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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0915/2022

Rio de Janeiro, 05 de setembro de 2022.

Processo n® 5007009-36.2022.4.02.5117
ajuizado por| |

O presente parecer visa atender & solicitacdo de informacdes técnicas do 2°
Juizado Especial Federal de Sdo Gongalo da Secédo Judiciaria do Rio de Janeiro quanto ao
tratamento ocular quimioterapico com antiangiogénico Bevacizumabe.

| - RELATORIO

1. Acostados em Evento 1, ANEXO3, Pagina 9 a 12 encontram-se documentos
médicos em impresso préprio e do Hospital de Olhos Sdo Gongalo emitidos em 07 de julho
de 2022 pelos médicos | le|
nos quais informa-se que a Autora apresenta acuidade visual de movimentos de maos (MM)
no olho direito (OD) e 20/40 no olho esquerdo (OE); a fundoscopia apresenta membrana
neovascular ativa em ambos os olhos, degenera¢do macular relacionada a idade e edema
macular. Foram solicitados exames complementares e indicado procedimento de
tratamento ocular quimioterapico com antiangiogénico Bevacizumabe. Foram prescritas
03 aplicagbes mensais em ambos os olhos, seguido de reavaliacdo clinica nos meses
subsequentes. O procedimento deve ser realizado o mais rapido possivel sob risco de
evolucdo para baixa visual irreversivel. Foi informado o seguinte cddigo da Classificacdo
Internacional de Doencas (CID-10): Z96.1 — Presenca de lente intra-ocular.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacéo 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 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 execu¢do 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 0 novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Priméria a
Satide no &mbito do Sistema Unico de Sadde.
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5. A Deliberagdo 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 execugdo 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 Bésico da
Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.

7. A Deliberacdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a
Deliberacdo CIB n° 5.743 de 14 de margo 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 S&o Gongalo dispde sobre a relagdo dos medicamentos que fardo parte da grade
de medicamentos da rede de atencdo bésica, 0s quais deverao estar disponiveis nas Unidades
Bésicas de Saude, a saber, a REMUME — Sdo Gongalo.

9. A Portaria de Consolidacéo 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 dispGe, dentre outros,
sobre a organizacdo das Redes Estaduais de Atencdo Oftalmologia, que devem ser
compostas por Unidades de Atengédo Especializada em Oftalmologia e Centros de Referéncia
em Oftalmologia.

11. A Deliberacdo CIB-RJ n° 4.881, de 19 de janeiro de 2018 aprova a
recomposicdo da Rede de Atencdo em Oftalmologia do Estado do Rio de Janeiro, bem como
aprovou os fluxos e as referéncias para as acdes em oftalmologia por Regido de Saude no
Estado do Rio de Janeiro.

DO QUADRO CLINICO

1. A Degeneracdo Macular Relacionada a ldade (DMRI) é um disturbio
degeneratlvo da méacula, a area central da retina, na qual as imagens sdo formadas. A méacula
€ uma area altamente especializada que se localiza dentro da retina e é responsavel pela visao
central nitida exigida para tarefas como a leitura ou o reconhecimento facial. No centro da
mécula, 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)™.

2. A etiologia da DMRI ndo é claramente conhecida. Uma das suposicdes
quanto a fisiopatologia da doenga diz respeito ao acumulo de excretos metabdlicos
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 formagdo desorganizada e exacerbada de
neovasos. A DMRI apresenta-se sob duas formas clinicas distintas: uma forma “nao

! Ministério da satde. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos estratégicos. Departamento de Gestao e Incorporagio de
Tecnologias em Saude. Ranibizumabe para Degeneracéo macular relacionada a Idade. Relatério de

Recomendacéo da Comisséo 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: 05 set. 2022.
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exsudativa”, também conhecida como forma seca ou ndo-neovascular, e uma forma
exsudativa, também denominada Umida ou neovascular 2.

