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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 1165/2022
Rio de Janeiro, 24 de outubro de 2022.

Processo n° 5007809-64.2022.4.02.5117,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagfes técnicas do 1°
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. Acostado em Evento 1, ANEXO3, Paginas 4 e 5, encontram-se documentos
médicos do Hospital de Olhos Sdo Gongalo emitidos em 26 de julho de 2022 pelo médico
| |informando que a Autora apresenta quadro de
edema macular clinicamente significativo e necessita realizar tratamento ocular quimioterapico
com antiangiogénico anti-VGEF Bevacizumabe em ambos o0s olhos. O tratamento consiste em
03 aplicagbes mensais seguindo de avaliagdo clinica nos meses subsequentes (5°, 7°, 9° e 11°). O
numero total de aplicacbes pode variar. O procedimento deve ser realizado o mais rapido
possivel, sob risco de evolugdo para baixa visual irreversivel.

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 Consolidagdo 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 &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 Primaria a Salde
no ambito do Sistema Unico de Sadde.

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 mar¢o de 2019 dispde sobre as normas
de execugdo e financiamento do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no
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ambito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o Elenco Minimo
Obrigatério de Medicamentos Essenciais do Componente Béasico 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 Deliberacéao
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 Gongcalo dispbe sobre a relagdo 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 organizacdo das Redes Estaduais de Atencdo Oftalmologia, que devem ser compostas por
Unidades de Atencao 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 Saude no Estado
do Rio de Janeiro.

DO QUADRO CLINICO

1. O edema macular consiste em acimulo de liquido na macula, a regido da retina
responsavel pela formacgdo da visdo central de maior nitidez. Ele ocorre devido ao aumento da
permeabilidade vascular retiniana, por perda ou disfuncdo 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 varias patologias, sendo as mais comuns a retinopatia diabética,
degeneragdo macular relacionada a idade em sua forma exsudativa, oclusdes venosas retinianas
e como complicagéo de inflamagdes 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).
Esté 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 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
oftalmolégica. Essa técnica envolve potenciais complicacBes, mas que sdo, em sua grande

1 KANSKI, J. J. Clinical ophthalmology: a systematic approach. 7a ed. Elselvier, 2011.
2 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: 24 out. 2022.
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maioria, passiveis de prevencgdo. Os cuidados pré e pds-operatdrios devem minimizar o0s riscos
de complicacdes como endoftalmite ou descolamento de retina®.

111 - CONCLUSAO

1. Trata-se de Autora com edema macular solicitando medicamento
antiangiogénico anti-VGEF Bevacizumabe e sua aplicagdo em ambos os olhos.

2. Em relacéo a indica¢do do medicamento pleiteado, cabe esclarecer que o edema
macular pode estar presente no curso de varias patologias. Nos documentos acostados, o0
médico assistente relata que a Autora apresenta edema macular, porém sem especificagdo da
doenca de base que evoluiu para o quadro clinico relatado. Dessa forma, sugere-se a emissao
de documento médico esclarecendo a doenga de base responsavel pelo quadro clinico
apresentado pela Requerente para que este Nucleo Técnico possa inferir, com seguranca,
acerca da indicagdo, da imprescindibilidade, bem como da eficacia do uso do medicamento
pleiteado.

3. No que tange a disponibilizacdo pelo SUS do medicamento pleiteado insta
mencionar que o Bevacizumabe ainda ndo foi avaliado pela Comissdo Nacional de
Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC para o tratamento do quadro clinico
apresentado pela Autora — edema macular (somente, sem doenca de base), assim como, néo
integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e
Especializado) dispensados no SUS no ambito do Municipio de S&o Gongalo e do Estado do
Rio de Janeiro para o tratamento do edema macular.

4. Quanto a solicitagdo da aplicacdo, informa-se que a aplicacdo intravitrea esta
coberta pelo SUS, conforme a Tabela de procedimentos, medicamentos, orteses/proteses e
materiais especiais do sistema Unico de saude — SUS (SIGTAP), na qual consta: injecdo intra-
vitreo, sob o codigo de procedimento: 04.05.03.005-3. Deste modo, insta dizer que conforme
documento médico, a Autora é atendida no Hospital de Olhos Sdo Gongalo. Tal instituicdo
possui vagas de atendimento para pacientes particulares e provenientes do SUS. Assim, para o
acesso a aplicacao seguem as consideragdes:

e Caso a Autora esteja em acompanhamento na referida unidade de forma
“particular”, para realizar a aplicagdo pelo SUS ¢é necessario que dirija-Se a unidade
basica de salde mais proxima de sua residéncia, a fim de obter as informacGes
necessérias para sua insercdo, via sistema de regulagdo, no fluxo de acesso as
unidades integrantes da Rede de Atencdo 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 Sdo Gongalo realizar as aplicagdes ou em
caso de impossibilidade, promover o encaminhamento da Autora a outra unidade
apta a atender a demanda.

5. O medicamento Bevacizumabe possui registro ativo na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéria (Anvisa).

3 RODRIGUES, E. B. et al. Técnica para injegdo intravitrea de drogas no tratamento de doengas 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: 24 out.
2022.
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6. No que concerne ao valor, 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 Cédmara de Regulacdo do Mercado de
Medicamentos (CMED)*.

7. De acordo com publicacdo da CMED?, 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 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.

8. Assim, considerando a regulamentagéo vigente, em consulta a Tabela de precos
CMED, para o ICMS 20%, tem-se®:

e Bevacizumabe 25 mg/mL x 4mL, apresenta preco de fabrica correspondente a R$
2.135,85 e prego méximo de venda ao governo correspondente a R$ 1.676,00.

E o parecer.

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

ALINE MARIA DA SILVA ROSA VANESSA DA SILVA GOMES
Médica Farmacéutica
CRM-RJ 52-77154-6 CRF- RJ 11538
ID: 5074128-4 Mat.4.918.044-1

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

4 BRASIL Ministério da Saude. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagéo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <http://portal.anvisa.gov.br/cmed/apresentacao>. Acesso em: 24 out. 2022.

5 BRASIL. Ministério da Saude. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Camara de Regulacéo do Mercado de
Medicamentos (CMED). Precos maximos de medicamentos por principio ativo, para compras publicas. Prego fabrica (PF) e prego
méximo de venda ao governo (PMVG). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>.
Acesso em: 24 out. 2022.

6 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_pmvg_2022_08_v3.pdf/@@download/file/LISTA_CONFOR
MIDADE_PMVG_2022_08_v3.pdf>. Acesso em: 24 out. 2022.
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