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Rio de Janeiro, 25 de abril de 2022.

Processo n° 0011485-60.2022.8.19.0021
ajuizado por [ |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas da 62
Vara Civel da Comarca de Duque de Caxias do Estado do Rio de Janeiro quanto ao
medicamento Bevacizumabe.

| - RELATORIO

1. Acostado a folha 29 encontra-se documento médico do Hospital do Olho Jalio
Céandido de Brito emitido em 25 de marco de 2022 pelo médico | |
| | no qual é informado que a Autora € portadora de edema macular cistéide. Foi
prescrito tratamento ocular quimioterapico antiangiogénico com o medicamento Bevacizumabe
em olho direito, 03 inje¢es com intervalo mensal entre as aplica¢des. O medicamento deve ser
realizada em carater de urgéncia, sob risco de perda permanente da visao.

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 Resolucdo 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 organizacdo 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 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 o novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Priméria a Salde
no ambito do Sistema Unico de Sadde.

5. A Deliberacdo 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
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de mar¢o de 2019 dispde sobre as normas
de execucdo e financiamento do Componente Basico 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
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no Estado do Rio de Janeiro.

7. A Deliberagédo 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.

8. No tocante ao Municipio de Duque de Caxias, em consonancia com as
legislagdes supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagéo
Municipal de Medicamentos Essenciais, REMUME - Duque de Caxias, publicada no Portal da
Prefeitura de Duque de Caxias, http://www.duguedecaxias.rj.gov.br/portal.

9. A Portaria de Consolidagdo 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 gestéao.

10. 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 Atencao Especializada em Oftalmologia e Centros de Referéncia em Oftalmologia.

11. A Deliberacdo CIB-RJ n° 4.881, de 19 de janeiro de 2018 aprova a
recomposicdo da Rede de Atencdo em Oftalmologia do Estado do Rio de Janeiro, bem como
aprovou os fluxos e as referéncias para as acbes em oftalmologia por Regido de Saude no
Estado do Rio de Janeiro.

DO QUADRO CLINICO

1. O edema macular consiste em acimulo de liquido na macula, a regido da retina
responsével pela formagdo da viséo central de maior nitidez. Ele ocorre devido ao aumento da
permeabilidade vascular retiniana, por perda ou disfuncdo das jungdes entre as células
endoteliais dos vasos sanguineos da retina. O edema macular cursa com diminuicdo da visao e
pode estar presente no curso de varias patologias, sendo as mais comuns a retinopatia diabética,
degeneragdo macular relacionada a idade em sua forma exsudativa, oclusdes venosas retinianas
e como complicacdo de inflamacOes e cirurgias intraocularest. Pode desenvolver-se em um
padrdo difuso no qual a macula aparece espessa ou pode adquirir a aparéncia petaloide tipica,
chamada de edema macular cistéide.?.

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).
Esté aprovado pela ANVISA para o tratamento de diversas formas de cancer®.

111 - CONCLUSAO

1 KANSKI, J. J. Clinical ophthalmology: a systematic approach. 7a ed. Elselvier, 2011.

2 Biblioteca Virtual em Sadde (BVS). Descritores em Ciéncias da Satde (DeCS). Disponivel em: <http://decs.bvs.br/cgi-
bin/wxis1660.exe/decsserver/?lsisScript=../cgi-
bin/decsserver/decsserver.xis&previous_page=homepage&task=exact_term&interface_language=p&search_language=p&search_ex
p=Edema%20Macular>. Acesso em: 19 abr. 2022.

3 Bula do medicamento Bevacizumabe (Avastin®) por Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351255514200483/?substancia=23106>. Acesso em: 19 abr. 2022.
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1. Em relacédo a indicacdo do medicamento, cabe esclarecer que o edema macular
pode estar presente no curso de varias patologias. No documento a folha 29, o médico assistente
relata que a Autora apresenta edema macular, porém sem especificacdo da doencga de base
que evoluiu com tal edema. Dessa forma, sugere-se a emissdo _de documento médico
esclarecendo a doenca de base responsavel pelo edema apresentado pela Requerente para que
este Nucleo Técnico possa inferir, com seguranca, acerca da indicacdo, da imprescindibilidade,
bem como da efic4cia do uso do medicamento pleiteado.

2. Quanto & disponibilizacdo, cabe ressaltar que o medicamento antigiogénico
Bevacizumabe ndo_integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico,
Estratégico e Especializado) dispensados ho SUS no ambito do municipio de Duque de Caxias e
do estado do Rio de Janeiro para o tratamento do edema macular cistdide.

3. O medicamento Bevacizumabe possui registro ativo na ANVISA.

4. Vale adicionar que a Portaria GM/MS n° 638, de 28 de margo de 2022, altera
atributos de procedimentos e exclui procedimento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos,
Orteses, Proteses e Materiais Especiais do Sistema Unico de Satide — SUS (SIGTAP) o cddigo
de procedimento 03.03.05.023-3 - Tratamento medicamentoso de doenca da retina I, onde é
inserido a aplicacdo intravitrea de medicamento antiangiogénico (Aflibercepte 40 mg/mL ou
Ranibizumabe 10 mg/mL) para tratamento da doenca macular relacionada a idade (dmri) e do
edema macular associado a retinopatia diabética que devera ser realizado conforme protocolos
clinicos e diretrizes terapéuticas da DMRI e da retinopatia diabética do ministério da salde.

E o parecer.

Ao 62 Vara Civel da Comarca de Duque de Caxias do Estado do Rio de
Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ALINE MARIA DA SILVA ROSA ALINE PEREIRA DA SILVA
Médica Farmacéutica
CRM-RJ 5277154-6 CRF- RJ 13065
ID 5074128-4 ID. 4.391.364-4

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