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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1668/2024.
Rio de Janeiro, 13 de maio de 2024.

Processo n° 0801956-35.2024.8.19.0046.
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informac@es técnicas do 5°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niter6i do Estado do Rio de
Janeiro, quanto a aplicagcdo do medicamento anti-VEGF Bevacizumabe.

| - RELATORIO

1. De acordo com documento médico do IORB — Instituto de Oftalmologia de
Rio Bonito (Num. 114590780) emitido em 25 de janeiro de 2024 pela médica
| |a Autora apresenta quadro de retinopatia diabética grave com
naovasos de disco no olho direito. Foi prescrita aplicacdo de anti-VEGF Bevacizumabe no
olho direito. O procedimento deve ser realizado sob risco de evolugdo e baixa acuidade
visual de carater irreversivel. A instituicdo ndo realiza procedimentos com a medicacdo
levada pela Autora j& que é uma medicagdo de uso hospitalar. Foram citados os codigos da
Classificacdo Internacional de Doencas (CID-10): H35.8 — Outros transtornos
especificados da retina e H36.0 — retinopatia diabética.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagédo 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 execucdo do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica no &mbito do SUS.

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no &mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as
normas de execucdo e financiamento do Componente Béasico 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 Basico da
Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.
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6. A Deliberacdo CIB-RJ n® 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a
Deliberacdo 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.

7. 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 gestao.

8. 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 Atencdo Especializada em Oftalmologia e Centros de Referéncia
em Oftalmologia.

9. 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
Saude no Estado do Rio de Janeiro.

DO QUADRO CLINICO

1. A retinopatia diabética é uma das complicacbes microvasculares
relacionadas ao Diabetes Mellitus!. Representa uma das principais causas de cegueira no
mundo e é comum tanto no diabetes tipo 1, quanto no tipo 2. Fatores angiogénicos, como 0
Vascular Endothelial Growth Factor (VEGF) estdo envolvidos na patogénese da retinopatia
diabética?.

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 mécula como degeneragdo 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 complicacfes, mas que sdo, em sua grande
maioria, passiveis de prevencdo. Os cuidados pré e pds-operatorios devem minimizar 0s
riscos de complicagdes como endoftalmite ou descolamento de retina®.

111 - CONCLUSAO

! Sociedade Brasileira de Endocrinologia & Metabologia e Conselho Brasileiro de Oftalmologia. Projeto Diretrizes - Diabetes
Mellitus: Prevencéo e Tratamento da Retinopatia. Disponivel em: < https://amb.org.br/files/_BibliotecaAntiga/diabetes-
mellitus-prevencao-e-tratamento-da-retinopatia.pdf>. Acesso em: 13 mai. 2024.

2VALIATTI, F.B., et al. Papel do fator de crescimento vascular endotelial na angiogénese e na retinopatia diabética. Arquivos
Brasileiros de Endocrinologia e Metabologia, v.55, n.2, p.106-113, 2011. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/pdf/abem/v55n2/a02v55n2.pdf>. Acesso em: 13 mai. 2024.

3 Bula do medicamento Bevacizumabe (Avastin®) por Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351255514200483/?nomeProduto=avastin>. Acesso em: 13 mai. 2024.

4 RODRIGUES, E. B. et al. Técnica para injecéo 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: 13 mai.
2024.
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1. Cumpre informar que nos documentos médicos acostados ao processo (Num.
114590780) foi relatado o diagndstico de Retinopatia Diabética grave, porém néo ha relato
da ocorréncia ou ndo de edema macular associado.

2. Quanto a disponibilizacdo, informa-se que:

e Bevacizumabe néo integra nenhuma lista oficial de dispensacdo no SUS no ambito
do Municipio de Rio Bonito e do Estado do Rio de Janeiro para o tratamento da
retinopatia diabética;

e 0 procedimento da aplicacio intravitrea esté coberta pelo SUS, conforme a Tabela
de procedimentos, medicamentos, drteses/proteses e materiais especiais do sistema
Unico de satde — SUS (SIGTAP), na qual consta: injecdo intra-vitreo, sob o cédigo
de procedimento: 04.05.03.005-3.

3. O Estado do Rio de Janeiro conta com Unidades/Centros de Referéncia de
Atencéo Especializada em Oftalmologia. Cabe esclarecer que, conforme documento medico
acostado ao processo (Num. 114590780), a Autora encontra-se em acompanhamento no
IORB - Instituto de Oftalmologia de Rio Bonito, unidade conveniada ao SUS, porém nao
integrante da Rede de Atencdo em Oftalmologia. Desta forma, é responsabilidade da unidade
realizar 0 encaminhamento da Autora & uma outra unidade apta a realizacdo da aplicacdo
intravitrea.

4. Cabe informar que os medicamentos Aflibercepte e Ranibizumabe foram
incorporados ao SUS para o tratamento do edema macular diabético (EMD)>®. Os critérios
de acesso estdo definidos no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Ministério da
Saude para o tratamento da retinopatia diabética, porém como ndo ha relato da presenca
ou ndo de edema macular no quadro clinico da Autor, ndo é possivel determinar se o
mesmo__se enquadra _nos _critérios para realizacdo do tratamento pela via
administrativa, caso a médica assistente autorize a troca do medicamento.

5. Assim, recomenda-se emissdo de documento médico atualizado
descrevendo o quadro clinico completo que acomete a Autora, incluindo a ocorréncia
ou ndo de edema macular associado, para que se possa avaliar a indicacdo. Caso a
Autora apresente edema macular associado, solicita-se igualmente que a médica
assistente avalie a possibilidade do uso dos medicamentos Aflibercepte ou
Ranibizumabe, padronizados no SUS, no caso concreto da Autora.

E o parecer.

Ao 5° Juizado Especial de Fazenda Puablica da Comarca de Niterdi do
Estado do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender
cabiveis.

ALINE MARIA DA SILVA ROSA MILENA BARCELOS DA SILVA FLAVIO AFONSO BADARO

Médica Farmacéutica Assessor-chefe
CRM-RJ 52-77154-6 CRF-RJ 9714 CRF-RJ 10.277
ID: 5074128-4 ID. 4391185-4 ID. 436.475-02

S MINISTERIO DA SAUDE. Portaria n° 50 de 05 de novembro de 2019. Torna publica a decisao de incorporar o aflibercepte
para o tratamento de pacientes com edema macular diabético, condicionada a negociacdo de prego a partir da proposta
apresentada pelo demandante e a elaboragdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Ministério da Sadde, no ambito
do Sistema Unico de Sadde - SUS. Disponivel em: <
http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2019/Relatorio_Aflibercepte_EdemaMacularDiabetico.pdf >. Acesso em: 13 mai. 2024.
8 MINISTERIO DA SAUDE. Portaria n° 39 de 18 de setembro de 2020. Torna publica a decis&o de incorporar o ranibizumabe
para tratamento de Edema Macular Diabético (EMD), no &mbito do Sistema Unico de Satde - SUS, conforme protocolo do
Ministério da Salde e a assisténcia oftalmolégica no SUS. Disponivel em: < https://www.in.gov.br/web/dou/-/portaria-sctie/ms-
n-39-de-18-de-setembro-de-2020-278467891 >. Acesso em: 13 mai. 2024.
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