Poder Judiciario
Estado do Espirito Santo
Nucleo de Assessoramento Técnico — NAT

PARECER TECNICO NAT/TJES N° 148/2022

Vitoria, 04 de fevereiro de 2022

Processo n° ]
I  impetrado  por

O presente Parecer Técnico visa atender a solicitacdo de informacoes técnicas do 2° Juizado

Especial Criminal e da Fazenda Publica da Serra — sobre: tratamento quimioterapico

intravitreo no olho direito.

I —- RELATORIO

1.

De acordo com a inicial a paciente apresenta lesdo cicatricial e irreversivel decorrente
de DEGENERACAO MACULAR RELACIONADA A IDADE, e por conta de sua
enfermidade, necessita continuar tratamento quimioterapico intravitreo no olho
direito, a fim de controlar a atividade da doenca e evitar a evolucdo para cegueira
definitiva. Por conta do alto custo, a requerente procurou o SUS em 2019 para marcar
uma consulta com oftalmologista e conseguir a realizacao do tratamento indicado, pelo
SUS. Com a demora do SUS para uma consulta e seu baixo recurso financeiro, a
requerente teve sua visdo esquerda 100% comprometida pela DEGENERACAO
MACULAR. Em 2021, como a doenca vinha atingindo seu olho direito, realizou 3
aplicacoes de AVASTIN com valores de R$1500,00 CADA (mil e quinhentos reais)
entre outubro e dezembro de 2021, em clinica particular e tendo sua melhora apenas
parcial. Consta ainda que ja foi inserida novamente em 04/06/2020 codigo de
solicitacdo: 317389331 e agora novamente em 14/11/2022, codigo de solicitacao
400477294 e segundo a preposta deste nao ha previsdio para marcacao de

oftalmologista para avaliacao dos exames e prosseguimento do tratamento.

2. Consta laudo médico emitido em papel timbrado de clinica particular, em 14/01/22,
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com as seguintes informacoes: paciente foi submetida a exame oftalmolégico em
13/01/22 e apresenta quadro de baixa visual central em olho direito (20/50)
decorrente de degeneracao macular relacionada a idade de forma exsudativa em olho
direito, apresentando ainda lesdo cicatricial e irreversivel. Realizou 3 aplicacoes de

AVASTIN entre outubro e dezembro/21, com melhora apenas parcial. Mantém

atividade exsudativa ao exame de tomografia de coeréncia 6ptica. Necessita continuar

tratamento quimioterapico intravitreo em olho direito.

Consta Guia de solicitacio da Unidade Regional de Satde de Serra
Dourada, em 14/01/2022, solicitando consulta com oftalmologista - retina
geral, com status “pendente”. HD: paciente foi ao oftalmologista particular

e diagnosticou DMRI exsudativa em OD.

Consta Guia de solicitacdo da Unidade Parque Residencial Laranjeiras, em 14/11/2019,
solicitando consulta com oftalmologista - geral, sendo negada em 28/11/19 porque a
paciente nao apresentou laudo confirmando o diagnoéstico (a hipotese diagnostica foi

referida pela propria paciente).

Consta Guia de solicitacdo da Central Regulacdo da SESA, em 28/11/19, solicitando
consulta com oftalmologista - geral, sendo negada em 13/05/21 porque a paciente nao
apresentou laudo confirmando o diagnostico (a hipétese diagnostica foi referida pela
propria paciente). Consta ainda no histérico de alteracdao de classificacdo de risco a
seguinte observacao: favor agendar na vaga de retina, sendo esta alteracao realizada em

04/06/20.

Consta exame de tomografia de coeréncia 6ptica com impressao de DMRI exsudativa
em OE.

II — ANALISE

DA LEGISLACAO

1.

