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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 2885/2022

Rio de Janeiro, 01 de dezembro de 2022.

Processo n° 0807547-30.2022.8.19.0213,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas da
Vara Civel da Comarca de Mesquita do Estado do Rio de Janeiro, quanto & injecao
intravitrea do medicamento Bevacizumabe (Avastin®) - Ranibizumabe.

| - RELATORIO

1. De acordo com documentos médicos do Hospital da Gamboa (35553412
paginas 1 e 2) emitidos em 17 de outubro de 2022 pelo médico | |,
a Autora é portadora de oclusdo de veia central da retina com edema macular em olho
esquerdo, necessitando ser submetido com urgéncia a aplicacdo intravitrea em centro
cirurgico do medicamento Aflibercepte. Foi indicado tratamento com 3 inje¢des com
intervalos mensais. A patologia se ndo tratada em curto espaco de tempo pode evoluir para
cegueira legal no olho afetado (risco eminente e irreversivel). Em receituario foi prescrito
Ranibizumabe, 03 ampolas. Foi informado o seguinte codigo da Classificacdo Internacional
de Doengas (CID-10): H35.0 — Retinopatias de fundo e alteragdes vasculares da retina.

2. De acordo com laudo médico padrdo para pleito judicial de medicamentos
(35553413 paginas 1 a 3), ndo datado, emitido pelo profissional supracitado, a Autora tem
diagnostico de edema macular diabético, sendo prescrito medicamento Bevacizumabe
(Avastin®) — Ranibizumabe para tratamento com urgéncia. Foi informado o seguinte cédigo
da Classificagdo Internacional de Doencas (CID-10): 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 Consolidagdo 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, tambem, sobre a organizagdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes:
Basico, 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 execu¢do do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica no &mbito do SUS.
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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 Atencdo 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 0s
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 marco de 2019 dispde sobre as
normas de execugdo e financiamento do Componente Bésico 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 Béasico 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
Deliberacdo CIB n° 5.743 de 14 de margo de 2019, no que tange aos repasses de recursos da
Unido destinados ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. No tocante ao Municipio de Mesquita, em consonancia com as legislacdes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal
de Medicamentos Essenciais, REMUME — Mesquita, publicada pela Portaria n® 074/2018.

9. 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 gestéo.

10. 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.

11. 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. As oclusBes venosas retinianas sdo a segunda causa mais comum de
doencas vasculares da retina, atras apenas da retinopatia diabétical. 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 é a presenca de hemorragias “em chama de vela”, tortuosidade dos vasos,
exsudatos duros e algodonosos na regido anterior & oclusdo. As complica¢cbes mais
importantes que uma oclusdo venosa pode ocasionar sdo: edema macular cronico e
neovascularizagdo secundaria na retina?.

1 ROSA, A. A. M. Oclusdo de ramo da veia central da retina. Arquivos Brasileiros de Oftalmologia, v.66, n.6, p.897-900. S&o
Paulo, 2003. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/abo/v66n6/18991.pdf>. Acesso em: 01 dez. 2022.
2 KANSKI, J.J. Clinical ophthalmology: a systematic approach. 7a ed. Elselvier, 2011.
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2. 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 0
Vascular Endothelial Growth Factor (VEGF) estdo envolvidos na patogénese da retinopatia
diabética®.

3. O edema macular é a causa mais frequente de perda significativa da fungéo
visual em diabéticos, com prevaléncia de 18 a 20%, tanto em pacientes com diabetes tipo 1
quanto em diabetes tipo 2°. Na fisiopatologia do Edema Macular Diabético (EMD) ocorre a
perda de pericitos, a formacdo de microaneurismas, 0 espessamento da membrana basal, a
ocluséo focal dos capilares e a quebra na barreira retiniana interna, ocasionando aumento da
permeabilidade vascular®.

DO PLEITO

1. O Ranibizumabe 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
ocluséo de veia da retina (OVR);

e Tratamento do comprometimento visual devido & neovascularizagao coroidal
(NVC);

e Tratamento da retinopatia da prematuridade (RP) com zona | (fase 1+, 2+ 3
ou 3+), zona Il (estagio 3+) ou RP-PA (RP posterior agressiva).

2. 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®.

3 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: 01 dez. 2022.

4VALIATTI, 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: 01 dez. 2022.

S MOTTA, M.; CLOBENTZ, J.; MELO, L.G.N. Aspectos atuais na fisiopatologia do edema macular diabético. Revista
Brasileira de Oftalmologia, v.67, n.1, p. 45-49, 2008. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0034-72802008000100009>. Acesso em: 01 dez. 2022.

® REZENDE, M. et al. Avaliagéo da acuidade visual e da pressdo intraocular no tratamento do edema macular diabético com
triancinolona intravitrea. Arquivos Brasileiros de Oftalmologia, v.73, n.2, p.129-134, 2010. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0004-27492010000200006>. Acesso em: 01 dez. 2022.

7 Bula do medicamento Ranibizumabe (Lucentis®) por Novartis Biociéncias S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=100681056>. Acesso em: 01 dez. 2022.

8 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: 01 dez. 2022.
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3. 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 administragdo intravitrea ganhou mais importancia na terapéutica
oftalmoldgica. Essa técnica envolve potenciais complica¢fes, mas que sdo, em sua grande
maioria, passiveis de prevencdo. Os cuidados pré e pds-operatorios devem minimizar os
riscos de complicacdes como endoftalmite ou descolamento de retina®.

111 - CONCLUSAO

1. Cumpre informar que, em analise dos documentos médicos acostados em
35553412 paginas 1 e 2 e 35553413 paginas 1 a 3, nota-se divergéncia entre os documentos
guanto ao diagndstico (um deles informa diagnostico de ocluséo de veia central da retina e
o outro informa edema macular diabético). H& divergéncia também quanto ao tratamento
proposto, constando prescricdes dos medicamentos Ranibizumabe, Aflibercepte e
Bevacizumabe (Avastin®) nos diferentes documentos.

2. Desta forma, néo é possivel aferir com seguranca acerca da indicagéo e
da disponibilizacdo pelo SUS dos medicamentos pleiteados. Sugere-se emissdo de novo
documento médico, atualizado e datado, que contemple o quadro clinico completo da
Autora e qual o seu plano terapéutico para que novas informagoes sejam fornecidas.

E o parecer.

A Vara Civel da Comarca de Mesquita do Estado do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ALINE MARIA DA SILVA ROSA VANESSA DA SILVA GOMES

Médica Farmaceéutica
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

9 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: 01 dez.
2022.
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