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PARECER TECNICO/SES/SJI/INATJUS-FEDERAL N° 0883/2022
Rio de Janeiro, 31 de agosto de 2022.

Processo n° 5006827-50.2022.4.02.5117,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagfes técnicas do 2°
Juizado Especial Federal de Sdo Gongalo, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento antiangiogénico anti-VEGF Bevacizumabe e sua aplicagéo.

| - RELATORIO

1. De acordo com laudos oftalmoldgicos do Hospital de Olhos Sdo Gongalo (Evento
1 ANEXO2, pag. 3) e (Evento 1_ANEXO3, pag. 11), emitidos em 26 e 08 de julho de 2022, pelo
médico] |o Autor, 67 anos,

apresenta quadro de edema macular clinicamente significativo, necessitando realizar tratamento
ocular quimioterapico com antiangiogénico anti-VEGF (Bevacizumabe) em olho esquerdo e olho
direito. O esquema de tratamento a ser realizado é de 3 aplicagcbes mensais, seguido de avaliagdo
clinica nos 5°, 7°, 9° e 11° meses. O numero total de aplica¢des pode variar, sendo a média de 6-7
aplicages 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 evolucéao
para baixa visual irreversivel.

2. Em laudo médico do Hospital de Olhos Sdo Gongalo (Evento 1_ANEXO4, pag. 1),
emitido em 12 de agosto de 2022, pelo oftalmologista | |

|:| o Autor, 67 anos, histérico de cirurgia de retina em olho esquerdo devido a buraco macular.
Apresenta queixa de baixa acuidade visual. Ao exame oftalmoldgico apresenta: acuidade visual
com corregéo olho direito — (+1,5 -05), 94, 20/60 e olho esquerdo (+0,50 -5,00), 83, contar dedo;
pressao intraocular 20/21mmHg; Ao exame de tomografia de coeréncia Optica (TCO) de méacula
olho direito — presenca de liquido subrretiniano + descolamento do epitélio pigmentar da retina
(DEP) e olho esquerdo — presenca de buraco macular. Impresséo cegueira em um olho e viséo
subnormal no outro, degeneracdo da macula e do polo posterior. Foi indicado injecdo de anti-
VEGF em olho direito. Foram informadas as Classificacdes Internacionais de Doencgas (CID 10):
H54.1 - Cegueira em um olho e visdo subnormal em outro e H35.3 - Degeneracdo da macula e
do pélo posterior.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidac¢do n° 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017 e na Resolugdo 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 organizagédo da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Basico, Estratégico
e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos componentes estratégico e
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especializado da assisténcia farmacéutica.

3. A Portaria de Consolidacéo 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 &mbito 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 Priméria a Saude no
ambito do Sistema Unico de Salde.

5. A Deliberagdo 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 Deliberagdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de margo 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 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 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 Saude da
Cidade de Sdo Gongalo dispde sobre a relacdo dos medicamentos que fardo parte da grade de
medicamentos da rede de atengdo basica, 0s quais deverdo estar disponiveis nas Unidades Basicas
de Salde, a saber, a REMUME — S&o Gongalo.

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 gestéo.

10. A Portaria SAS/MS n° 288, de 19 de maio de 2008 dispGe, dentre outros, sobre a
organizagéo 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 Atengdo 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 visao. O
principal sintoma do edema macular é a visdo 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 fotocoagulacdo focal a laser, que usa o calor de um laser para selar os
vasos sanguineos na retina, mas, recentemente, injecBes intravitreas de medicamentos que
bloqueiam a atividade do fator de crescimento endotelial vascular (VEGF) tem sido utilizada®.

!BRASIL. Ministério da Satde. Relatério de Recomendagéo 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: 30 ago. 2022.
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2. Acuidade visual, por definicdo, é o inverso do angulo visual limiar em minutos de
arco (o). Limiar é um termo usado em Vvarios 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’ (1€-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 resolugédo
do olho humano, que é estimado teoricamente em 0,75’ para pupila de 4 mm de didmetro?.

3. A Cegueira é uma deficiéncia visual, ou seja, uma limitacdo de uma das formas de
apreensdo de informacdes do mundo externo - a visdo. Ha dois tipos de deficiéncia visual: cegueira
e baixa visao®.

4. A visdo subnormal (ou baixa visdo, como preferem alguns especialistas) refere-se
a alteragdo da capacidade funcional decorrente de fatores como rebaixamento significativo da
acuidade visual, reducéo importante do campo visual e da sensibilidade aos contrastes e limitac&o
de outras capacidades funcionais da visdo. Uma definicdo simples de visdo subnormal é a
incapacidade de enxergar com clareza suficiente para contar os dedos da méo a uma distancia de 3
metros, a luz do dia; em outras palavras, trata-se de uma pessoa que conserva residuos de viséo *.

