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PARECER TECNICO NAT/TJES N° 1867/2019

Vitoéria, 12 de novembro de 2019

Processo n°

I impetrado
por I -

O presente Parecer Técnico visa atender a solicitagdo de informagoes técnicas do 1° Juizado

Especial Criminal de Cariacica — MM. Juiz de Direito nao informado sobre: o medicamento

Bevacizumab.

I —- RELATORIO

Primeiramente cabe esclarecer que foi emitido Parecer Técnico NAT n° 1835/19

para a paciente em tela, em 06/11/19, referente ao processo n° |Gz
I proveniente do 2° Juizado Especial Criminal de Cariacica,

pleiteando o mesmo medicamento em questao.

1.

De acordo com a inicial e demais documentos médicos juntados aos autos, trata-se de
paciente com retinopatia diabética nao proliferativa grave em olho direito associado a
edema macular diabético extenso. Retinopatia diabética nao proliferativa moderada em

olho esquerdo. Necessita de tratamento antiangiogénico urgente em olho direito.

2. Consta guia do SISREG com  solicitacio de CONSULTA EM

OFTALMOLOGIA/RETINA - injecao intra-vitrea de antiangiogénico em 02/07/19.

3. Consta receita médica do medicamento Bevacizumab, emitida em 07/05/19.

II — ANALISE

DA LEGISLACAO
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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, o0 Bloco da Assisténcia Farmacéutica foi definido em trés componentes: (1)
Componente Basico; (2) Componente de Medicamentos Estratégicos; e (3)
Componente de Medicamentos de Dispensagdo Excepcional. Esse tultimo 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 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 Satde (SUS), é a que regulamenta o elenco atual do CEAF.

A dispensacdo dos medicamentos do CEAF ¢é realizada de acordo com o
acompanhamento farmacoterapéutico previsto pelos protocolos de tratamento
publicados pelo Ministério da Saade que sao desenvolvidos com base nos critérios da
Medicina Baseada em Evidéncias e tém como objetivo estabelecer claramente os
critérios de diagnostico de cada doenca, o tratamento preconizado com os

medicamentos disponiveis nas respectivas doses corretas, os mecanismos de controle,
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o acompanhamento e a verificacao de resultados, e a racionalizacao da prescri¢ao e do

fornecimento dos medicamentos.

DA PATOLOGIA

1.

A Retinopatia Diabética é a principal causa de cegueira em pessoas em idade
produtiva (16 a 64 anos), possui fatores de risco conhecidos, historia natural
estabelecida e um periodo assintomatico no qual o diagnoéstico e tratamento podem ser
realizados. Constitui uma grande ameaca para a preservacao da saade do paciente com
diabetes mellitus (DM) e um importante 6nus social e economico para o sistema de

saude.

Essa complicacdo tardia é comum nos individuos diabéticos, sendo encontrada apds 20
anos de doenca em mais de 90% das pessoas com diabetes mellitus tipo 1 (DM1) e em
60% dos de tipo 2 (DM2). O risco de perda visual e cegueira é substancialmente
reduzido com a deteccao precoce, em que as alteracoOes irreversiveis na retina ainda nao

estao presentes, e desde que o paciente tenha rapido acesso ao tratamento.

Os estagios progressivos da Retinopatia Diabética podem ser reconhecidos
clinicamente. O estagio inicial conhecido como retinopatia de fundo, é caracterizado
por: edema retiniano, microaneurismas capilares, hemorragias e exsudatos. A proxima
fase é a pré-proliferativa, caracterizada por exsudatos algodonosos ou areas de infarto
retiniano com isquemia progressiva. A fase proliferativa é caracterizada por
neovascularizacao da retina, disco 6ptico e iris. Essa neovascularizacao desencadeia

complicacoes como hemorragia vitrea e descolamento da retina que levam a cegueira.

Pessoas com DM1 tem maior risco de desenvolver retinopatia do que diabéticos tipo 2.
Este risco aumenta com o mal controle glicemico (maior fator de risco isolado de
protecao a visao em pacientes com diabetes) e o tempo da doenca. Outros fatores de
risco sao microalbuminuria, proteintria, niveis de colesterol e triglicérides séricos,

anemia e gravidez.
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DO TRATAMENTO

1. Pacientes que apresentam edema macular, retinopatia nao proliferativa moderada ou
grave e qualquer retinopatia proliferativa devem ser encaminhados prontamente a
um retinblogo, especialista experiente na area, pois além da fotocoagulacao 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 ja instalada, como na hemorragia vitrea ou descolamento

de retina.

2. 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.

3. 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 -
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
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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, nao restaurando a visao ja perdida.

DO PLEITO

1.

Bevacizumab: é um anticorpo monoclonal humanizado recombinante que reduz a

vascularizacao de tumores, inibindo assim o crescimento tumoral.

1.1 De acordo com a bula registrada na ANVISA, o Bevacizumabe (Avastin) esta
indicado nos seguintes casos: Cancer colorretal metastatico (CCRm), em combinacao
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 combinacdo com
quimioterapia a base de platina, é indicado para o tratamento de primeira linha de
pacientes com cancer de pulmao de nao pequenas células, ndo escamoso, irressecavel,

localmente avancado, metastatico ou recorrente

III — DISCUSSAO E CONCLUSAQO

Primeiramente cumpre ressaltar que foi emitido Parecer Técnico NAT n°

1835/19 para a paciente em tela, em 06/11/19, referente ao processo n° ||| Gz
B »roveniente do 2° Juizado Especial Criminal de Cariacica,

pleiteando o mesmo medicamento em questao.

1.

Esclarecemos que o SUS dispde 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
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como farmaco de escolha o medicamento antiangiogénico Bevacizumabe, em virtude

de sua melhor relacao custo-efetividade.

. Dessa forma, a Secretaria Estadual de Satde do Espirito Santo (SESA)
ampliou a capacidade ofertada de aplicacoes intra-vitreas do
Bevacizumabe e Ranibizumabe 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

Basicas de Saude. Diante ao exposto, segue orientacio para acesso a

solicitacao de aplicacoes intra-vitreas no Ambito do SUS:

. O Paciente com encaminhamento do oftalmologista para solicitacao 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 priorizacao 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.

. Neste caso, consta juntado aos autos encaminhados a este Nucleo, guia do SISREG com
solicitacio de CONSULTA EM OFTALMOLOGIA/RETINA - injecao intra-vitrea de

antiangiogénico em 02/07/19.

. Frente ao exposto, considerando o quadro clinico apresentado, considerando que o
servico pleiteado é ofertado pela rede publica, considerando que a consulta com
oftalmologista em retina para aplicacao de injecao intra-vitrea foi solicitada na rede

publica em 02/07/2019, e encontra-se pendente, considerando o lapso temporal, esse

Nucleo entende que a avaliacdo com o oftalmologista de retina devera ser
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agendada com a maior brevidade possivel para avaliacio quanto a

necessidade e aplicacao do medicamento pleiteado.
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