3. A membrana neovascular subretiniana (MNSR) ou neovascularizacdo de
cordide é caracterizada por um crescimento de vasos sanguineos no espago sub-retiniano. A
MNSR estende-se anteriormente através de um defeito na membrana de Bruch para o espago
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 acumulo de liquido na macula, 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 patologica, estrias angioides,
hemoglobinopatias e outras doengas inflamatérias®.

4, O edema macular consiste em acimulo de liquido na macula, a regido da
retina responsavel pela formagdo da visdo central de maior nitidez. Ele ocorre devido ao
aumento da permeabilidade vascular retiniana, por perda ou disfuncéo das jungdes entre as
células endoteliais dos vasos sanguineos da retina. O edema macular cursa com diminui¢do
da visdo e pode estar presente no curso de vdarias patologias, sendo as mais comuns a
retinopatia diabética, degeneracdo macular relacionada & idade em sua forma
exsudativa, oclusdes venosas retinianas e como complicacdo de inflamagfes 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). Esta 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 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
oftalmoldgica. Essa técnica envolve potenciais complicagdes, mas que sdo, em sua grande
maioria, passiveis de prevencdo. Os cuidados pré e pos-operatorios devem minimizar os
riscos de complicagdes como endoftalmite ou descolamento de retina®.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento pleiteado Bevacizumabe possui registro na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), e possui _indicacdo clinica, que nédo
consta em bula® aprovada pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), para o

2 AMARO, M. H., et al. Tratamento da degeneragdo macular relacionada a idade com neovascularizagio de coroide extrafoveal.
Anélise 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: 05 set. 2022.

3JIAN, 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: 05 set. 2022.

4 Bula do medicamento Bevacizumabe (Avastin®) por Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351255514200483/?substancia=23106>. Acesso em: 05 set. 2022.

5 RODRIGUES, E. B. et al. Técnica para injecéo intravitrea de drogas no tratamento de doengas 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: 05 set.
2022.

4 NatJus



Secretaria de
Saude

{ ald
\O
GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Agdes de Saude

manejo do quadro clinico apresentado pela Autora — degeneragdo macular relacionada a
idade com membrana neovascular (forma exsudativa), conforme descrito em documentos
médicos (Evento 1, ANEXO3, Pagina 9 a 12). Nesses casos, a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA) caracteriza o uso como “off label”.

2. O uso off-label de um medicamento significa que 0 mesmo 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 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 aprovado®.

3. O fator de crescimento endotelial vascular (VEGF) tem sido implicado como
estimulo angiogénico primario responsavel por doengas retinianas nas quais a quebra da
barreira hematoretiniana e neovascularizacdo tem um papel patogénico importante.
Bevacizumabe, um anticorpo monoclonal humano total contra todos os tipos de VEGF que
age na inibicdo da formacdo de vasos sanguineos anormais, diminuindo a permeabilidade
vascular, surgiu como estratégia terapéutica para doencas retinianas, tais como: degeneracao
macular relacionada a idade, oclusdo venosa retiniana, edema macular diabético, edema
macular cistoide do pseudofacico e neuropatia éptica por radiacdo’. Estudos que compararam
Bevacizumabe com Ranibizumabe e Aflibercepte (antiangiogénicos com indicagdo
aprovada para tratamento do edema macular secundario a oclusdes venosas retinianas),
demonstraram resultados similares quanto a melhora da acuidade visual e a melhora
anatdémica da macula®.

4. Informa-se que o Bevacizumabe é utilizado na clinica para o tratamento da
degeneracdo macular relacionada a idade forma exsudativa e pode ser utilizado no
quadro da Autora.

5. Cabe mencionar que para o tratamento da Degeneracdo Macular
relacionada a idade (DMRI) forma exsudativa, o Ministério da Sadde publicou o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)® para 0 manejo desta doenca. Neste
protocolo 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 dptica.

