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PJ – 121/2.011
PROCESSO HCRP Nº 10.941/09
INTERESSADO:
COORDENADOR DO SETOR DE RETINA E VÍTREO DO HCFMRPUSP – DOUTOR FELIPE P. P. ALMEIDA
EMENTA:
TRATAMENTO NESTE HOSPITAL DE CASOS DE DEGENERAÇÃO MACULAR RELACIONADA À IDADE – DMRI, DE FORMA ÚMIDA. POSSIBILIDADE DA ÚNICA MANEIRA PREVISTA NO SISTEMA ÚNICO DE SAÚDE – SUS. IMPOSSIBILIDADE DE TRATAMENTO COM MEDICAMENTO “OFF LABEL” OU COM MEDICAMENTO QUE NÃO FAZ PARTE DA LISTA DE MEDICAMENTOS DE ALTO CUSTO DO SUS. INEXISTÊNCIA DE OFENSA À ÉTICA MÉDICA.

PARECER DA PROCURADORIA JURÍDICA
I

O doutor FELIPE P. P. ALMEIDA, médico deste Hospital e Coordenador do Setor de Retina e Vítreo desta instituição, por meio de correspondência encaminhada a esta Procuradoria – via e-mail (documento “01”), solicita orientação de como o seu Setor e consequentemente os médicos que lá militam, devem proceder para tratamento de casos de Degeneração Macular Relacionada à Idade – DMRI forma úmida, em face das questões que levanta.


Para melhor instrução deste parecer, peço vênia para transcrever o consignado pelo doutor FELIPE em seu documento:


Sobre as injeções intravítreas de anti-angiogênicos, vale lembrar que existem 2 opções que “podem” ser usadas:


a) Bevacizumabe ou Avastin – droga “off-label” com custo aproximado de R$1.200,00 a ampola. Essa droga não é liberada pela Anvisa e nem pelo FDA para o uso intraocular;


b) Ranibizumabe ou Lucentis – droga liberada pela FDA e pela Anvisa para tratamento de casos de Degeneração Macular Relacionada à Idade (DMRI) forma úmida com custo de R$3.200,00.


Posto isso, é necessário que o HC se posicione com relação a alguns grupos de pacientes que temos no nosso ambulatório:


1) Pacientes do ambulatório de retina e vítreo que já foram ou estão sendo tratados com injeções intraoculares de anti-angiogênicos e que necessitam da continuação do uso da droga: suspenderemos o tratamento e contra-referenciaremos os pacientes? Manteremos o tratamento com Lucentis?

2) Pacientes que na primeira consulta no HC têm indicação do uso de anti-angiogênico intraocular (sem nunca te-los usado no HC previamente): Tratar? Contra-referenciar? Explicar sobre a opção de tratar em algum hospital/clínica particular? 


3) Pacientes que entraram com uma ação legal e conseguem o direito de tratamento judicialmente: Tratar?

II

Procurando prefacialmente me inteirar do que é DMRI, verifiquei que:


a)
nela existe uma lesão da mácula, esta que é uma pequena área no fundo do olho que permite ver claramente pequenos detalhes.

b)
quando a mácula não funciona de maneira adequada/correta, a pessoa não pode, por exemplo, ler ou enfiar uma linha no fundo da agulha.

c)
embora a degenerescência macular reduza a visão na parte central da retina, não prejudica a visão lateral, ou periférica do olho. Assim, a pessoa pode ver o contorno de um relógio, mas não consegue ver a hora.

d)
atinge um em cada quatro indivíduos acima dos 60 anos de idade e, que só no Brasil já existem quase três milhões de pessoas com visão central prejudicada, com o consequente comprometimento da qualidade de vida.


e)
em suas fases iniciais ela pode ser tratada mediante cirurgia a laser, que se consubstancia num procedimento ambulatorial breve e normalmente indolor. Essa cirurgia permite tratar os neovasos que não atinjam o centro da fóvea (parte central da mácula, responsável pela visão de leitura). Embora um ponto cego pequeno e permanentemente escuro fique no lugar de contato do laser, o procedimento pode preservar mais visão em termos globais.

f)
existe outro tratamento, mais moderno, à base do medicamento ranibizumab – nome comercial “lucentis” (documento “02”), medicamento aprovado pela ANVISA para essa finalidade, que deve ser aplicado por meio de injeção no próprio olho, uma vez por mês, durante três meses consecutivos, seguido de uma fase de manutenção durante a qual o doente deve ser monitorado mensalmente quanto à acuidade visual. Esse tratamento recupera total ou parcialmente a visão dos pacientes em torno de 90% dos casos. O custo da ampola do medicamento gira em torno de R$3.200,00 (três mil e duzentos reais).


g)
médicos no mundo inteiro, inclusive no Brasil, têm feito esse tratamento descrito na alínea “f”, com bevacizumabe – nome comercial “avastin” (documento “03”), medicamento aprovado pela ANVISA, não para tratamento de DMRI, mas para tratamento de pacientes com carcinoma metastático do cólon ou do reto.

