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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1850/2025

Rio de Janeiro, 14 de maio de 2025.

rocesso n° 0802880-44.2025.8.19.0003,
ajuizado

Trata-se de Autora, de 73 anos de idade, com diagndstico de retinopatia
diabética (CID-10 H36.0) com edema macular. Foi indicado tratamento ocular com o
medicamento Aflibercepte 40mg/mL (Eylia®) em olho esquerdo em carater de urgéncia sob risco
de perda da visdo. Adicionalmente, foram realizados exames pré-operatérios para vitrectomia via
pars plana (VVPP) a ser realizada no olho direito devido ao diagndstico de sindrome de tracéo
vitreomacular (STVM) e membrana epirretiniana (MER) (Num. 186659059, 186659061,
186659064, 186659065, 186659071, 186659073 e 186659075).

A retinopatia diabética ¢ uma das complicagdes microvasculares relacionadas
ao Diabetes Mellitus®. Representa uma das principais causas de cegueira no mundo e é comum
tanto no diabetes tipo 1, quanto no tipo 2. Fatores angiogénicos, como o Vascular Endothelial
Growth Factor (VEGF) estdo envolvidos na patogénese da retinopatia diabética?. O edema
macular é a causa mais frequente de perda significativa da funcdo visual em diabéticos, com
prevaléncia de 18 a 20%, tanto em pacientes com diabetes tipo 1 quanto em diabetes tipo 23. Na
fisiopatologia do edema macular diabético (EMD) ocorre a perda de pericitos, a formacao de
microaneurismas, 0 espessamento da membrana basal, a oclusdo focal dos capilares e a quebra na
barreira retiniana interna, ocasionando aumento da permeabilidade vascular®.

A sindrome de tracdo vitreomacular é uma alteracdo na interface
vitreorretiniana, onde a presenca de miofibroblastos, associados ou ndo a camadas de colageno,
impede o descolamento completo entre o vitreo posterior e a retina. A ultraestrutura da interface
vitreorretiniana apresenta dois padrdes basicos: camada celular aderida a membrana limitante
interna, e proliferagdo fibrocelular separada da membrana limitante interna por uma camada de
colageno, semelhante as da membrana epirretiniana idiopatica. Casos com boa acuidade visual e
pequena distorcdo da arquitetura retiniana apresentam melhores prognoésticos. A vitrectomia
posterior tem sido aventada aos primeiros sinais de piora prognoéstica. Comumente ha melhora
pds-operatéria da metamorfopsia, uma das principais queixas destes pacientes®.

A membrana da superficie vitrea da retina resulta da proliferacdo de um ou mais
dos trés elementos retinianos: astrocitos fibrosos; fibrocitos e epitélio pigmentado da retina. As
membranas epirretinianas localizadas podem ocorrer no polo posterior do olho sem sinais
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clinicos ou pode causar perda acentuada da visdo como resultado da cobertura, distor¢do ou
desprendimento da févea central. As membranas epirretinianas podem causar derrame vascular
e edema retiniano secundario. Em individuos mais jovens, algumas membranas parecem ser
desenvolvidas e ocorrem em olhos outrora normais. A maioria ocorre em associagdo com
perfuracdes retinianas, concussdes oculares, inflamacéo retiniana ou apés cirurgia ocular®.

Elucida-se que o medicamento Aflibercepte possui indicacdo, prevista em bula’,
para a condicdo clinica que acomete a Autora, edema macular diabético no olho esquerdo.

Informa-se também que a cirurgia de vitrectomia posterior via pars plana esta
indicada ao manejo do quadro clinico que acomete a Autora, no olho direito.

Quanto a disponibiliza¢do no &mbito do SUS, informa-se que:

e 0 Aflibercepte foi incorporado ao SUS para o tratamento do edema macular
diabético (EMD), conforme protocolo do Ministério da Salde e a assisténcia
oftalmolégica no SUS. Em consulta ao Sistema de Gerenciamento da Tabela de
Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS - SIGTAP na competéncia de
05/2025, constatou-se que consta o codigo de procedimento clinico 03.03.05.023-3
relativo a tratamento medicamentoso de doenca da retina;

e acirurgia de vitrectomia posterior via pars plana esta coberta pelo SUS, conforme
Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses/Préteses e Materiais Especiais do
SUS (SIGTAP), na qual consta: vitrectomia posterior, vitrectomia posterior com
infusdo de perfluocarbono e endolaser, vitrectomia posterior com infusdo de
perfluocarbono/éleo de silicone/endolaser, sob o0s co6digos de procedimentos:
04.05.03.014-2, 04.05.03.016-9, 04.05.03.017-7, considerando o disposto na Relacdo
Nacional de A¢oes e Servicos de Saude (RENASES).

Salienta-se que, somente apos a avaliacdo do médico especialista (oftalmologista)
gue ird executar o procedimento na Autora, podera ser definida a abordagem cirlrgica mais
adequada ao seu caso.

O Estado do Rio de Janeiro conta com Unidades/Centros de Referéncia de
Atencéo Especializada em Oftalmologia, conforme Deliberagdo CIB-RJ n° 5.891 de 19 de julho
de 2019, que pactua as referéncias da Rede de Atengdo em Oftalmologia do Estado do Rio de
Janeiro e 0s municipios executores e suas referéncias segundo complexidade e de reabilitacdo
visual por Regido de Saude no Estado do Rio de Janeiro.

Cumpre acrescentar, que o estado do Rio de Janeiro também conta com linha de
cuidado e o fluxo de dispensacdo de medicamentos antiangiogénicos de uso intravitreo no &mbito
do estado do Rio de Janeiro, conforme publicacdo da Nota Técnica Conjunta Informativa
SAFIE/SAECA/SAS N° 01 de 12 de junho de 2023. Com objetivo de ressaltar a
responsabilidade pela organizacdo do fluxo de atendimento das demandas pelos municipios,
considerando o regramento do SUS que determina que os medicamentos antiangiogénicos sejam
ofertados por meio da assisténcia oftalmoldgica no SUS, a Secretaria de Estado de Salde
publicou o fluxo assistencial e modelo de dispensacdo dos medicamentos antiangiogénicos
incorporados ao SUS no &mbito do Estado do Rio de Janeiro.

Como dispde a legislacdo vigente, a Secretaria Municipal de Saude, que tiver sob
sua gestdo unidades/centros de referéncia da rede de atencdo especializada em oftalmologia,
habilitadas para o tratamento de doenca da retina, se manterdo como responsaveis pela

® Biblioteca Virtual em Satide — BVS. