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Rio de Janeiro, 23 de maio de 2023.

Processo n® 5007386-07.2022.4.02.5117,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 5* Vara
Federal de Sdo Gongalo, da Secdo Judicidria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento
antiangiogénico anti-VGEF Bevacizumabe e sua aplicacéo.

| - RELATORIO

1. Apensado aos autos (Evento 13 PARECER1, péginas. 1 a 4), encontra-se
PARECER TECNICO/SES/SI/NATJUS-FEDERAL N° 1010/2022, emitido 22 de setembro de
2022, no qual foi esclarecido os aspectos relativos as legislagbes vigentes, ao quadro clinico
apresentado pelo Autor (edema macular), e quanto a disponibilizacdo do medicamento
antiangiogénico anti-VGEF Bevacizumabe e sua aplica¢cdo no &mbito do SUS.

2. Apb6s a emissdo do parecer supramencionado, foi acostado ao processo laudo
oftalmolégico do Hospital de Olhos Sdo Gongalo (Evento 24 ANEXO?2, pag. 1), emitido em 29 de
agosto de 2022, pelo médicol , 0 Autor, 53 anos, apresenta
guadro 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 avalia¢do clinica nos 5°, 7°, 9° e
11° meses. O numero total de aplicagdes pode variar, sendo a média de 6-7 aplicagdes 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 evolucdo para baixa visual
irreversivel. Foi mencionado que a Oftalmoclinica S&o 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.

3. Em laudo médico do Hospital de Olhos S&o Gongalo convenio com o SUS (Evento
24 _ANEXO2, péag. 2), emitido em 27 de agosto de 2022, pelo oftalmologista
| Jconsta ao Autor, marcar anti-VEGF em olho direito.
Indicacdo oclusdo de veia central da retina (OVCR).

11 - ANALISE DA LEGISLACAO

1. Conforme abordado em PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N°
1010/2022, emitido 22 de setembro de 2022 (Evento 13_PARECERL, péginas. 1 a 4).

111 - DO QUADRO CLINICO
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1. Em complemento ao abordado em PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-
FEDERAL N° 1010/2022, emitido 22 de setembro de 2022 (Evento 13 _PARECERL, péginas. 1 a
4), tem-se:

2. As oclusdes venosas retinianas sdo a segunda causa mais comum de doencas
vasculares da retina, atrds apenas da retinopatia diabética. Podem ser divididas em ocluséo de veia
central da retina e oclusdo de ramo venoso de retina. A obstrucdo venosa de ramo é definida
como a oclusdo focal de uma veia retiniana em nivel de um cruzamento arteriovenoso, no qual a
artéria passa anteriormente a veia. E uma afeccéo quase sempre de inicio stbito, na qual o paciente
apresenta visdo borrada ou defeito de campo visual e hemorragias intra-retinianas distribuidas
setorialmente. As oclusfes de ramo da veia central da retina ocorrem no setor temporal em 98%
dos casos, e 66% destes acometem a arcada temporal superior. As possiveis razdes para 0 maior
acometimento deste setor seriam: diminui¢do da acuidade visual por envolvimento da méacula e
maior nimero de cruzamentos no setor temporal superior?.

3. A oclusdo de veia central da retina (OVCR) é um distlrbio oftalmolégico
relativamente comum, caracterizado por hemorragias nos quatro quadrantes da retina, associado a
dilatacdo e tortuosidade venosas. E secundaria a formag&o de trombo na regido da lamina crivosa.
Ocorre mais comumente em individuos acima de 50 anos, associada a alteracGes sistémicas como
hipertensdo arterial e diabetes, ou a alteracbes oculares, como o glaucoma primario de angulo
aberto?.

4, Em relacdo ao tratamento das OVCR, 0s casos em que a macula ndo esteja
significativamente isquémica podem se beneficiar da fotocoagulacdo a laser da retina,
medicamentos anti-angiogénicos e outros. Os medicamentos anti-angigénicos, cuja acdo € o
bloqueio do VEGF presente na cavidade vitrea, resultam em diminuicdo do edema e melhora da
acuidade visual nestes casos, podendo ser indicados tanto como primeira linha de tratamento como
nos casos refratarios a fotocoagulacéo®.

IV-DOPLEITO

1. Conforme abordado em PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N°
1010/2022, emitido 22 de setembro de 2022 (Evento 13_PARECER1, péginas. 1 a 4).