6. Diante 0 exposto, acrescenta-se que, além do medicamento pleiteado
Bevacizumabe, os medicamentos Aflibercepte e Ranibizumabe também foram incorporados

® BRASIL. Ministério da Salde. 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.ntm>. Acesso em: 05 set. 2022.

"LAVEZZO, M.M.; HOKAZONO, K.; TAKAHASHI, W. Y. Tratamento da retinopatia por radiagdo com injecdo intravitrea de
bevacizumab (Avastin®): relato de caso. Arq. 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: 05 set.
2022.

8 SCOTT, 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: 05 set. 2022.

® MINISTERIO DA SAUDE. Portaria Conjunta n° 10, de 23 de maio de 2022. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas da Degeneracdo Macular Relacionada a Idade (forma neovascular). Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Protocolos/20220329_portal-portaria-conjunta-no-04-pcdt-dmri.pdf>. Acesso em: 05 set. 2022.
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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 2021%°.

7. Em consonancia com a Portaria SAS/MS n° 288, de 19 de maio de 2008, e
com Deliberagéo CIB-RJ n° 5.891 de 19 de julho de 2019, o Estado do Rio de Janeiro conta
com Unidades/Centros de Referéncia de Atencdo Especializada em Oftalmologia. Cabe
esclarecer que, conforme documentos médicos acostados ao processo (Evento 1, ANEXO3,
Pagina 9 a 12), a Autora encontra-se em acompanhamento no Hospital de Olhos Sé&o
Gongalo, unidade privada conveniada ao SUS e integrante da Rede de Atengdo em
Oftalmologia.

e Caso a Autora esteja em acompanhamento na referida unidade de forma “particular”,
para realizar a aplicacdo pelo SUS é necessério que dirija-se a unidade basica de
salide mais proxima de sua residéncia, a fim de obter as informacdes necessarias
para sua insercdo, via sistema de regulacdo, no fluxo de acesso as unidades
integrantes da Rede de Atencéo em Oftalmologia do Estado do Rio de Janeiro.

e (Caso a Autora ja esteja em acompanhamento na unidade pelo SUS é
responsabilidade do Hospital de Olhos S&o Goncalo realizar a aplicacdo do
medicamento pleiteado ou em caso de impossibilidade, promover o encaminhamento
da Autora a outra unidade apta a atender a demanda.

8. E |mportante mencionar que a bula® do Bevacizumabe ndo aprova seu uso
intravitreo, devido a possibilidade de ocorrer endoftalmite infecciosa e outras condi¢des
inflamatdrias oculares, algumas levando a cegueira.

9. No que concerne ao valor do medicamento pleiteado, no Brasil para um
medicamento ser comercializado no pais € preciso obter o registro sanitario na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a autorizagdo de preco maximo pela Camara
de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED)™.

10. De acordo com publicagdo 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
0 Preco Maximo 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.

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

10 MINISTERIO DA SAUDE. Portaria n° 39 de 18 de setembro de 2020. Torna publica a decisdo de incorporar, no &mbito do
Sistema Unico de Saude - SUS, o aflibercepte e ranibizumabe para tratamento de Degeneracdo Macular Relacionada & Idade
(DMRI) neovascular em pacientes acima de 60 anos conforme Protocolo do Ministério da Satde e Assisténcia Oftalmoldgica
no SUS. Disponivel em: < https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/portaria-sctie/ms-n-18-de-7-de-maio-de-2021-318738400 >.
Acesso em: 05 set. 2022.

11 BRASIL 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: 05 set. 2022.
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E o parecer.

Ao 2° Juizado Especial Federal de Sdo Gongalo da Se¢do Judiciaria do
Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ALINE MARIA DA SILVA ROSA
Médica
CRM-RJ 5277154-6
ID 5074128-4

MARCELA MACHADO DURAO
Assistente de Coordenagédo
CRF-RJ 11517
ID. 4.216.255-6

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