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Trata-se de Autora com quadro de degeneracdo macular relacionada a idade
(DMRI) timida com edema macular no olho direito e cegueira em olho esquerdo por sequela de
DMRI. Apresenta baixa acuidade visual progressiva com risco de dano permanente. Foi solicitado
terapia com anti-VEGF Bevacizumabe (Avastin®) em olho direito. (Num. 144223574 Péginas
1 a 3 — Unico documento médico recente acostado ao processo).

Primeiramente cumpre informar, que a inicial em 2023 o pleito era o
medicamento Ranibizumabe (Lucentis®). Porém, apds a Autora ser submetida a aplicacdes deste
medicamento, foi solicitada substituicdo do pleito, conforme relatado em Num. 144223572.
Cumpre esclarecer que um dos medicamentos pleiteados nesta ocasido — a saber, Pregabalina
75mg (Insit®) — ndo consta em prescricdo médica acostada ao processo. Desta forma, serdo
prestadas informacGes acerca da terapia com anti-VEGF Bevacizumabe (Avastin®), pleiteada e
prescrita nos autos por profissional habilitado.

A Degeneracdo Macular Relacionada a Idade (DMRI) é um distdrbio
degenerativo da méacula, a area central da retina, na qual as imagens sdo formadas. A méacula é
uma area altamente especializada que se localiza dentro da retina e é responsavel pela visdo
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)™.

A etiologia da DMRI néo é claramente conhecida. Uma das suposi¢des quanto
a fisiopatologia da doenga diz respeito ao acumulo de excretos metabolicos 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 formacdo desorganizada e exacerbada de neovasos. A DMRI
apresenta-se sob duas formas clinicas distintas: uma forma “ndo exsudativa”, também conhecida
como forma seca ou ndo-neovascular, e uma forma exsudativa, também denominada Umida ou
neovascular?,

O edema macular consiste em acimulo de liquido na macula, a regido da
retina responsavel pela formacdo da visdo central de maior nitidez. Ele ocorre devido ao
aumento da permeabilidade vascular retiniana, por perda ou disfuncdo das juncdes 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 (ou imida),

oclusdes venosas retinianas e como complicacéo de inflamagdes e cirurgias intraoculares?.

! Ministério da satide. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos estratégicos. Departamento de Gestao e Incorporagdo de
Tecnologiasem Satde. Ranibizumabe para Degeneracdo macular relacionada a Idade. Relatério de Recomendagéo da Comissao
Nacional da Incorporagéo de tecnologias no SUS. CONITEC. Set. 2012. Disponivel em:

< http://antigo-conitec.saude.gov.br/images/Incorporados/Ranibizumabe-DMRI-final.pdf >. Acesso em: 06 jan. 2025.

2 KANSKI, J. J. Clinical ophthalmology: a systematic approach. 7a ed. Elselvier, 2011.
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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).
Estéa aprovado pela ANVISA para o tratamento de diversas formas de cancer®.

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 da DMRI exsudativa, quadro clinico da Autora. Assim, sua indicacdo, nesse
caso, configura uso off label.

O uso off label de um medicamento significa que o mesmo ainda nédo 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 prescricdo € motivado por uma analogia da
patologia do individuo com outra semelhante, ou por base fisiopatoldgica, que o médico acredite
gue possa vir a beneficiar o paciente. Entretanto, em grande parte das vezes, trata-se de uso
essencialmente correto, apenas ainda ndo aprovado®.

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 da
DMRI exsudativa.

Foi aprovada a Lei n° 14.313, de 21 de marco de 2022, que dispbe sobre os
processos de incorporacgdo de tecnologias ao SUS e sobre a utilizagéo pelo SUS de medicamentos
cuja indicacao 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 Satude (CONITEC), demonstradas as evidéncias cientificas sobre a eficacia, a acurécia,
a efetividade e a seguranca, e esteja padronizado em protocolo estabelecido pelo Ministério da
Saude.

Cabe mencionar que para o tratamento da Degeneracdo Macular relacionada
a idade (DMRI) forma exsudativa, o Ministério da Salde publicou o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT)® para o0 manejo desta doenca. Neste protocolo foi preconizado o
uso dos medicamentos Aflibercepte ou Ranibizumabe ou Bevacizumabe para pacientes com
DMRI exsudativa gue 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 Optica.

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

3 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: 06 jan. 2025.

4 MINISTERIO DA SAUDE. Comissdo Nacional de Incorporacdo 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: 06 jan. 2025.

5 MINISTERIO DA SAUDE. Portaria Conjunta n° 10, de 23 de maio de 2022. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas daDegeneracdo Macular Relacionada a Idade (forma neovascular). Disponivel em:

< https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/portaria/2022/20220526_portaria_conjunta_10.pdf/view>. Acesso em: 06 jan.
2025.

® MINISTERIO DA SAUDE. Portaria n° 18 de 07 de maio de 2021. Torna publica a decisio de incorporar, no mbito do Sistema
Unico de Satde - 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 Sadde e Assisténcia Oftalmolégica no SUS.

# NatJus



Secretaria de
Saude

fb;
\O/
GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acdes de Saude

O Estado do Rio de Janeiro conta com Unidades/Centros de Referéncia de
Atencdo 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 0s municipios executores e suas referéncias segundo complexidade e de reabilitacdo
visual por Regido de Salde no Estado do Rio de Janeiro.

Cumpre acrescentar, que o estado do Rio de Janeiro também conta com linha
de cuidado e o fluxo de dispensacdo de medicamentos antiangiogénicos de uso intravitreo,
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 organizagédo do fluxo de
atendimento das demandas pelos municipios, considerando o regramento do SUS que determina
gue os medicamentos antiangiogénicos sejam ofertados por meio da assisténcia oftalmoldgica no
SUS, a Secretaria de Estado de Saude publicou o fluxo assistencial e modelo de dispensacdo dos
medicamentos antiangiogénicos incorporados ao SUS no ambito do Estado do Rio de Janeiro.

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 doenca da retina, se manterdo como responsaveis pela
aquisicdo, fornecimento e aplicacdo dos medicamentos para as linhas de cuidado das
doencas: Retinopatia Diabética e Degeneragdo Macular Relacionada a Idade.

Nesse sentido, ressalta-se que conforme o documento médico acostado ao
processo (Num. 144223574 Paginas 1 a 3), a Autora encontra-se em acompanhamento no
Hospital do Olho Lagos, unidade conveniada ao SUS porém ndo _integrante da Rede de
Atencdo em Oftalmologia. Desta forma, é responsabilidade da unidade realizar o
encaminhamento da Autora & uma outra unidade apta a realizagdo do tratamento pleiteado.

E o parecer.

Encaminha-se a 22 Vara da Comarca de Armacgao de Buzios do Estado do
Rio de Janeiro, para ciéncia.
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Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/portaria/2021/20210510_portaria_18.pdf>. Acesso em: 06 jan.
2025.
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