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7PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 2577/2023

Rio de Janeiro, 13 de novembro de 2023.

Processo n° 0835334-51.2023.8.19.0002,
ajuizado por| |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas do 4°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niter6i do Estado do Rio de Janeiro,
quanto a injecdo intravitrea do medicamento Bevacizumabe e inje¢do intravitrea do
medicamento Ranibizumabe.

| - RELATORIO

1. Acostado em Num. 81062941, 81062944, 81062946 e 81063803 encontram-
se documentos médicos do Instituto de Oftalmologia de Rio Bonito - IORB emitidos em 09
de maio, 27 de setembro e 22 de agosto de 2023 ©pela médica
. ], nos quais € informado que a Autora apresenta
quadro de edema macular devido a oclusdo vascular no olho direito causando baixa visual.
Nos documentos médicos acostados em 81062946 e 81063803 foi prescrito 0 medicamento
Bevacizumabe e no documento médico acostado em 81062944 foi prescrito o medicamento
Ranibizumabe. Foi informado o cddigo da Classificagdo Internacional de Doengas (CID-
10): H34 - Oclusbes vasculares 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 Consolidacdo 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 organizacdo 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 0 novo modelo de financiamento de custeio da Atengdo Primaria a
Satde no ambito do Sistema Unico de Satde.

5. A Deliberagdo 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 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 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 0
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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
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 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.

9. A Portaria SAS/MS n° 288, de 19 de maio de 2008 disp6e, dentre outros,
sobre a organizacdo das Redes Estaduais de Atencdo Oftalmologia, que devem ser
compostas por Unidades de Atengdo Especializada em Oftalmologia e Centros de Referéncia
em Oftalmologia.

10. 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 os 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 complicagbes 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 o
Vascular Endothelial Growth Factor (VEGF) estdo envolvidos na patogénese da retinopatia
diabética?.

2. As oclusBes venosas retinianas sdo a segunda causa mais comum de
doencas vasculares da retina, atras apenas da retinopatia diabética®. Podem ser divididas em
ocluséo de veia central da retina e oclusdo de ramo venoso de retina. A perda visual
associada depende do setor da retina que foi acometido. O achado fundoscépico
caracteristico ¢ a presenga de hemorragias “em chama de vela”, tortuosidade dos vasos,
exsudatos duros e algodonosos na regido anterior a oclusdo. As complicacBes mais
importantes que uma oclusdo venosa pode ocasionar sdo: edema macular cronico e

neovascularizagdo secundaria na retina*.

3. O edema macular consiste em acimulo de liquido na macula, a regido da
retina responséavel pela formagdo da visdo central de maior nitidez. Ele ocorre devido ao
aumento da permeabilidade vascular retiniana, por perda ou disfuncdo das jungBes entre as
células endoteliais dos vasos sanguineos da retina. O edema macular cursa com diminuicdo
da visdo e pode estar presente no curso de varias patologias, sendo as mais comuns a
retinopatia diabética, degeneracdo macular relacionada a idade em sua forma exsudativa,
oclusdes venosas retinianas e como complicacéo de inflamagdes e cirurgias intraoculares?.

! 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 nov. 2023.

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 nov. 2023.

3ROSA, A. A. M. Oclusdo de ramo da veia central da retina. Arquivos Brasileiros de Oftalmologia, v.66, n.6, p.897-900. Sdo
Paulo, 2003. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/abo/v66n6/18991.pdf>. Acesso em: 13 nov. 2023.

4 KANSKI, J.J. Clinical ophthalmology: a systematic approach. 7a ed. Elselvier, 2011. Acesso em: 13 nov. 2023.
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DO PLEITO

1. 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 complicagbes, mas que sdo, em sua grande
maioria, passiveis de prevencdo. Os cuidados pré e poOs-operatorios devem minimizar os
riscos de complicag6es como endoftalmite ou descolamento de retina®.

2. O Ranibizumabe (Lucentis®) é um fragmento de anticorpo monoclonal que
age ligando-se seletivamente a uma proteina chamada fator de crescimento endotelial
vascular A (VEGF-A). Esta indicado em adultos para®:

e Tratamento da degeneracdo macular neovascular (exsudativa ou Umida)
relacionada a idade (DMRI);

e Tratamento de deficiéncia visual devido ao edema macular diabético (EMD);

e Tratamento de retinopatia diabética proliferativa (RDP);

e Tratamento da deficiéncia visual devido ao edema macular secundario a
oclusdo de veia da retina (OVR);

e Tratamento do comprometimento visual devido a neovasculariza¢éo coroidal
(NVC).

3. 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’.

