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PARECER TECNICO NAT/TJES N° 1368/2020

Vitoria, 16 de novembro de 2020

Processo n° e
I impetrado  por

O presente Parecer Técnico visa atender a solicitacdo de informacoes técnicas do 2° Juizado
Especial Criminal de Cariacica — MM. Juiz de Direito Dr. Benjamin de Azevedo Quaresma —

sobre: aplicacao de injecao intravitrea de antiangiogénico.

I —- RELATORIO

1. De acordo com Inicial e laudo médico juntado aos autos, paciente apresenta reducao da
acuidade visual em olho direito, secundaria a oclusao de ramo venoso em quadrante
temporal superior, associada a edema macular. Ha indicacdo de tratamento ocular
quimioterapico, com antiangiogénico, para edema macular e recuperacao da acuidade

visual nesse olho.

2. Consta Laudo Ambulatorial Individualizado (BPAI), preenchido por médico do
Hospital Evangélico de Vila Velha, com data de atendimento em 10/01/20, solicitando
o procedimento “injecao intra-vitrea, c6d: 04.05.03.005-3” para paciente portador de

edema macular em olho direito.

3. Consta protocolo de atendimento da UBS Santana — Cariacica, datado de 13/01/20,
para especialidade (retinografia/injecdo intravitrea), em nome de ||| [ GG

4. Constam orcamentos das aplicacoes com antiangiogénicos.
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II — 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).

Com base na diretriz de Reorientacao da Assisténcia Farmacéutica contida no Pacto
pela Satude, publicado pela Portaria GM/MS n°® 399, de 22 de Fevereiro de
2006, o Bloco da Assisténcia Farmacéutica foi definido em trés componentes: (1)
Componente Basico; (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

Farmacéutica.

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 estdo definidas em Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) publicados pelo Ministério da Satude, 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
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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 racionalizacao da prescricao e do

fornecimento dos medicamentos.

DA PATOLOGIA E TRATAMENTO

1.

A oclusao da veia central da retina (OVCR) é um bloqueio na veia situada no centro da
retina que nao permite que o sangue flua corretamente nos olhos. A doenca subdivide-
se em duas linhas, isquémica ou nao-isquémica, dependendo do grau de oclusdo da
veia, sendo a primeira a mais alarmante. Os casos isquémicos sao mais raros e
proporcionalmente mais complicados. Em geral, a oclusao da veia central acomete
pessoas com problemas de coagulacido, hipertensos e pacientes com glaucoma ou
diabetes Mellitus.

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

de retina.

DO PLEITO

1.

Tratamento com terapia antiangiogénica(Anti-VEGF): considerando que nao

h4 nos documentos remetidos a este Nicleo, receituario com especificacao do

antiangiogénico necessario e esquema posologico, este Nucleo tecera informacoes

sobre os dois anti-VEGF disponibilizados pela rede estadual de saiide no Espirito
Santo.
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2. Bevacizumabe (Avastin®): é um anticorpo monoclonal humanizado recombinante

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

2.1 De acordo com a bula o Bevacizumabe (AVASTIN®) est4 indicado nos seguintes
casos: Cancer colorretal metastatico (CCRm), em combinag¢do com quimioterapia a
base de fluoropirimidina, é indicado para o tratamento de pacientes com carcinoma
colorretal metastatico, Cancer de pulmdao de nao pequenas células localmente
avancado, metastatico ou recorrente, em combinacido com quimioterapia a base de
platina, é indicado para o tratamento de primeira linha de pacientes com cancer de
pulmao de ndo pequenas células, ndo escamoso, irressecavel, localmente avancado,

metastatico ou recorrente

2.2 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

2.3 Este medicamento possui indicacio terapéutica aprovada na Agéncia

Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) apenas: “em combinacao com

quimioterapia a base de fluoropirimidina é indicado para tratamento de primeira linha
de pacientes com carcinoma metastatico do célon e reto”.

ou

3. Ranibizumabe (Lucentis®): Segundo a bula do medicamento, trata-se de um
fragmento de anticorpo monoclonal recombinante humanizado que tem como alvo o
fator de crescimento endotelial vascular humano (VEGF-A). Liga-se com alta afinidade
as isoformas do VEGF-A (p. ex.: VEGF110, VEGF121 e VEGF165), deste modo
prevenindo a ligacdo do VEGF-A aos seus receptores VEGFR-1 e VEGFR-2, uma vez

que a ligacdo do VEGF-A aos seus receptores leva a proliferacao das células endoteliais
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e neovascularizacdo, assim como ao vazamento vascular.