V — CONCLUSAO

1. Anexado aos autos Evento 13 PARECER1_ paginas 1 a 4, encontra-se PARECER
TECNICO/SES/SI/NATJIUS-FEDERAL N° 1010/2022, emitido 22 de setembro de 2022. No item
2 do referido parecer, este Nlcleo sugeriu a emissdo de documento médico esclarecendo a
doenca de base responsavel pelo quadro clinico apresentado pelo Requerente para que este

'ROSA, A. A. M. Oclusio de ramo da veia central da retina. Arquivos Brasileiros de Oftalmologia, S&o Paulo, v. 66, n. 6, p. 897-900,
2003. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/abo/v66n6/18991.pdf>. Acesso em: 29 mai. 2023.

2PALACIO, G.L., et al. Oclusdo da veia central da retina ap6s tratamento com imunoglobulina humana endovenosa. Rev. Assoc. Med.
Bras., S&o Paulo, v. 50, n. 3, Set. 2004. Disponivel em: < https://www.scielo.br/j/ramb/a/txsnF7zHptMHKQmpyw76bXj/?lang=pt>.
Acesso em: 29 mai. 2023.

SROTHWELL, R. et al. Comparagéo da eficacia entre Bevacizumabe e Ranibizumabe no edema macular associado a ocluséo venosa da
retina. Oftalmologia, v. 38, n. 1, p.1-6, 2014. Disponivel em:
<https://revistas.rcaap.pt/index.php/oftalmologia/article/viewFile/5977/4713>. Acesso em: 23 mai. 2023.
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possa inferir, com seguranca, acerca da indicagdo, da imprescindibilidade, bem como da
eficacia do uso do medicamento pleiteado.

2. Neste sentido, foram acostados ao processo novos documentos médicos (Evento
24 _ANEXO2, pag. 1 e 2). Em documento médico (Evento 24 ANEXO?2, pag. 2), consta prescrito
“ao Autor, marcar anti-VEGF em olho direito. Indicacdo oclusdo de veia central da retina
(OVCR)”.

3. Assim, informa-se que o medicamento pleiteado Bevacizumabe ndo_apresenta
indicacdo descrita em bula* para o tratamento do edema macular e oclusédo da veia central da
retina, quadro clinico do Autor, conforme relato em documentos médicos. Assim, sua indicacao,
nesse caso, configura uso off-label.

4. O uso off-label de um medicamento significa que ele ainda ndo foi autorizado por
uma agéncia reguladora para o tratamento de determinada doenga. Entretanto, isso ndo implica que
seja incorreto. Pode, ainda, estar sendo estudado, ou em fase de aprovacédo pela agéncia reguladora.
Em geral, esse tipo de prescri¢do é 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. Em grande parte das vezes, trata-se de uso essencialmente correto, apenas ainda nao
aprovado®.

5. Excepcionalmente a ANVISA pode autorizar o uso de um medicamento para uma
indicagdo que ndo conste em bula, conforme previsto no Artigo 21 do Decreto 8.077, de 14 de
agosto de 2013°. Contudo, atualmente, ndo ha autorizacdo excepcional pela ANVISA para o uso off
label do medicamento Bevacizumabe no tratamento de edema macular e oclusédo da veia central
da retina.

6. Recentemente foi aprovada a Lei n° 14.313, de 21 de mar¢o de 2022, que dispde
sobre 0s processos de incorporacdo de tecnologias ao SUS e sobre a utilizacdo pelo SUS de
medicamentos cuja indicacdo de uso seja distinta daquela aprovada no registro da ANVISA, desde
gue seu uso tenha sido recomendado pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no
Sistema Unico de Satde (CONITEC), demonstradas as evidéncias cientificas sobre a eficacia, a
acurécia, a efetividade e a seguranga, e esteja padronizado em protocolo estabelecido pelo
Ministério da Saude.

7. De acordo com literatura consultada, as evidéncias cientificas mostram efetividade
no uso do Bevacizumabe nas doengas 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 formacdo de vasos sanguineos anormais, diminuindo a permeabilidade vascular,
atualmente configura uma estratégia terapéutica para doencas retinianas, dentre as quais consta a
oclusdo venosa retiniana’. Estudos que compararam Bevacizumabe com Ranibizumabe e

“Bula 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: 23 mai. 2023.

SPAULA, C.S. e al. Centro de informag@es 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: 23 mai. 2023.

SBRASIL. Decreto N° 8.077, de 14 de agosto de 2013. Regulamenta as condig@es para o funcionamento de empresas sujeitas ao
licenciamento sanitario, e o registro, controle e monitoramento, no &mbito da vigilancia sanitéria, dos produtos de que trata a Lei n®
6.360, de 23 de setembro de 1976, e da outras providéncias. Disponivel em: <http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2011-
2014/2013/Decreto/D8077.htm>. Acesso em: 23 mai. 2023.

