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PARECER TECNICO NAT/TJES N° 601/2019
Vitoria, 16 de abril de 2019

Processo n° ]
B $  ivpctrado  por

O presente Parecer Técnico visa atender a solicitacdo de informacoes técnicas do Juizado
Especial Criminal de Guarapari — MM. Juiz de Direito Dr. Gustavo Marcal da Silva e Silva—

sobre o medicamento: Bevacizumabe 100 mg/ml.

I — RELATORIO

1. De acordo com inicial e documentos médicos anexados aos autos, a requerente é
acompanhada no setor de oftalmologia do Hospital Evangélico de Vila Velha, com
hipotese diagndstica de membrana neovascular macular, sendo encaminhada para
realizar injecdo de anti-VEGF (bevacizumabe) em olho esquerdo. CID10: H35.3

(degeneracao da macula e pélo posterior).

2. Consta protocolo de atendimento na Farmécia Cidada Estadual de Vila Velha, datado

de 04/02/19, solicitando o medicamento pretendido.
IT — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. Considerando o disposto na Portaria n° 3.916/GM, de 30 de outubro de 1998,
que estabelece a Politica Nacional de Medicamentos e define as diretrizes, as
prioridades e as responsabilidades da Assisténcia Farmacéutica para os gestores

federal, estadual e municipal do Sistema Unico de Satde (SUS).

2. Com base na diretriz de Reorientacdo da Assisténcia Farmacéutica contida no Pacto

pela Satude, publicado pela Portaria GM/MS n°® 399, de 22 de Fevereiro de
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2006, o0 Bloco da Assisténcia Farmacéutica foi definido em trés componentes: (1)
Componente Béasico; (2) Componente de Medicamentos Estratégicos; e (3)
Componente de Medicamentos de Dispensacao Excepcional. Esse ultimo componente
teve a sua denominacao modificada pela Portaria GM/MS n° 2981, republicada no
DOU em 01 de dezembro de 2009, para Componente Especializado da Assisténcia

Farmaceéutica.

3. A Portaria GM/MS n® 2.981, de 26 de novembro de 2009, regulamentou o
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica — CEAF, como parte da
Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica do Sistema Unico de Satide, tendo como
objetivo a busca da garantia da integralidade do tratamento medicamentoso, em nivel
ambulatorial, cujas linhas de cuidado estao definidas em Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) publicados pelo Ministério da Saude, revogando todas
as portarias vigentes, exceto as que publicaram os PCDT. Ja a Portaria GM/MS n°
1.554, de 30 de julho de 2013, que dispoe sobre as regras de financiamento e
execucao do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica no ambito do

Sistema Unico de Satude (SUS), é a que regulamenta o elenco atual do CEAF.

4. A dispensacdo dos medicamentos do CEAF é realizada de acordo com o
acompanhamento farmacoterapéutico previsto pelos protocolos de tratamento
publicados pelo Ministério da Satde que sao desenvolvidos com base nos critérios da
Medicina Baseada em Evidéncias e tém como objetivo estabelecer claramente os
critérios de diagnéstico de cada doenca, o tratamento preconizado com os
medicamentos disponiveis nas respectivas doses corretas, os mecanismos de controle,
o acompanhamento e a verificacao de resultados, e a racionalizaciao da prescricao e do

fornecimento dos medicamentos.

DA PATOLOGIA

1. A degeneracao macular esti, em geral, relacionada com o envelhecimento e afeta mais
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frequentemente pessoas acima dos 50 anos de idade. E comumente referida como
degeneracao macular relacionada com a idade ou DMRI. Porém, nao é uma
consequéncia normal ou inevitdvel do envelhecimento. Determinadas formas da

doenca também podem afetar pessoas mais jovens.

Pacientes que apresentam edema macular, retinopatia nao proliferativa moderada ou
grave e qualquer retinopatia proliferativa devem ser encaminhados prontamente a um
retindlogo, especialista experiente na area, pois além da fotocoagulacido a laser,
frequentemente sdo necessarios métodos terapéuticos adicionais, como agentes anti-
inflamatorios, antiproliferativos, por exemplo, infusdo de triancinolona, e em casos
mais avancados, a cirurgia vitreorretiniana retinopexia/vitrectomia para recuperacao

da perda visual iminente ou j4 instalada, como na hemorragia vitrea ou descolamento

DO TRATAMENTO

1.

Pacientes que apresentam edema macular, retinopatia nao proliferativa moderada
ou grave e qualquer retinopatia proliferativa devem ser encaminhados prontamente a
um retindlogo, especialista experiente na area, pois além da fotocoagulagao a laser,
frequentemente sao necessarios métodos terapéuticos adicionais, como agentes anti-
inflamatorios, antiproliferativos, por exemplo, infusdo de triancinolona, e em casos
mais avancados, a cirurgia vitreorretiniana retinopexia/vitrectomia para recuperacao
da perda visual iminente ou ja instalada, como na hemorragia vitrea ou descolamento

de retina.

Como definido pelo DCCT (Diabetes Control and Complications Study), o estrito
controle glicémico é primordial e possibilita a obtencao de uma reducao significativa de
sua incidéncia, garantindo uma melhor qualidade de vida e menor sofrimento ao

paciente com DM.