3.1 O Ranibizumabe reduz ambos, o crescimento e o vazamento de novos vasos
no olho, sendo usado para tratar a lesao da retina causada pelo vazamento e
crescimento anormal dos vasos sanguineos em doencas como por exemplo na

degeneracao macular relacionada a idade (DMRI).

3.2 O boletim BRATS, de 2008, do Ministério da Saude concluiu a partir das
evidéncias existentes a época, que o Ranibizumabe seria seguro, mas sem
superioridade clinica comprovada aos demais inibidores da angiogénese

(Pegaptanibe e Bevacizumabe) e a um custo elevado.

3.3 Ranibizumabe (Lucentis®) possui registro na ANVISA com o n°. 100681056,
concedido em 08/06/2009 e valido até 09/2012, com indicacao constante em bula

para uso injetavel intraocular no tratamento de DMRI (imida ou exsudativa).

III - DISCUSSAO E CONCLUSAO

1.

Esclarecemos que o SUS dispoe de Protocolo de Uso do Medicamento Bevacizumabe
no edema macular diabético, 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 relacao custo-efetividade.

Dessa forma, a Secretaria Estadual de Saude do Espirito Santo (SESA) ampliou a
capacidade ofertada de aplicacdo intra-vitrea do Bevacizumabe com a contratualizacao
de mais um centro de aplicacao, além do Hospital Universitario (HUCAM), agora com
a contratualizacao do Hospital Evangélico de Vila Velha. Ademais como forma de
ampliar o acesso, foi remodelado o fluxo de atendimento para que o usuario possa ter
acesso ao tratamento diretamente nas Unidades Bésicas de Satide. Diante ao exposto,
segue orientacdo para acesso a solicitacdo de aplicacOes intra-vitreas no ambito do
SUS:
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3. O paciente com encaminhamento do oftalmologista para solicitacio do
tratamento devera comparecer a Unidade de Satde de referéncia de sua
residéncia para que o mesmo seja inserido no Sistema de Regulacao
SISREG como CONSULTA EM OFTALMOLOGIA — RETINA GERAL e assim
regulado conforme critérios de priorizacio de quadro clinico e
disponibilidade de vagas, para os servicos existentes no HEVV e HUCAM.
IMPORTANTE: Este tratamento nao mais devera ser solicitado nas

Farmacias Cidadas Estaduais.

4. No presente caso consta juntado aos autos encaminhados a este Niicleo apenas o Laudo
Ambulatorial Individualizado (BPAI), preenchido por médico do Hospital Evangélico
de Vila Velha, solicitando o procedimento “injecdo intra-vitreo, para paciente portador
de edema macular”, assim como protocolo de atendimento da UBS Santana —

5. Ocorre, que conforme explicitado acima, para ser avaliado para solicitacao
e aplicacao de ANTI-VEGF, o paciente precisa ser inserido no SISREG
como CONSULTA EM OFTALMOLOGIA - RETINA GERAL e assim regulado
conforme critérios de priorizacao de quadro clinico e disponibilidade de

vagas, para os servicos existentes no HEVV e HUCAM.

6. Frente ao exposto, considerando que nao consta nos autos comprovante de que o
paciente foi inserido no Sistema de Regulacdo SISREG como CONSULTA EM
OFTALMOLOGIA - RETINA GERAL, considerando o quadro clinico apresentado,
considerando que o servico pleiteado é ofertado pela rede publica, considerando
comprovante de atendimento na UBS de Santana/Cariacica em 13/01/20,
considerando o lapso temporal, este Nucleo entende que o Requerente deve se
dirigir novamente a Unidade de Satide do municipio para verificar se ja foi
inserido no SISREG. Ressaltamos que apds insercio no SISREG, sua

consulta com o oftalmologista de retina deve ser agendada com a maior
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celeridade possivel, cabendo ao retin6logo, em caso de confirmacao da
necessidade do tratamento pretendido, definir o naimero de aplicacoes e

realizar estas aplicacoes intravitreas no periodo determinado.
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