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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0642/2023

Rio de Janeiro, 04 de abril de 2023.

Processo n°® 0000287-90.2021.8.19.0011
ajuizado porl .

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas do 1°
Nucleo 4.0 - Satde Publica e Juizado Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio
de Janeiro quanto a aplicacéo intravitrea do medicamento Bevacizumabe (Avastin®) ou
Ranibizumabe (Lucentis®).

| - RELATORIO

1. Para elaboragdo deste parecer técnico foi analisado o documento médico
acostado a folha 195 por ser o0 mais recente e suficiente a apreciacéo do pleito.

2. De acordo com documento médico (fl. 195) da Prefeitura de Cabo-Frio
emitido em 19 de setembro de 2022 pelo médico| |
| |a Autora é diabética de dificil controle e apresenta quadro de retinopatia
diabética proliferativa grave com edema macular em ambos os olhos, além de apresentar
catarata no olho esquerdo.

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,
dispbe, 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 Consolidacdo 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 ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).
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6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as
normas de execucgdo 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 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
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. 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 dispde, 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 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 (RD) esta entre as principais causas de perda de
visdo em pessoas entre 20 e 75 anos. Trata-se de uma complicacdo microvascular na retina
gue afeta cerca de 1 em cada 3 pessoas com diabete melito (DM) e que é de especifica desta
doenca. Como a perda visual pode ndo estar presente nos estagios iniciais da retinopatia, o
rastreamento oftalmologico de pessoas com diabete é essencial para permitir o diagndstico e
a intervencdo precoce em caso de RD. Estudos internacionais indicam que o risco de
cegueira pode ser reduzido para menos de 5%, se a RD for diagnosticada e tratada
precocemente. Por outro lado, estima-se que 50% da RD proliferativa ndo tratada possa
evoluir para cegueira em 5 anos. A classificacao da retinopatia diabética sofreu uma continua
evolucdo, sendo atualmente universal e padronizada. A classificacdo modificada de Airlie
House foi utilizada nos estudos Diabetic Retinopathy Study (DRS) e Early Treatment of
Diabetic Retinopathy Study (ETDRS), caracterizando a retinopatia diabética néo
proliferativa (RDNP) e a proliferativa (RDP) em termos da auséncia ou da presenca de
neovascularizacdo de retina, respectivamente?.

2. O edema macular é o acimulo de liquido na méacula, o que distorce a visao.
O principal sintoma do edema macular é a visdo borrada ou ondulada perto ou no centro do
campo de visdo além de distorcGes na percepcdo das cores, que parecem desbotadas. O
edema macular diabético (EMD) é causado por uma complicacdo do diabetes chamada
retinopatia diabética. O tratamento padréo para o edema macular foi a fotocoagulacéao focal a
laser, que usa o calor de um laser para selar 0s vasos sanguineos na retina, mas,

!BRASIL. Ministério da Satide. Portaria Conjunta N° 17, de 01 de outubro de 2021. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas da Retinopatia Diabética. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/20211220_portal_retinopatia_diabetica.pdf>. Acesso em: 03 abr. 2023.
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recentemente, injecdes intravitreas de medicamentos que bloqueiam a atividade do fator de
crescimento endotelial vascular (VEGF) tem sido utilizada?.

3. Catarata € a denominacdo dada a qualquer opacidade do cristalino, e é a
maior causa de cegueira tratdvel nos paises em desenvolvimento. Pode ser classificada em:
congénitas e adquiridas. Os fatores de risco mais importantes para o desenvolvimento da
catarata sdo a idade avancada, tabagismo, diabetes, uso de medicamentos, especialmente o
corticoide, trauma ocular e exposicéo a radiagdo ultravioleta. O Unico tratamento curativo da
catarata é cirlrgico e consiste em remover o cristalino opaco e substitui-lo por uma lente
intraocular. O tratamento é indicado quando a qualidade de vida do individuo é
comprometida devido a baixa visual decorrente da catarata®.

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. 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 aprovado pela ANVISA parao tratamento de:

» degeneracdo macular neovascular (exsudativa ou Umida) relacionada a idade
(DMRI);

« deficiéncia visual devido ao edema macular diabético (EMD);

* retinopatia diabética proliferativa (RDP);

» deficiéncia visual devido ao edema macular secundario a oclusao de veia da retina
(OVR);

» comprometimento visual devido a neovascularizagdo coroidal (NVC).

E indicado em bebés prematuros para:

* retinopatia da prematuridade (RP) com zona I (fase 1+, 2+ 3 ou 3+), zona II
(estagio 3+) ou RP-PA (RP posterior agressiva)®.