Esse tratamento, tem os mesmos resultados daquele feito com ranibizumab, entretanto a ampola tem um custo aproximado de R$1.200,00 (um mil e duzentos reais), ou seja, 62% (sessenta e dois por cento) inferior ao preço da dose daquele.
III

Procurando o posicionamento da ANVISA a respeito do chamado uso “off label” de medicamentos, no site http://www.anvisa.gov.br/medicamentos/registro/registro_offlabel.htm, encontrei, em 19/11/2011 Boletim da Gerência de Medicamentos Novos, Pesquisa e Ensaios Clínicos datado de 23 de maio de 2005 (documento “04”), vazado nos seguintes termos:

Cada medicamento registrado no Brasil recebe aprovação da Anvisa para uma ou mais indicações, as quais passam a constar na sua bula, e que são respaldadas pela Agência. O registro de medicamentos novos é concedido desde que sejam comprovadas a qualidade, eficácia e a segurança do medicamento, sendo as duas últimas baseadas na avaliação de estudos clínicos realizados para testá-lo para essas indicações.

Quando um medicamento é aprovado para uma determinada indicação ISSO NÃO IMPLICA QUE ESTA SEJA A ÚNICA POSSÍVEL, E QUE O MEDICAMENTO SÓ POSSA SER USADO PARA ELA. OUTRAS INDICAÇÕES PODEM ESTAR SENDO, OU VIR A SER ESTUDADAS, AS QUAIS, SUBMETIDAS À ANVISA QUANDO TERMINADOS OS ESTUDOS, PODERÃO VIR A SER APROVADAS E PASSAR A CONSTAR DA BULA. Estudos concluídos ou realizados após a aprovação inicial podem, por exemplo, ampliar o uso do medicamento para outra faixa etária, para uma fase diferente da mesma doença para a qual a indicação foi aprovada, ou para uma outra doença, assim como o uso pode se tornar mais restrito do que inicialmente se aprovou.

UMA VEZ COMERCIALIZADO O MEDICAMENTO, enquanto as novas indicações não são aprovadas, seja porque as evidências para tal ainda não estão completas, ou porque a agência reguladora ainda as está avaliando, É POSSÍVEL QUE UM MÉDICO JÁ QUEIRA PRESCREVER O MEDICAMENTO PARA UM SEU PACIENTE QUE TENHA UMA DELAS. Podem também ocorrer situações de um médico querer tratar pacientes que tenham uma certa condição que, por analogia com outra semelhante, ou por base fisiopatológica, ele acredite possam vir a se beneficiar de um determinado medicamento não aprovado para ela.

Quando o medicamento é empregado nas situações acima está caracterizado o uso off label do medicamento, ou seja, o uso não aprovado, que não consta da bula. O uso off label de um medicamento é feito por conta e risco do médico que o prescreve, e pode eventualmente vir a caracterizar um erro médico, mas em grande parte das vezes trata-se de uso essencialmente correto, apenas ainda não aprovado. Há casos mesmo em que esta indicação nunca será aprovada por uma agência reguladora, como em doenças raras cujo tratamento medicamentoso só é respaldado por séries de casos. Tais indicações possivelmente nunca constarão da bula do medicamento porque jamais serão estudadas por ensaios clínicos.

O que é uso off label hoje pode vir a ser uso aprovado amanhã, mas nem sempre isso ocorrerá. O que é off label hoje, no Brasil, pode já ser uso aprovado em outro país. Não necessariamente o medicamento virá a ser aprovado aqui, embora frequentemente isso vá ocorrer, já que os critérios de aprovação estão cada vez mais harmonizados internacionalmente.



........................................................................

A classificação de uma indicação como off label pode, pois, variar temporariamente e de lugar para lugar. O uso off label é, por definição, não autorizado por uma agência reguladora, mas isso não implica que seja incorreto.
IV

Em contato com a Divisão de Assistência Farmacêutica deste Hospital, fui informado que:


O RENIBIZUMABE ou LUCENTIS, não é medicamento padronizado neste Hospital e nem integra o rol de medicamentos de alto custo do Sistema Único de Saúde – SUS.

O BEVACIZUMABE ou AVASTIN, não é medicamento padronizado neste Hospital mas integra o rol de medicamentos de alto custo do Sistema Único de Saúde – SUS, ENTRETANTO, EM PROTOCOLO EXCLUSIVAMENTE PARA TRATAMENTO DE CARCINOMA METASTÁTICO DO CÓLON OU DO RETO.