111 - CONCLUSAO

1. Primeiramente, cumpre informar que embora tenham sido pleiteados injecéo
intravitrea do medicamento Bevacizumabe e injecdo intravitrea do medicamento
Ranibizumabe, o tratamento deve ser realizado utilizando somente um dos medicamentos:
Bevacizumabe OU Ranibizumabe.

2. Informa-se que o medicamento Ranibizumabe possui indicacdo que consta
em bula® para o tratamento do edema macular com oclusdo vascular e retinopatia
diabética, quadro clinico apresentado pela Autora, conforme descrito em laudos médicos
(Num. 81062941, 81062944, 81062946 e 81063803).

3. Informa-se que o medicamento pleiteado Bevacizumabe, que possui registro
ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), ndo apresenta indicacdo em
bula para o tratamento do edema macular diabético, quadro clinico do Autor. Assim, sua
indicag&o, nesse caso, configura uso off-label.

4. 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

> RODRIGUES, E. B. et al. Técnica para injecdo intravitrea de drogas no tratamento de doencas 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: 13 nov.
2023

% Bula do medicamento Ranibizumabe (Lucentis®) por Novartis Biociéncias S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351472680200612/?nomeProduto=lucentis>. Acesso em: 13 nov. 2023.

" 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 nov. 2023. 3
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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 fisiopatolégica, 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®.

5. Excepcionalmente a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)
pode autorizar o uso de um medicamento para uma indicacdo que ndo conste em bula,
conforme previsto no Artigo 21 do Decreto 8.077, de 14 de agosto de 2013. Contudo, ndo ha
autorizacao excepcional pela ANVISA para o uso off label do medicamento Bevacizumabe
no tratamento do edema macular diabético.

6. Foi aprovada a Lei n® 14.313, de 21 de marco de 2022, que dispde sobre os
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 que 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 acurdcia, a efetividade e a seguranca, e esteja padronizado em protocolo
estabelecido pelo Ministério da Saude.

7. Destaca-se que a Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no
SUS (CONITEC) recomendou favoravelmente a incorporacdo do Bevacizumabe® para o
edema macular diabético. Contudo, o processo foi encerrado a pedido do demandante®, e
nao teve sua conclusdo sobre a incorporacao pelo SUS efetivada.

8. Este Nucleo realizou busca na literatura médica, e constatou que o edema
macular diabético é a causa mais frequente de perda visual na retinopatia diabética,
representando um grande problema de salde pablica. Estudos recentes tém implicado o fator
de crescimento endotelial vascular (VEGF) na patogénese da retinopatia diabética e edema
macular, assim como tem provado os beneficios dos agentes antiangiogénicos (anti-VEGF)
para 0 manejo dessas condigdes. Apesar do beneficio da injecdo intravitrea do medicamento
Ranibizumabe para o manejo do edema macular diabético, o custo e efetividade da injecdo
intravitrea do Bevacizumabe tem causado grande interesse por parte da comunidade
cientifica. Ha forte evidéncia que a injecdo intravitrea do Bevacizumabe tem um bom perfil
de custo-efetividade para 0 manejo do edema macular diabético e pode ser associado a
fotocoagulacéo a laser'!,

9. Diante do exposto, cumpre informar que o medicamento pleiteado
Bevacizumabe é usualmente utilizado na clinica e pode ser utilizado no caso da Autora.

10. Apesar de estudos evidenciarem que o Bevacizumabe é efetivo no
tratamento do edema macular diabético, a bula®* do Bevacizumabe ndo aprova seu uso
intravitreo devido & possibilidade de ocorrer endoftalmite infecciosa e outras condigdes
inflamatdrias oculares, algumas levando a cegueira.

11. Quanto a disponibilizacdo no ambito do SUS, elucida-se que:

8 MINISTERIO DA SAUDE. Comissdo Nacional de Incorporagdo 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/zLdN6Dfgf5B6WQVRIXNmMnGR/?format=pdf&lang=pt>. Acesso em: 13 nov.
2023.

® MINISTERIO DA SAUDE. Comisséo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS (CONITEC). Relatério de
Recomendacéo de Antiangiogénico (Bevacizumabe e Ranibizumabe) no tratamento do Edema Macular Diabético. Out/2015.
Disponivel em: <http://conitec.gov.br/images/Consultas/Relatorios/2015/Relatorio_Antiangiogenicos.pdf>. Acesso em: 13 nov.
2023.

10 CONITEC. Tecnologias Demandadas. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/tecnologias-em-avaliacao#B> Acesso em: 13
nov. 2023.

