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PARECER TECNICO-CIENTIFICO

Paciente:
Idade: 60 anos.

Diagnoéstico: Edema Macular Diabético. CID: H35 (Transtornos da
retina). Prescricdo: 3 injecoes de Bevacizumab (Avastin®) no Olho
Direito (OD).

1. BEVACIZUMAB (AVASTIN®)
1.1 Indicacio em bula (1)

O medicamento prescrito ¢ o Bevacizumabe (nome comercial referéncia:
Avastin®). Trata-se de um anticorpo monoclonal humanizado que atua como inibidor do
Fator de Crescimento Endotelial Vascular (Anti-VEGF).

Conforme a bula registrada na ANVISA, as indica¢des aprovadas restringem-se a area
oncoldgica, a saber:

» Cancer colorretal metastatico;
« Cancer de pulmao de ndo pequenas células;
» Cancer de mama metastatico ou localmente recorrente;
« Cancer de células renais metastatico e/ou avangado;
« Cancer epitelial de ovario, tuba uterina e peritoneal;
« Cancer de colo do utero.
Portanto, o uso para Edema Macular Diabético (EMD) configura-se como uso off’
label (fora de bula).
1.2 Padronizacio no Sistema Unico de Saide (SUS)
Embora o uso do Bevacizumabe seja off label, a Lei n® 14.313/2022 alterou a Lei
Organica da Saude (Lei n°® 8.080/90), autorizando a incorporagdo e¢ o fornecimento de
medicamentos off label pelo SUS, desde que recomendados pela Comissdo Nacional de

Incorporagdo de Tecnologias no SUS (CONITEC) (2). Nesse contexto, observa-se o
seguinte cenario para o tratamento ocular com Anti-VEGFs no SUS:

* Para Degeneracao Macular Relacionada a Idade (DMRI): O Bevacizumabe ja

consta no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da DMRI para

pacientes acima de 60 anos, sendo ofertado pela Assisténcia Oftalmologica (3). *
Para Edema Macular Diabético (diagnéstico do paciente): O cendrio ¢ distinto e
apresenta entraves administrativos, conforme detalhado abaixo.
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Do "Limbo" Assistencial: Incorporagdo sem Disponibilizagdo - A analise das
normativas do Ministério da Satde revela que, teoricamente, existem alternativas
terapéuticas da classe Anti-VEGF incorporadas para o Edema Macular Diabético, mas
que ndo estdo efetivamente acessiveis devido a auséncia de Protocolo (PCDT) especifico:

« Aflibercepte: Teve decisao de incorporagdo publicada (Portaria SCTIE/MS n°
50/2019 e Portaria n° 17/2019), porém condicionada a negociacdo de preco e
elaboracio de PCDT (4). Conforme consulta a Relagdo Nacional de
Medicamentos Essenciais (RENAME) e a recomendacdo da CONITEC
(Relatorio n® 478), ndo houve publicacdo de Portaria de PCDT para esta condi¢ao
clinica até o0 momento, impedindo a dispensag¢ao regular (Figura 1) (5,6).

« Ranibizumabe: Teve decisdo de incorporacdo publicada (Portaria SCTIE-MS n°
39/2020, Relatorio CONITEC n° 549) (7,8). Contudo, tampouco existe PCDT
publicado para Edema Macular Diabético, e o tema ndo consta no painel de
diretrizes em elaboracao da CONITEC.

Figura 1 - Consulta 2 RENAME demonstrando a auséncia de Portaria para o Aflibercepte
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Fonte: RENAME 2024

Sintese da Padroniza¢dao: O médico assistente justifica que esta ¢ a "Unica classe
de medicagdo disponivel". Tecnicamente, a classe (Anti-VEGF) ¢ a indicada. Embora
existam farmacos dessa classe formalmente "incorporados" (Ranibizumabe e
Aflibercepte), a auséncia de um PCDT especifico para Edema Macular Diabético cria
uma barreira de acesso, corroborando a necessidade da prescri¢do médica para garantir o
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tratamento e evitar a perda visual irreversivel descrita no laudo.

A necessidade de intervencdo imediata, sinalizada pelo médico assistente ("risco
de perda permanente da visao"), encontra respaldo nas Diretrizes Oficiais da Sociedade
Brasileira de Diabetes (Manejo da Retinopatia Diabética, 2022). O documento estabelece
que o diagndstico e o tratamento precoces sdo determinantes para o prognostico visual,
alertando que "o atraso no diagnostico e o surgimento das formas graves constituem a
principal causa de perda visual evitavel na populagdo economicamente ativa". Portanto,
no caso em tela, a postergacao do inicio da terapia antiangiogénica ndo apenas contraria
as diretrizes nacionais de manejo da doenga, como assume o risco concreto de impor ao
paciente uma cegueira irreversivel, onerando permanentemente o sistema de satde e a
previdéncia social (9).

1.3 Evidéncia Cientifica

A eficacia e a seguranca do Bevacizumabe para o tratamento do Edema Macular
Diabético (EMD) sdo amplamente sustentadas pela literatura médica internacional de alto
impacto. Destaca-se o Ensaio Clinico Randomizado multicéntrico (Protocolo AC),
publicado no New England Journal of Medicine (2022), que comparou o uso de
Aflibercepte em monoterapia versus a estratégia de iniciar o tratamento com
Bevacizumabe (terapia em etapas). O estudo, realizado com 312 olhos, concluiu que nio
houve diferenca estatisticamente significativa nos desfechos visuais ao longo de 2 anos
entre os dois grupos. Além disso, o estudo observou que a incidéncia de eventos adversos
graves sistémicos foi, inclusive, menor no grupo iniciado com Bevacizumabe (36%) em
comparagdo ao grupo de Aflibercepte (52%). Tais dados comprovam que a prescri¢ao de
Bevacizumabe constitui uma conduta terapéutica baseada em evidéncias robustas,
oferecendo resultados clinicos equivalentes as tecnologias j4 formalmente incorporadas
(mas indisponiveis) no SUS (10).

