevacizumabe.

| - RELATORIO

1. De acordo com laudo oftalmolégico do Hospital de Olhos Sdo Gongalo (Evento
1_ANEXO?2, pag. 11), emitido em 01 de agosto de 2022, pelo médico]| |
0 Autor, 61 anos, apresenta quadro de edema macular clinicamente significativo, necessitando
realizar tratamento ocular quimioterapico com antiangiogénico anti-VEGF (Bevacizumabe) em
olho direito. O esquema de tratamento a ser realizado é de 3 aplicacbes mensais, seguido de
avaliagdo clinica nos 5°, 7°, 9° e 11° meses. O numero total de aplicagfes pode variar, sendo a
média de 6-7 aplicagBes 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 evolucéo para baixa visual irreversivel. Foi mencionado que a Oftalmoclinica Sdo0 Gongalo 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. O custo do
procedimento é de R$ 1.000,00 (hum mil reais) por aplicagdo. Sendo necessério iniciar com 3
aplicagbes mensais. Total de: R$ 3.000,00 (trés mil reais).

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 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 organizagéo 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 Consolidacdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece,
inclusive, as normas de financiamento e de execu¢do do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no ambito do SUS.
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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 Priméria a Salde no
Ambito do Sistema Unico de Sade.

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberacéo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispGe sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no &mbito
do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o Elenco Minimo Obrigatério
de Medicamentos Essenciais do Componente Bésico 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 Deliberacéo
CIB n° 5.743 de 14 de marco de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. A Portaria n° 007 de 25 de janeiro de 2018 da Secretaria Municipal de Salde da
Cidade de Sdo Gongalo dispde sobre a relacdo dos medicamentos que fardo parte da grade de
medicamentos da rede de atencdo basica, os quais deverdo estar disponiveis nas Unidades Basicas
de Salde, a saber, a REMUME — S&o Gongalo.

9. A Portaria de Consolidagdo 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 dispde, dentre outros, sobre a
organizagdo das Redes Estaduais de Atencdo 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 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 macula, o que distorce a visdao. O
principal sintoma do edema macular é a visao borrada ou ondulada perto ou no centro do campo de
visdo além de distor¢des na percepcdo das cores, que parecem desbotadas. O tratamento padrdo
para o edema macular foi a fotocoagulacao focal a laser, que usa o calor de um laser para selar 0s
vasos sanguineos na retina, mas, recentemente, injecdes intravitreas de medicamentos que
bloqueiam a atividade do fator de crescimento endotelial vascular (VEGF) tem sido utilizada®.

!BRASIL. Ministério da Sadde. Relatério de Recomendagao Aflibercepte para Edema Macular Diabético. N° 478, novembro/2019.
Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2019/relatorio_aflibercepte_edemamaculardiabetico.pdf>. Acesso
em: 25 ago. 2022.

# NatJus )



Secretaria de
Saude

v

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde

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). Esta indicado em bula para o tratamento das seguintes patologias: Cancer
colorretal metastatico (CCRm); Céancer de pulmdo de ndo pequenas células localmente avancado,
metastatico ou recorrente; Cancer de mama metastatico ou localmente recorrente (CMM); Céancer
de células renais metastatico e/ou avancado (MRCC); Cancer epitelial de ovério, tuba uterina e
peritoneal primario e Cancer de colo do Utero?.

111 - CONCLUSAO

1. Refere-se a Autor, 61 anos, com quadro de edema macular clinicamente
significativo, necessitando realizar tratamento ocular quimioterapico com antiangiogénico anti-
VEGF — Bevacizumabe, em olho direito.

2. Diante o exposto, quanto a indicacdo do medicamento pleiteado cabe esclarecer
que o edema macular pode estar presente no curso de varias doengas. Contudo, no documento em
anexo (Evento 1 ANEXO2, pag. 11) o médico assistente relata que o Autor apresenta edema
macular, porém sem especificacdo da doenca de base que evoluiu com o0 edema macular. Dessa
forma ndo é possivel inferir_com seguranca acerca da indicagdo do uso do medicamento
Bevacizumabe.