1 STEFANINI F.R., AREVALO J.F., MAIA M., Bevacizumab for the management of diabetic macular edema. World J.
Diabetes, 2013, Apr 15; 4(2): 19-26. Disponivel em: <https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/23593532>. Acesso em: 13 nov.
2023. 4
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¢ Ranibizumabe - foi incorporado ao SUS para o tratamento do Edema Macular
diabético, conforme protocolo do Ministério da Saude e a assisténcia oftalmoldgica
no SUS. Em consulta ao Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos,
Medicamentos e OPM do SUS- SIGTAP na competéncia de 11/2023, constatou-se
que consta o cddigo de procedimento 03.03.05.023-3 relativo a tratamento
medicamentoso de doenca da retina.

e Bevacizumabe ndo integra nenhuma lista oficial de dispensacdo no SUS no &mbito
do Municipio de Rio Bonito e do Estado do Rio de Janeiro para o tratamento do
quadro clinico da Autora.

e A aplicagdo 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.

12. O Estado do Rio de Janeiro conta com Unidades/Centros de Referéncia de
Atencéo Especializada em Oftalmologia, conforme Deliberacdo CIB-RJ n° 5.891 de 19 de
julho de 2019, que pactua as referéncias da Rede de Atencdo em Oftalmologia do Estado do
Rio de Janeiro e os municipios executores e suas referéncias segundo complexidade e de
reabilitagdo visual por Regido de Salde no Estado do Rio de Janeiro.

13. Cumpre acrescentar, que o estado do Rio de Janeiro também conta com linha
de cuidado e o fluxo de dispensagdo de medicamentos antiangiogénicos de uso intravitreo no
ambito do estado do Rio de Janeiro, conforme publicacdo da Nota Técnica Conjunta
Informativa SAFIE/SAECA/SAS N° 01 de 12 de junho de 2023. Com objetivo de
ressaltar a responsabilidade pela organizagdo do fluxo de atendimento das demandas pelos
municipios, considerando o regramento do SUS que determina que 0s medicamentos
antiangiogénicos sejam ofertados por meio da assisténcia oftalmoldgica no SUS, a Secretaria
de Estado de Saude publicou o fluxo assistencial e modelo de dispensa¢do dos medicamentos
antiangiogénicos incorporados ao SUS no d&mbito do Estado do Rio de Janeiro.

14, Como dispde a legislacdo vigente, a Secretaria Municipal de Saude, que tiver
sob sua gestdo unidades/centros de referéncia da rede de atencdo especializada em
oftalmologia, habilitadas para o tratamento de doenga da retina, se manterdo como
responsaveis pela aquisi¢do, fornecimento e aplicacdo dos medicamentos para as linhas
de cuidado das doengas: Retinopatia Diabética e Degeneracdo Macular Relacionada a
Idade.

15. Desta forma, o acesso/aquisicdo/dispensacdo dos medicamentos é de
responsabilidade dos servicos de oftalmologia habilitados no SUS (unidades/servigos
habilitados). Os medicamentos para tratamento de doencga da retina no &mbito do SUS,
integrante da Politica Nacional de Atencdo em Oftalmologia, serdo ofertados dentro do
procedimento de tratamento medicamentoso de doenca da retina (codigo SIGTAP:
03.03.05.023-3), uma vez que consiste na aplicacdo intravitrea do antiangiogénico para
tratamento da doenca macular relacionada a idade (DMRI) e do edema macular associado a
retinopatia diabética. Observa-se, por fim, que devera ser realizado conforme protocolos
clinicos e diretrizes terapéuticas da degeneracdo macular relacionada a idade e da retinopatia
diabética do Ministério da Salde.

16. Nesse sentido, ressalta-se que conforme os documentos médicos acostados
ao processo (Num. 81062941, 81062944, 81062946 e 81063803), a Autora encontra-se em
acompanhamento no Hospital Oftalmoldgico Rio Bonito - IORB, unidades pertencentes ao
SUS e integrantes da rede de atencdo especializada em Oftalmologia. Desta forma, as
referidas unidades sdo responsaveis pelo tratamento pleiteado. Em caso de impossibilidade,

5
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poderdo promover o encaminhamento do Demandante a outra unidade apta a atender a
demanda.

17. Os medicamentos Aflibercepte e Bevacizumabe possui registro ativo na
Agéncia Nacional de Vigilancia sanitaria (ANVISA).

E o parecer.

Ao 4° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niteré6i do
Estado do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ALINE MARIA DA SILVA ROSA MILENA BARCELOS DA SILVA
Médica Farmacéutica
CRM-RJ 52-77154-6 CRF-RJ 9714
ID: 5074128-4 ID. 4391185-4

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