No cenario nacional, a validade da prescricdo € corroborada por protocolos
assistenciais de Centros de Referéncia do SUS. O Hospital de Clinicas de Porto Alegre
(HCPA/UFRGS), em seu "Protocolo Assistencial de Inje¢des Intravitreas para Edema
Macular Diabético" (Falavigna et al., 2022), reconhece o tratamento com anti-VEGFs,
incluindo o Bevacizumabe, como uma terapia que "revolucionou o desfecho visual destes
pacientes". A existéncia de diretrizes institucionais publicadas em hospitais universitarios
brasileiros ratifica que o uso de Bevacizumabe para esta CID ¢ uma pratica clinica
consolidada, segura e aceita na realidade da saude publica nacional (11). A equivaléncia
terapéutica do Bevacizumabe em relacdo as demais op¢des da classe ¢ confirmada pelo
mais alto nivel de evidéncia cientifica disponivel: uma Revisdo Sistemdatica com
Meta-analise em Rede publicada pela Cochrane Database of Systematic Reviews. Ao
analisar dados comparativos entre as drogas antiangiogénicas (Aflibercepte,
Bevacizumabe e Ranibizumabe) para o tratamento do edema macular diabético, o estudo
concluiu que nao ha diferenca clinicamente importante na melhora da acuidade visual
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entre o Bevacizumabe e o Ranibizumabe apds 24 meses de acompanhamento. A revisao
também nao encontrou evidéncias de diferenca no perfil de seguranga sistémica entre os
farmacos, validando o Bevacizumabe como uma alternativa de eficacia e seguranca
comparaveis a longo prazo (12).

A escolha pela terapia antiangiogénica (Bevacizumabe) em detrimento de
corticosteroides intravitreos (outra classe terapéutica disponivel) encontra respaldo
técnico na revisao da Cochrane conduzida por Rittiphairoj et al. (2020). Embora os
esteroides demonstrem eficdcia anatomica, a andlise evidenciou que seu uso estd
associado a um risco significativamente maior de eventos adversos oculares graves em
comparacdo as demais terapias ou controle simulado, especificamente um risco
aumentado para o desenvolvimento de catarata e elevacdo da pressdo intraocular.
Portanto, a prescricdo de um agente anti-VEGF como o Bevacizumabe demonstra-se a
conduta mais prudente para a preservacao da saude ocular global do paciente (13).

2. CONCLUSAO

A analise do caso, fundamentada na Medicina Baseada em Evidéncias e€ no
cenario regulatorio vigente, confirma a necessidade premente de intervengao
farmacologica para salvaguardar a visao do paciente.

O diagnoéstico de Edema Macular Diabético com risco de cegueira irreversivel
insere-se em um contexto epidemioldgico global onde o diabetes ¢ classificado como
estando "saindo do controle" pela Federacao Internacional de Diabetes (IDF), que reporta
537 milhdes de adultos vivendo com a doenga — um aumento expressivo de 16% desde
2019. Neste cenario, conforme alerta a Sociedade Brasileira de Diabetes (SBD), o atraso
no diagnostico e o surgimento das formas graves constituem a "principal causa de perda
visual evitdvel na populagdo economicamente ativa", impondo a necessidade de
tratamento imediato para evitar danos permanentes e a consequente onera¢ao do sistema
de previdéncia social (14,9).

No ambito administrativo, constata-se um entrave burocratico que penaliza o
usudrio: embora existam alternativas terapéuticas formalmente incorporadas ao SUS
(Aflibercepte e Ranibizumabe), a auséncia de PCDT especifico e de disponibiliza¢ao
efetiva na RENAME cria um vazio assistencial injustificavel. Tal lacuna corrobora a
imprescindibilidade da prescrigdo médica atual, visto que o acesso as terapias
"padronizadas" encontra-se obstruido pela inércia regulatoria para esta CID especifica.

Sob o prisma técnico-cientifico, a escolha pelo Bevacizumabe demonstra-se nao
apenas pertinente, mas a conduta mais eficiente para o caso. A robustez de sua eficacia e
seguranga ¢ ratificada pelo mais alto nivel de evidéncia cientifica disponivel, incluindo
Ensaios Clinicos Randomizados (New England Journal of Medicine, 2022) e Revisdes
Sistematicas da Cochrane (2023), que comprovam sua equivaléncia terapéutica frente as
opgoes de alto custo e sua superioridade em seguranca ocular quando comparado aos
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corticosteroides. Ademais, seu uso ¢ pratica consolidada em protocolos de Centros de
Referéncia nacionais, como o Hospital de Clinicas de Porto Alegre, destacando-se pela
superior relacao custo-efetividade.

Conclui-se, portanto, que a solicitacdo estd tecnicamente fundamentada,
atendendo simultaneamente a urgéncia clinica do paciente e aos principios da
economicidade e racionalidade na gestdo publica. O fornecimento do medicamento
pleiteado representa a medida terapéutica adequada, segura e necessaria para evitar a
cegueira irreversivel.
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