3. Sugere-se, assim, a emissdo de novo documento médico datado com a descricéo
do quadro clinico completo do Autor, incluindo sua doenca de base gue evoluiu com o edema
macular. Somente ap0s este esclarecimento sera possivel inferir quanto a indicacdo bem como da
eficacia do uso do medicamento pleiteado do medicamento supracitado.

4. No que tange a disponibilizacdo pelo SUS do medicamento pleiteado insta
mencionar que Bevacizumabe néo integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes
Basico, Estratégico e Especializado) dispensados no SUS no &mbito do Municipio de S&o Gongalo
e do Estado do Rio de Janeiro para o tratamento do edema macular.

5. O medicamento Bevacizumabe ainda ndo foi avaliado pela Comissdo Nacional de
Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC?® para o tratamento do quadro clinico
apresentado pelo Autor — edema macular.

6. Destaca-se que, até o momento, o Ministério da Saude ainda ndo publicou o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas* que verse sobre somente sobre o edema macular,
quadro clinico apresentado pelo Autor e, portanto, ndo hé lista oficial de medicamentos que possam
ser implementados nestas circunstancias.

7. E importante mencionar que, 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 complica¢bes oculares. Cabe esclarecer que o medicamento foi

2Bula do medicamento Bevacizumabe (Avastin®) por Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=AVASTIN >. Acesso em: 25 ago. 2022.

3MINISTERIO DA SAUDE. Comiss&o Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/tecnologias-demandadas>. Acesso em: 25 ago. 2022.
4Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas#E>. Acesso em: 25 ago. 2022.
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desenvolvido para uso por via intravenosa, com especificacbes proprias dessa via. Ndo ha
informacGes disponiveis sobre o uso oftdlmico continuo e em longo prazo e suas possiveis
consequéncias quanto ao desenvolvimento de eventos adversos relacionados.

8. Quanto ao questionamento se ha alguma restricdo a entrega direta do
medicamento ao paciente. Destaca-se que, segundo bula? registrada na ANVISA, quanto aos
cuidados de armazenamento do Bevacizumabe, antes de aberto, deve ser mantido em refrigerador,
em temperatura de 2 a 8 °C, protegido da luz até o momento da utilizacdo. Se nédo utilizado
imediatamente, o tempo e as condi¢Bes de armazenamento sao de responsabilidade do usuario, ndo
devendo ultrapassar 24 horas em temperatura de 2 a 8 °C. Ndo congelar. Nao agitar.

9. 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 Cadmara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (CMED)®.

10. De acordo com publicacdo da CMED?®, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisi¢cdo dos medicamentos nao 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 Resolugdo n° 3 de 2011, e o Prego Méximo 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.

11. Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de Precos
CMED, o Bevacizumabe 25 mg/mL x 4mL possui prego de fabrica R$ 2.135,85 e 0 prego maximo
de venda ao governo R$ 1.676,00, para o ICMS 20%>.

12. Por fim, quanto ao pedido da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro
(Evento 1_INIC1, pég. 8, item “V — DO PEDIDO”, subitem “d”) referente ao fornecimento do
medicamento pleiteado “...bem como o que mais se revelar necessario para o tratamento da salde
do autor no curso do feito... ”, vale ressaltar que ndo é recomendado o fornecimento de novos itens
sem emissdo de laudo que justifique a necessidade dos mesmos, uma vez que 0 Uso irracional e
indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a salde.

E o parecer.

Ao 1° Juizado Especial Federal de Sao Gongalo, da Secao Judiciaria do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS MARCELA MACHADO DURAO
Farmacéutica Assistente de Coordenagdo
CRF-RJ 14680 CRF-RJ 11517
ID. 4459192-6 ID. 4.216.255-6

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

SBRASIL Ministério da Sadde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulag&o do Mercado
de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso em: 25
ago. 2022.
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