Considerando o disposto na Portaria n® 3.916/GM, de 30 de outubro de 1998,
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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 Reorientacdo da Assisténcia Farmacéutica contida no Pacto
pela Satude, publicado pela Portaria GM/MS n°® 399, de 22 de Fevereiro de
2006, 0 Bloco da Assisténcia Farmacéutica foi definido em trés componentes: (1)
Componente Basico; (2) Componente de Medicamentos Estratégicos; e (3)
Componente de Medicamentos de Dispensagdao Excepcional. Esse tultimo componente
teve a sua denominacdo 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 Sadde, 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 Satde, 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 dispensacao dos medicamentos do CEAF ¢ 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 diagnostico de cada doenca, o tratamento preconizado com os
medicamentos disponiveis nas respectivas doses corretas, os mecanismos de controle,

o acompanhamento e a verificacdo de resultados, e a racionalizacdao da prescricao e do
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fornecimento dos medicamentos.

DA PATOLOGIA

A degeneracao macular esté, em geral, relacionada com o envelhecimento e afeta mais
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 inevitavel do envelhecimento. Determinadas formas da

doenca também podem afetar pessoas mais jovens.

A Degeneracado Macular Relacionada a Idade (DMRI) é uma doenca ocular

degenerativa caracterizada clinicamente nas fases iniciais por alteracoes do epitélio

pigmentado da retina e presenca de drusas, sem comprometimento clinicamente
significante da func¢ao visual na maioria dos casos, até que ocorram formas centrais ou
extensas de atrofia geografica ou formacao de neovascularizacao coroideana, exsudacao

sub-retiniana e cicatriz fibrosa macular com baixa acentuada da visao.

A doenca acarreta perda progressiva da visao central. Embora permaneca alguma visao
periférica, a habilidade de enxergar o suficiente para reconhecer faces, dirigir e ler é

afetada e a visao pode deteriorar rapidamente.

Apresenta-se sob duas formas diferentes: na forma nao-exsudativa ou seca e na forma

exsudativa ou timida.

A DMRI é responsavel por perda visual grave e é a principal causa de cegueira sob
oponto de vista legal nos pacientes com mais de 50 anos de idade na maioria dos paises

desenvolvidos.

DO TRATAMENTO

1.

As opcgOes terapéuticas disponiveis para a forma neovascular da doenca incluem a
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fotocoagulacao a laser, terapia fotodinamica com verteporfina, corticosteroides por
meio de injecao intravitrea, injecao intraocular de antagonistas do fator de crescimento
do endotélio vascular e a administracdo combinada destas terapias. Medicamentos
antiangiogénicos tem sido efetivos em um amplo namero de casos e siao agora

indicados para todos os subtipos angiograficos de neovascularizacao sub-retiniana.

Um boletim BRATS, de 2008, do Ministério da Satide avaliou o uso dos inibidores da
angiogénese (Pegaptanibe, Ranibizumabe e Bevacizumabe) para o tratamento da
DMRI tumida. Neste boletim consta que o Ranibizumabe estd indicado para o
tratamento da DMRI na forma timida ou exsudativa, sendo a dose recomendada em
bula de 0,5 mg (0,05 ml). O tratamento é iniciado com uma injecao por més, por trés
meses consecutivos, seguido por uma fase de manutencao em que os pacientes devem
ser monitorados mensalmente quanto a sua acuidade visual. O intervalo entre as duas

doses nao deve ser inferior a um meés.

DO PLEITO

1.

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

fica claro nos documentos remetidos a este Nucleo, qual o antiangiogénico estid sendo
pleiteado, bem como o esquema posoldgico indicado, este Nucleo tecerd informacoes

sobre os anti-VEGF disponibilizados pela rede estadual de satide no Espirito Santo.

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®) esta 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 combinacdo com quimioterapia a base de

platina, é indicado para o tratamento de primeira linha de pacientes com cancer de
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pulmao de nao pequenas células, nao 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 cincer 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 indicacdo 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 cblon e reto”.

2.4 Apesar de nao constar indicacao prevista em bula, em 2016 a ANVISA autorizou o

uso _excepcional “off label” do medicamento Bevacizumabe para tratamento da

Degeneracdo Macular Relacionada a Idade, de acordo com a RDC ANVISA N°i11, de
06/09/2016.

ou

. 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 ligacao 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

e neovascularizacio, 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 lesdo da retina causada pelo vazamento e

crescimento anormal dos vasos sanguineos em doencas como por exemplo na
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degeneracao macular relacionada a idade (DMRI).