5. Os buracos maculares (rupturas retinianas) sdo perfuraces atraves das dobras
totais da retina, incluindo a macula, resultantes de inflamacdo, trauma, degeneragdo, etc. O
conceito inclui fendas retinianas, lagrimas, diélise e buracos®.

6. A degeneracdo macular é a doenca ocular que afeta a macula, area central e vital
da retina. Também conhecida por degeneracdo macular relacionada a idade (DMRI), resulta na
lesdo progressiva da macula e, consequentemente, na perda gradual da visdo central®.

7. A degeneracao macular relacionada a idade (DMRI) é uma doenca degenerativa
e progressiva que acomete a area central da retina (mécula), levando invariavelmente a perda da
visao central. Pode ser classificada como seca, responsavel pela maior parte dos casos (85%-90%),
ou exsudativa, também denominada neovascular ou Umida (10%-15%). Na DMRI seca, ocorre a
formacgdo de drusas e alteracBes no epitélio pigmentar da retina (EPR), podendo evoluir para um
estagio final denominado atrofia geografica. Na DMRI exsudativa, ocorre a formacdo de membrana
neovascular (MNV), sendo responsavel pela maior parte (90%) dos casos de cegueira (acuidade
visual - AV igual ou inferior a 20/200). O aumento da permeabilidade do complexo neovascular
causa extravasamento do contedo do plasma para diferentes camadas da retina, gerando dano nas
células neurais e formagdo de cicatriz sub-retiniana. A DMRI é a principal causa de cegueira
irreversivel em individuos com mais de 50 anos nos paises desenvolvidos. O principal fator de
risco para a DMRI é o aumento da idade. A fisiopatologia da DMRI ainda ndo esta completamente
esclarecida, mas acredita-se que estresse oxidativo, alteracBes na circulacdo da coroide,
degeneragdo da membrana de Bruch e inflamagé&o cronica predisponham o individuo para a perda
da homeostase local. O desbalango entre fatores pro-inflamatérios/angiogénicos leva a formagéao de

2MESSIAS, 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: 30 ago. 2022.

3NUNES, S; LOMONACO, J.F.B. O aluno cego: preconceitos e potencialidades. Revista Semestral da Associagio Brasileira de
Psicologia Escolar e Educacional, SP. Volume 14, Numero 1, Janeiro/Junho de 2010: 55-64. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/pdf/pee/v14nl/v14n1a06>. Acesso em: 30 ago. 2022.

*MINISTERIO DA EDUCAGAOQ. Deficiéncia visual. Cadernos da TV Escola, n.1, 2000. Disponivel em:
<http://portal.mec.gov.br/seed/arquivos/pdf/deficienciavisual.pdf>. Acesso em: 30 ago. 2022.

SBiblioteca Virtual em Saude. DeCS. Descrigdo de buracos maculares. Disponivel em: < https://decs2016.bvsalud.org/cgi-
bin/wxis1660.exe/decsserver/?lsisScript=../cgi-
bin/decsserver/decsserver.xis&task=exact_term&previous_page=homepage&interface_language=p&search_language=p&search_exp=P
erfura%E7%F5es%20Retinianas >. Acesso em: 30 ago. 2022.

SREDE D’ OR. Degeneragio macular. Disponivel em: <https://www.rededorsaoluiz.com.br/doencas/degeneracao-macular>. Acesso em:
30 ago. 2022.
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drusas, a alteracBGes do EPR e ao desenvolvimento de membrana neovascular. O principal mediador
envolvido na fisiopatogenia da doenga é o fator de crescimento do endotélio vascular (A vascular
endothelial growth factor - VEGF-A)’.

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); Cancer
de células renais metastatico e/ou avangado (mRCC); Céncer epitelial de ovario, 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 doengas 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 complica¢fes, mas que sdo, em sua grande maioria,
passiveis de prevencdo. Os cuidados pré e pos-operatérios devem minimizar os riscos de
complicagdes como endoftalmite ou descolamento de retina®.

111 - CONCLUSAO

1. O Autor, 67 anos, com quadro de edema macular clinicamente significativo. Ao
exame oftalmoldgico apresenta: baixa acuidade visual, presenca de buraco macular, cegueira em
um olho e visdo subnormal no outro, degeneracdo da méacula e do polo posterior. Necessita
realizar tratamento ocular quimioterapico com antiangiogénico anti-VEGF (Bevacizumabe) em
olho direito e esquerdo.