Nao existe cura para a Retinopatia Diabética (RD). Os estudos multicéntricos
realizados (DRS — Diabetes Retinopathy Study; ETDRS — Early Treatment Diabetic
Retinopathy Study; DRVS - Diabetic Retinopathy Vitrectomy Study; DCCT -
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Diabetes Control and Complications Study; WESRD - Wisconsin Epidemiologic
Study of Diabetic Retinopathy; UKPDS — United Kingdom Prospective Diabetic

Study) estabeleceram a importancia dos fatores de risco, seguimento e manejo da RD.

4. Uma vez instalada a retinopatia e detectada a potencialidade de perda de visao, a
fotocoagulacdo da retina, através da utilizacdo de laser de varios comprimentos de
onda, é o tratamento de escolha, evitando perda visual em casos selecionados e

estabilizando a progressao da doenca.

5. O ETDRS definiu as estratégias do tratamento da RD de acordo com a sua classificacao
e padronizou a técnica para aplicacao do laser. Segundo este estudo, o laser focal ou em
grade na macula deve ser aplicado no edema macular clinicamente significativo e no
edema difuso, respectivamente; a panfotocoagulacao da retina é indicada para RD
nao proliferativa muito grave e para RD proliferativa. O ETDRS demonstrou que o
tratamento precoce com laser reduz o risco de piora da visao em mais de 50%, apesar
da acuidade visual ndo ser um parametro para respectiva indicacao. O laser exerce
papel fundamental no tratamento da RD e visa primordialmente a prevencao da perda

visual, ndo restaurando a visao ja perdida.
DO PLEITO

1. Avastin® (bevacizumabe): é um anticorpo monoclonal humanizado recombinante

que reduz a vascularizacao de tumores, inibindo assim o crescimento tumoral.

1.1 De acordo com a bula o Bevacizumabe (AVASTIN®) est4 indicado nos seguintes
casos: Cancer colorretal metastatico (CCRm), em combinacdo com
quimioterapia a base de fluoropirimidina, é indicado para o tratamento de
pacientes com carcinoma colorretal metastatico, Cancer de pulmao de nao
pequenas células localmente avancado, metastatico ou recorrente, em
combinagdo com quimioterapia a base de platina, é indicado para o tratamento
de primeira linha de pacientes com cancer de pulmao de nao pequenas células,

nao escamoso, irressecavel, localmente avancado, metastatico ou recorrente
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1.2 Cancer de mama metastatico ou localmente recorrente (CMM), em combinacao
com paclitaxel, é indicado para o tratamento de pacientes com cancer de mama
localmente recorrente ou metastatico que nao tenham recebido quimioterapia e
Cancer de células renais metastatico e / ou avancado (mRCC), em combinacao
com alfainterferona 2a, é indicado para o tratamento de primeira linha de

pacientes com cancer de células renais avancado e / ou metastatico

1.3 Este medicamento possui indicacao terapéutica aprovada na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitdria (ANVISA) apenas: “em combinacio com
quimioterapia a base de fluoropirimidina é indicado para tratamento de

primeira linha de pacientes com carcinoma metastatico do colon e reto”.

III - DISCUSSAO E CONCLUSAO

1.

Esclarecemos que o SUS dispoe de Protocolo de Uso do Medicamento Bevacizumabe na
Degeneracio Macular Relacionada A Idade (forma neovascular) - DMRI, sendo as
evidéncias que suportam o uso de antiangiogénicos em aplicacdo intravitrea, claras e
consistentes, sendo padronizado como farmaco de escolha o medicamento

antiangiogénico Bevacizumabe, em virtude de sua melhor relacio custo-efetividade.

Dessa forma, a Secretaria Estadual de Satde disponibiliza o servico de
referéncia em Oftalmologia, principalmente para os casos de Degeneracao Macular
(caso da Requerente), localizado no Hospital das Clinicas (HUCAM), o qual
realiza a aplicacao intravitrea de inibidores da angiogénese (como o
Bevacizumabe), para os casos que se fizerem necessarios, apos avaliacdo do

retin6logo do referido Centro de Referéncia. Caso se comprove a necessidade de uso, a

paciente serd agendada para receber as aplicacoes do medicamento na quantidade

necessaria. O acesso ao servico e ao medicamento se di através de formalizacao da

solicitacao administrativa (abertura de processo), via Farmacia Cidada Estadual.
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3. No presente caso consta documento comprobatério de formalizacao de
abertura de processo administrativo junto a Farmacia Cidada Estadual de

Vila Velha na data de 04/02/19.

4. Frente ao exposto, em relacdo ao medicamento Bevacizumabe, considerando que a
Secretaria Estadual de Satude do Espirito Santo disponibiliza o servico de referéncia em
Oftalmologia para patologias da retina, localizado no Hospital das Clinicas — Vitoria
(HUCAM), o qual realiza a aplicacao intravitrea de inibidores da angiogénese (como o
Bevacizumabe — pleiteado) para os casos que se fizerem necessarios, apos avaliacao do

retinologo do referido servico, entendemos que nao foram contemplados os quesitos

técnicos como justificativa para a disponibilizacdo do medicamento ora pleiteado por

esfera diferente da administrativa.

5. No entanto, considerando o lapso temporal decorrido desde a data de
solicitacao junto a rede estadual de satide (04/02/19), este Nucleo entende
que cabe a SESA se pronunciar quanto aos fatos narrados, assim como
fornecer o medicamento pleiteado a Requerente, em caso de comprovada

indicacao.
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