"LAVEZZO, M.M.; HOKAZONO, K.; TAKAHASHI, W. Y. Tratamento da retinopatia por radiagio com injecao 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: 23 mai.2023.
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Aflibercepte (antiangiogénicos indicados para edema macular secundario a oclusdes venosas
retinianas), demonstraram resultados similares quanto a melhora da acuidade visual e & melhora
anatdémica da macula®.

8. Quanto ao questionamento sobre alternativa existente para o caso no ambito do
Sistema Unico de Sadde - SUS, informa-se que o Aflibercepte foi incorporado pelo SUS para o
tratamento da Edema Macular Diabético de acordo com Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) do Ministério da Saude, conforme disposto na Portaria N° 50, de 05 de novembro de
2019 O Ranibizumabe foi incorporado pelo SUS para o tratamento de Edema Macular
Diabético (EMD), conforme protocolo do Ministério da Salde , disposto na Portaria N° 39, de 21
de setembro de 2020°. Em consulta ao Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos,
Medicamentos e OPM do SUS- SIGTAP na competéncia de 05/2023, constatou-se que consta o
codigo de procedimento 03.03.05.023-3 relativo a tratamento medicamentoso de doenca da retina.
Pelo exposto, 0s medicamentos supracitados ndo atende ao quadro clinico do requerente, edema
macular e oclusdo da veia central da retina.

9. Diante o exposto, informa-se que o Bevacizumabe é utilizado na prética clinica
no tratamento do edema macular secundario a oclusdo vascular da retina, quadro clinico do Autor.

10. Quanto ao questionamento se ha alguma contraindicacdo ou restricdo médica ao
tratamento. Destaca-se que, segundo bula* registrada na ANVISA, Bevacizumabe ¢é
contraindicado a pacientes com hipersensibilidade conhecida a qualquer componente do produto, a
produtos de células de ovario de hamster chinés ou a outros anticorpos recombinantes humanos ou
humanizados. Ndo aprova seu uso intravitreo devido a possibilidade de ocorrer endoftalmite

infecciosa e outras condi¢des inflamatorias oculares, algumas levando a cegueira.

11. Apesar de estudos evidenciarem que o Bevacizumabe é efetivo no tratamento do
edema macular, a bula*® do Bevacizumabe nédo aprova seu uso intravitreo devido a possibilidade
de ocorrer endoftalmite infecciosa e outras condi¢Ges inflamatorias oculares, algumas levando a
cegueira.

12. Quanto a disponibilizac¢do dos itens ora pleiteados, no &mbito do SUS, informa-se:

e Bevacizumabe ndo integra nenhuma lista oficial de dispensacdo no SUS no ambito do
Municipio de Sdo Gongalo e do Estado do Rio de Janeiro para o tratamento do quadro
clinico do Autor.

e Assim, considerando que ndo existe politica publica de salde para dispensacdo deste
medicamento para o tratamento do quadro clinico apresentado pela Demandante,
salienta-se que ndo hé atribuicdo exclusiva do estado ou do municipio em fornecer
tal item.

13. O medicamento Bevacizumabe ndo foi submetido & analise pela Comisséo
Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS (CONITEC) para o tratamento da edema
macular e oclusdo da veia central da retina.

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://pubmed.ncbi.nim.nih.gov/28492910/>. Acesso em: 23 mai. 2023.

COMISSAO NACIONAL DE INCORPORAGAO DE TECNOLOGIAS — CONITEC. Relatério de Recomendagdo N° 549 -
Ranibizumabe para tratamento de Edema Macular Diabético (EMD). Agosto/2020. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/consultas/relatorios/2020/20200921_relatorio_ranibizumabe_emd_549.pdf >. Acesso em: 23 mai. 2023.
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14. Informa-se que até o momento ndo h& Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas elaborados pelo Ministério da Saude para a edema macular e oclusdo da veia
central da retina, assim como ndo ha medicamentos que configurem alternativas terapéuticas
disponibilizadas no &mbito do SUS para o medicamento pleiteado Bevacizumabe.

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

16. Por fim, informa-se que o Autor é atendido pela Oftalmoclinica de S8o Gongalo
(Evento 24_ANEXO2, pag. 1 e 2), unidade credenciada para Atencdo em Oftalmologia.

17. 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 Sanitéria (ANVISA) e a autorizacdo de pre¢co maximo pela Camara de Regulacéo do
Mercado de Medicamentos (CMED)M,

18. De acordo com publicagdo 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 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.

19. Assim, considerando a regulamentacdo 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$ 1735,48 e o preco de venda ao governo correspondente a R$ 1714,06,
no ICMS 20%?°,

E o parecer.

A 5% Vara Federal de Sdo Gongalo, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 14680 CRF-RJ 9714
ID. 4459192-6 ID. 4391185-4

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

10 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: 23 mai. 2022.
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