2. Insta salientar que a CID-10 declarada para o Autor, H35.3 - Degeneracédo da
maécula e do pélo posterior, enquadra-se no protocolo do Ministério da Salde’ da Degeneracgéo
Macular Relacionada com a Idade (DMRI) conforme CID-10 descrita na Portaria Conjunta N°
10, de 23 de maio de 2022.

3. Informa-se que o medicamento pleiteado A Bevacizumabe possui indicacéo
clinica off label, gue nédo consta em bula® aprovada pela referida agéncia reguladora, para o
manejo do quadro clinico apresentado pelo Autor. Nesses casos, a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA) caracteriza o uso como “off label” para se referir ao uso diferente do aprovado
em bula ou ao uso de produto ndo registrado no 6rgao regulatério de vigilancia sanitaria do Brasil
(ANVISA)™.

"BRASIL. Ministério da Satde. Portaria Conjunta n° 10, de 23 de maio de 2022. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da
Degeneracéo Macular Relacionada com a Idade (DMRI) forma neovascular. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/portalportariaconjuntano10_dmri_full.pdf>. Acesso em: 30 ago. 2022.

8Bula 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: 30 ago. 2022.

SRODRIGUES, E. B. et al. Técnica para injecdo 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: 30 ago. 2022.

OMINISTERIO DA SAUDE. Comissio Nacional de Incorporagéo 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/zLdNEDfgf5B6WQVRIXNmMNGR/?format=pdf&Ilang=pt>. Acesso em: 30 ago. 2022.
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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 neovascularizagdo tem um papel patogénico importante. Bevacizumabe 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 & idade,
oclusdo venosa retiniana, edema macular diabético, edema macular cistéide do pseudofécico e
neuropatia éptica por radiacdo!'. Estudos que compararam Bevacizumabe com Ranibizumabe e
Aflibercepte (antiangiogénicos com indicacdo aprovada para tratamento do edema macular
secundario a oclusdes venosas retinianas), demonstraram resultados similares quanto a melhora da
acuidade visual e a melhora anatémica da mécula??.

5. O Bevacizumabe recebeu, por meio da Resolucéo da Diretoria Colegiada (RDC)
n° 111, de 6 de setembro de 2016, autorizacdo de uso excepcional, de carater temporario, para o
tratamento da DMRI no &mbito do SUS, por solicitagdo da CONITEC, com base no Relatério
Técnico-Cientifico do Estudo de custo-efetividade de tratamentos farmacoldgicos disponiveis para
a Degeneragdo Macular Relacionada a Idade e no Relatério de Recomendacéo da Conitec n® 119 —
Abril de 2015. A autorizagdo de uso excepcional foi valida por trés anos, pois, a 2% Reunido
Ordinéaria Puablica da Diretoria Colegiada da Anvisa, realizada em 18 de fevereiro de 2020, foi
aprovada a ndo prorrogacdo do prazo expresso no artigo 5° da RDC n° 111/2016, sob a alegacéo de
auséncia de informacdes sobre seguranca e eficacia da dose fracionada do medicamento. Todavia, a
Lei n® 14.313, de 21 de margo de 2022, autoriza 0 uso off-label de medicamento em que a
indicacdo de uso seja distinta daquela aprovada no registro na Anvisa, desde que seu uso tenha sido
recomendado pela Conitec, demonstradas as evidéncias cientificas sobre a eficacia, a acurécia, a
efetividade e a seguranca, e esteja padronizado em protocolo estabelecido pelo Ministério da
Salde’.

6. Em recente atualizacdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da
Degeneracdo Macular Relacionada com a Idade (DMRI) forma neovascular ou tmida’ recomendou
0 uso do medicamento Bevacizumabe para o tratamento de pacientes acima de 60 anos e sera
ofertado por meio da assisténcia oftalmoldgica no SUS®,

7. Cabe mencionar ainda que de acordo com o referido PCDT?® para o manejo da
DMRI foi preconizado o uso dos medicamentos Aflibercepte ou Ranibizumabe ou Bevacizumabe
para pacientes com DMRI exsudativa que tenham mais de 60 anos, com melhor acuidade visual
corrigida igual ou superior a 20/400 e igual ou inferior a 20/30, que apresentam lesdo neovascular
sub ou justafoveal confirmada por angiografia fluoresceinica ou tomografia de coeréncia Optica.