3. A técnica de injecdo intravitrea estabeleceu-se como um procedimento
minimamente invasivo para o tratamento de doengas 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

2BRASIL. Ministério da Satde. Relatério de Recomendagéo Aflibercepte para Edema Macular Diabético. N° 478,
novembro/2019. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/2019/relatorio_aflibercepte_edemamaculardiabetico.pdf>. Acesso em: 03 abr. 2023.

3 CBO. Conselho Brasileiro de Oftalmologia. Catarata. Definig&o e Classificagdo. Disponivel em: <
https://www.cbo.com.br/pacientes/doencas/doencas_catarata.htm#:~:text=CB0%20%2D%20Conselho%20Brasileiro%20de%?2
00ftalmologia&text=%C3%89%200%20processo%20de%200pacifica%C3%A7%C3%A30,de%20cegueira%20trat%C3%Alv
el%20n0%20mundo. >. Acesso em: 03 abr. 2023.

4 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: 03 abr. 2023.
SBula do medicamento Ranibizumabe (Lucentis®) por Novartis Biociéncias S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351472680200612/?nomeProduto=lucentis>. Acesso em: 03 abr. 2023.
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oftalmoldgica. Essa técnica envolve potenciais complicagfes, mas que sdo, em sua grande
maioria, passiveis de prevencdo. Os cuidados pré e pos-operatorios devem minimizar os
riscos de complicages como endoftalmite ou descolamento de retina®.

111 - CONCLUSAOQO

1. Cumpre informar que o pleito inicial consiste em Bevacizumabe (Avastin®)
ou Ranibizumabe (Lucentis®) (fl. 04), porém no documento médico mais recente acostado
ao processo (fl. 195), datado em 19 de setembro de 2022, 0 médico assistente informa que a
Autora apresenta o diagndstico de retinopatia diabética proliferativa com edema macular e
catarata, porém ndo h& indicacdo de nenhum anti VEGF para o tratamento da Autora.
Destaca-se que nos documentos médicos emitidos anteriormente (fls. 26 e 27) datados em 21
de dezmebro de 2020 ha indicacdo do medicamento Bevacizumabe (Avastin®) ou
Ranibizumabe (Lucentis®)

2. Diante do exposto e considerando que ha um lapso de tempo da ultima
prescricdo dos medicamentos pleiteados Bevacizumabe (Avastin®) ou Ranibizumabe
(Lucentis®), sugere-se a emissdo de prescricdo médica recente com a especificacdo de qual
medicamento anti VEGF esté indicado para o tratamento da Autora.

3. Desta forma, para que seja possivel a elaboracdo de parecer técnico que
aborde todas as informacgOes acerca de indicacdo, disponibilizacdo, possibilidade de
alternativas terapéuticas sugere-se a emissdo de novo laudo médico atualizado que
contemple a especificacdo da substancia antiangiogénica a ser utilizada no tratamento do
quadro clinico da Autora.

4, Quanto a disponibilizacdo, informa-se que:

e Bevacizumabe ndo integra nenhuma lista oficial de dispensacdo no SUS no ambito
do Municipio de Cabo-Frio e do Estado do Rio de Janeiro para o tratamento do
quadro clinico da Autora.

¢ Ranibizumabe - foi_incorporado ao SUS para o tratamento do edema macular
diabético (EMD), conforme protocolo do Ministério da Salde e a assisténcia
oftalmolégica no SUS. Em consulta ao Sistema de Gerenciamento da Tabela de
Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS- SIGTAP na competéncia de
04/2023, constatou-se que consta o codigo de procedimento 03.03.05.023-3 relativo
a tratamento medicamentoso de doenca da retina.

e O procedimento da aplicacdo intravitrea estd coberta pelo SUS, conforme a
Tabela de procedimentos, medicamentos, Orteses/proteses e materiais especiais do
sistema Unico de salde — SUS (SIGTAP), na qual consta: injecdo intra-vitreo, sob o
cddigo de procedimento: 04.05.03.005-3.

5. Quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (fl.
10, item “IV”, subitem “f”) referente ao fornecimento de “...além de qualquer outro insumo
ou medicamento que venha a precisar...” vale ressaltar que ndo é recomendado o provimento

® RODRIGUES, E. B. et al. Técnica para injecdo 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: 03 abr.
2023.
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de novos itens sem emissdo de laudo que justifique a necessidade destes, uma vez que 0 uso
irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a saude.

E o parecer.

A 1° Nucleo 4.0 - Satde Publica e Juizado Fazendario da Comarca da
Capital do Estado do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que
entender cabiveis.

THAMARA SILVABRITTO KARLA SPINOZA C. MOTA
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ: 22.201 CRF- RJ 10829
ID 5073274-9 ID. 652906-2

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