Não autoriza a Secretaria de Estado da Saúde e consequentemente não libera o medicamento, para qualquer outro tratamento que não seja o constante do protocolo, ou seja, tratamento de carcinoma metastático do cólon ou do reto.

É o relato.


Passo a analisar e a responder as questões levantadas pelo doutor FELIPE P. P. ALMEIDA.

V
1) Pacientes do ambulatório de retina e vítreo que já foram ou estão sendo tratados com injeções intraoculares de anti-angiogênicos e que necessitam da continuação do uso da droga: suspenderemos o tratamento e contra-referenciaremos os pacientes? Manteremos o tratamento com Lucentis?

Diante da segunda parte da questão, entendo que os pacientes mencionados ESTÃO SENDO TRATADOS COM A DROGA OFF LABEL, ou seja, bevacizumabe/avastin.

Considerando que o tratamento já foi iniciado e dentro do contido no capítulo III acima, no sentido de que a própria anvisa conclui que o uso off label não é incorreto, deve ficar ao exclusivo critério do Departamento de Oftalmologia se continuará o tratamento com a droga ou não.


Em caso da opção for pela continuidade, o custo com a aquisição do medicamento será ônus daquele Departamento, como já decidido pelo Conselho Deliberativo deste Hospital, em suas 715ª, 729ª e 742ª Sessões, realizadas, respectivamente em 31/10/2002, 11/03/2004 e 28/04/2005 (documentos “05”, “06” e “07”).

Em caso contrário, devem tais pacientes voltar ao tratamento tradicional, ou seja, a aplicação de laser, vez que não há como contra-referenciar tais pacientes, pois não há Hospital do SUS ou a este vinculado, que execute tratamento diverso da aplicação do laser.
2) Pacientes que na primeira consulta no HC têm indicação do uso de anti-angiogênico intraocular (sem nunca tê-los usado no HC previamente): Tratar? Contra-referenciar? Explicar sobre a opção de tratar em algum hospital/clínica particular? 


No âmbito deste Hospital, quer seja relativamente a atendimento pelo Sistema Único de Saúde ou pela Clínica Civil (nesta porque há estreita relação entre os pacientes dela e daquele, em face do ambiente de atendimento ser comum, devendo se pautar de maneira uniforme), ENQUANTO O BEVACIZUMABE NÃO FOR APROVADO PELA ANVISA PARA TRATAMENTO DE DMRI e AMBOS, ELE E O RANIBIZUMABE NÃO PASSAREM A INTEGRAR A LISTA DE MEDICAMENTOS DE ALTO CUSTO DO SUS, os pacientes deverão ser tratados exclusivamente da maneira tradicional, ou seja, pela cirurgia à laser, na forma prevista nos procedimentos do SUS.

Não deve o paciente SUS ser contra-referenciado, pois nenhum outro Hospital público poderá fazer tratamento diferente daquele que nós oferecemos.

Não deve ser explicado ao paciente SUS ou ao da Clínica Civil sobre opção de tratamento noutro Hospital ou clínica particular.


Nós devemos expor ao paciente exclusivamente o tratamento que estamos em condições de oferecer, se ele quiser uma segunda opinião médica deve ele procurar sem qualquer indicação de qualquer profissional médico deste Hospital.

Essa conduta não fere qualquer disposição ética ou legal, conforme já consignado no COMUNICADO CONJUNTO DO DIRETOR CLÍNICO E DO SUPERINTENDENTE DESTE HOSPITAL (documento de fls. 03/04), datado de 09 de outubro de 2009 e publicado no Diário Oficial do Estado de 16 de outubro daquele ano (documento de fl. “05”), cuja íntegra abaixo se transcreve:
Senhores Médicos


Considerando as disposições dos artigos 16 e 21 do Código de Ética Médica vigente, que são repetidas nas disposições do inciso XVI do Capítulo I e inciso II do Capítulo II do novel Código de Ética Médica que entrará em vigor em 24 de março de 2010.


Considerando que essas disposições devem ser compatibilizadas com as disposições do artigo 14 do Código de Ética Médica vigente, que são repetidas no inciso XIV do Capítulo I do novel Código de Ética Médica.


A Comissão de Bioética do Hospital das Clínicas da Faculdade de Medicina de São Paulo elaborou parecer, a pedido da Diretoria Clínica daquele Hospital, referente à autonomia do médico ao prescrever medicamento para os pacientes da instituição.


Arrimado nas mencionadas disposições do Código de Ética Médica, o parecer considera que a autonomia do profissional, embora reconhecida, está limitada pelo bem maior, a saúde da coletividade. Quando exercendo sua função em estabelecimentos públicos, o profissional deve levar em conta o gerenciamento dos recursos da instituição, sua limitação e o bom uso.