3.2 O boletim BRATS, de 2008, do Ministério da Satde 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 indicacdao constante em bula

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

4. Aflibercepte: de acordo com a bula do fabricante, este medicamento é uma solucao
que é injetada no olho para tratar uma condicao ocular chamada degeneracao macular
relacionada a idade (DMRI), do tipo neovascular ou imida (DMRI timida) e, também, o
edema macular secundario a oclusdo da veia central da retina ou OVCR. O aflibercepte,
substancia ativa de Eylia® (aflibercepte), bloqueia a atividade de um grupo de fatores
conhecidos como Fator de Crescimento Endotelial Vascular A (VEGF-A) e o Fator de
Crescimento Placentario (PIGF). Em pacientes com DMRI umida, estes fatores, em
excesso, provocam a formacao anormal de novos vasos sanguineos no olho. Estes novos
vasos sanguineos podem causar extravasamento de componentes do sangue para dentro
do olho e eventual lesdo aos tecidos do olho responsavel pela visao. Em pacientes com
OVCR, ocorre um bloqueio no vaso sanguineo principal que transporta sangue para longe
da retina. Os niveis de VEGF elevam-se em resposta, causando vazamento de fluido para
dentro da retina e assim, um inchaco da macula (por¢ao da retina responsavel pela visao
fina), que é chamado de edema macular. Quando a macula se enche com fluido, a visao

central torna-se borrada.

III — DISCUSSAO E CONCLUSAO

1. Primeiramente cabe esclarecer que o SUS dispoe de Protocolo de Uso do Medicamento
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Bevacizumabe na 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 relacao custo-efetividade.

. Ademais, em 07/05/21, a Portaria SCTIE/MS n° 18, torna publica a decisao
de incorporar, no Ambito do Sistema Unico de Satide — SUS, o aflibercepte
e ranibizumabe para tratamento de Degeneracao Macular Relacionada a
Idade (DMRI) neovascular em pacientes acima de 60 anos conforme

Protocolo do Ministério da Saude e Assisténcia Oftalmologica no SUS.

. Dessa forma, a Secretaria Estadual de Satde do Espirito Santo (SESA) ampliou a
capacidade ofertada de aplicacdo intra-vitrea com a contratualizacao de mais um
centro de aplicacdo, além do Hospital Universitario (HUCAM), agora com a
contratualizacio 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 Saide. Diante ao exposto,
segue orientacdo para acesso a solicitacdo de aplicacdes intra-vitreas no ambito do
SUS:

. O Paciente com encaminhamento do oftalmologista para solicitacao do
tratamento devera comparecer a Unidade de Satide de referéncia de sua
residéncia para que o mesmo seja inserido no Sistema de Regulacao 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.

. No presente caso consta Guia de solicitacdo da Unidade Regional de Satide de Serra

Dourada, em 14/01/2022, solicitando consulta com oftalmologista - retina geral, com
status “pendente”. HD: paciente foi ao oftalmologista particular e diagnosticou DMRI
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exsudativa em OD. Porém, cabe ressaltar que as solicitacées anteriores
juntadas aos autos foram negadas pela SESA porque a paciente nao
apresentou laudo confirmando o diagnéstico (a hipotese diagnostica foi

referida pela propria paciente).

. Frente ao exposto, considerando o quadro clinico da paciente, considerando se tratar
de paciente com 69 anos de idade, considerando que o servico pleiteado é ofertado pela
rede publica e que consta solicitacio de consulta em oftalmologia/retina geral em
14/01/22, esse Nucleo entende que a consulta com o oftalmologista de retina
devera ser disponibilizada, para que seja realizado atendimento/ avaliacao
junto ao Servico de Referéncia, cabendo ao retindlogo desse servico, em
caso de confirmacao da necessidade de continuidade do tratamento
pretendido, definir o antiangiogénico a ser utilizado, namero de aplicacoes

e realizar as aplicacoes intravitreas no periodo determinado, se for o caso.
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