8. Diante o exposto, acrescenta-se que, além do medicamento pleiteado Aflibercepte,

os medicamentos Ranibizumabe e Bevacizumabe também foram incorporados ao SUS para o
tratamento da degeneracdo macular relacionada a idade (DMRI) forma exsudativa, conforme
disposto na Portaria SCTIE/MS n° 18, de 07 de maio de 20217.

9. De acordo com o Protocolo supracitado, os pacientes com DMRI com indicacdo de
tratamento com Bevacizumabe deverdo ser atendidos em Centro de Referéncia que disponha dos

1 AVEZZO, M. M.; HOKAZONO, K.; TAKAHASHI, W. Y. Tratamento da retinopatia por radiagio com injego intravitrea de
bevacizumab (Avastin®): relato de caso. Arq. Bras. Oftalmol, Sdo Paulo, v. 73, n. 4, Aug. 2010. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/pdf/abo/v73n4/v73n4al6.pdf>. Acesso em: 30 ago. 2022.

12 8COTT, 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: 30 ago. 2022.

¥ BRASIL. Ministério da Salide. 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 Degeneragéo
Macular Relacionada com a Idade (DMRI), no ambito 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: 30 ago 2022.
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recursos fisicos e humanos necessarios para sua adequada avaliacdo e tratamento. Assim, 0 médico
assistente deve avaliar se o Autor se encontra dentro dos critérios de inclusdo do referido
Protocolo Ministerial para o tratamento com o referido medicamento.

10. E estando o Autor dentro dos critérios, uma unidade credenciada* para Atencdo
em Oftalmologia estd apta a realizar a referida aplicacdo. O procedimento da aplicagdo
intravitrea estd coberto pelo SUS, conforme a Tabela de procedimentos, medicamentos,
Orteses/proteses e materiais especiais do sistema Unico de salde — SUS (SIGTAP), na qual consta:
injecdo intravitrea, sob o cddigo de procedimento: 04.05.03.005-3.

11. Neste sentido, destaca-se, que o Autor é atendido pela Oftalmoclinica de S&o
Goncalo (Evento 1_ANEXO?2, pég. 3) e (Evento 1_ANEXO3, pég. 11), unidade credenciada para
Atencéo em Oftalmologia.

12. Em atendimento ao despacho, informa-se 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 complicagcBes oculares. Cabe esclarecer que o
medicamento foi desenvolvido para uso por via intravenosa, com especificaces proprias dessa via.
Né&o ha informacGes disponiveis sobre o uso oftdlmico continuo e em longo prazo e suas possiveis
consequéncias quanto ao desenvolvimento de eventos adversos relacionados.

13. Quanto ao questionamento se ha alguma restrigdo 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 utilizagdo. Se ndo 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. N&o congelar. N&o agitar.

14, 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 pre¢co méaximo pela Camara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (CMED)®.

15. De acordo com publicacdo da CMED®, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisi¢do 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 Resolugdo n°® 3 de 2011, e o Preco Mé&ximo de Venda ao Governo
(PMVG) ¢ 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.

16. Assim, considerando a regulamentago vigente, em consulta a Tabela de Pregos
CMED, o Bevacizumabe 25 mg/mL x 4mL possui preco fabrica R$ 2.135,85 e 0 preco maximo de
venda ao governo R$ 1.676,00, para o ICMS 20%°.

17. Foi mencionado que a Oftalmoclinica Sdo Gongalo ndo realiza o tratamento com
medicamento trazido pelo paciente, pois ndo pode se responsabilizar pela compra, transporte e
armazenamento do medicamento que € de uso hospitalar.

4 GOVERNO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO. Secretaria de Estado de Satide. Deliberagio CIB-RJ n° 5.891, de 11 de julho de
2019. Anexo | - Rede de Atencdo em Oftalmologia do Estado do Rio de Janeiro. Disponivel em: <
http://www.cib.rj.gov.br/deliberacoes-cib/650-2019/julho/6521-deliberacao-cib-rj-n-5-891-de-11-de-julho-de-2019.html>. Acesso em:
30 ago. 2022.

15BRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagio do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso
em: 30 ago. 2022.
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18. Por fim, quanto ao pedido da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro
(Evento 1_INIC1, pégs. 8 e 9, item “5 — DOS PEDIDOS”, subitem “e”) 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 saude.

E o parecer.

Ao 2° Juizado Especial Federal de Sao Gongalo, da Secao Judiciaria do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.
FERNANDO ANTONIO DE ALMEIDA GASPAR
Médico
CRM/RJ 52.52996-3
ID. 3.047.165-6

CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS MARCELA MACHADO DURAO

Farmacéutica Assistente de Coordenagao
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
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