Este parecer foi encaminhado ao Conselho Regional de Medicina do Estado de São Paulo, para conhecimento e manifestação. 


A apreciação do Conselho, que se encontra registrada como consulta número 95.947/04, conclui que:


“Após criteriosa e cuidadosa análise do parecer da Comissão de Bioética do Hospital em tela, assim nos manifestamos:


1. concordamos “in totum” com o bem elaborado parecer em relação aos aspectos éticos ali tratados.


2. Em relação aos aspectos administrativos no referido documento, fogem da competência deste Conselho sua análise sendo poder discricionário da instituição em tela.”


Da mesma forma, a resolução 148/97 do Conselho Federal de Medicina, que trata do regimento Interno do Corpo Clínico, define os direitos e deveres dos componentes da Instituição, que devem ser compatibilizados entre si:

- a autonomia profissional;

- a cooperação com a administração da instituição, visando a melhoria da assistência prestada;

- o cumprimento das normas técnicas e administrativas da instituição;
- a colaboração com as comissões específicas da instituição.

Dentro desse contexto, considerando que em sendo este um Hospital público como o é também o HCFMUSP, aplica-se a esta autarquia o contido naquele parecer e a resposta da consulta formulada ao Cremesp. Portanto, com arrimo nessas disposições, comunicamos que os profissionais integrantes do Corpo Clínico do Hospital das Clínicas da Faculdade de Medicina de Ribeirão Preto da Universidade de São Paulo, quer sejam médicos assistentes, docentes, médicos residentes ou médicos estagiários, no que diz respeito às prescrições de medicamentos, indicação e/ou utilização de materiais, devem restringir-se àqueles padronizados neste Hospital das Clínicas da Faculdade de Medicina de Ribeirão Preto, cuja lista está disponível na “intranet”. As escolhas de medicamentos ou materiais de uso médico que não façam parte daqueles padronizados neste Hospital, devem ser previamente apresentados às Chefias dos respectivos Departamentos Clínicos e ao Diretor Clínico e seguir os caminhos institucionais para discussão de inclusão na relação de padronização estabelecida por esta instituição ou para sua compra em caráter excepcional.


Os profissionais que não levarem em conta essa recomendação estarão sujeitos a medidas punitivas de caráter ético, administrativo e/ou trabalhista.


Este comunicado tem como finalidade informar o corpo clínico a respeito dos  encaminhamentos que a Instituição tem dado à questão, reconhecendo que se trata de assunto complexo, sem soluções imediatas e simples, que demanda o envolvimentos de todos os profissionais na busca de respostas éticas, justas e possíveis.


Ribeirão Preto, 09 de outubro de 2.009

3) Pacientes que entraram com uma ação legal e conseguem o direito de tratamento judicialmente: Tratar?


Em regra, os pacientes, quando interpõe ações judiciais para tratamento médico e/ou utilização de determinado medicamento, o fazem em face da FAZENDA MUNICIPAL e/ou em face da FAZENDA ESTADUAL.

Se o tratamento for com injeções intraoculares, quer seja do bevacizumabe ou do ranibizumabe, podemos, por encaminhamento da DRS XIII, fazer as aplicações intraoculares, DESDE QUE UMA DAS DUAS FAZENDAS ADQUIRA E ENCAMINHE O MEDICAMENTO.

Entretanto, dentro do consignado na resposta do quesito anterior, em hipótese alguma médico deste Hospital deve outorgar qualquer declaração ou receita médica, para qualquer paciente, para que seja utilizada na instrução de processo judicial.


É o parecer.


Encaminhe-se o presente processo aos senhores Diretor Clínico e Superintendente deste Hospital.

PJ, 28 de novembro de 2.011

______________________________

CELSO LUIZ BARIONE

Procurador de Autarquia

PROCESSO HCRP Nº 10.941/09

INTERESSADO:
COORDENADOR DO SETOR DE RETINA E VÍTREO DO HCFMRPUSP – DOUTOR FELIPE P. P. ALMEIDA

De acordo com o contido no Parecer PJ-121/11, da lavra do Procurador Celso Luiz Barione, que aprovamos.


Encaminhe-se ao senhor Chefe daquele Departamento de Oftalmologia, para conhecimento e para que dê conhecimento aos profissionais médicos e docentes do Setor de Retina e Vítreo, em especial o doutor Felipe P. P. Almeida.

Ribeirão Preto, 29 de novembro de 2.011

	Prof. Dr. MARCOS FELIPE SILVA DE SÁ
	
	Prof. Dr. MAURÍCIO KFURI JÚNIOR

	Superintendente do HCFMRPUSP
	
	Diretor Clínico do HCFMRPUSP Substituto em exercício
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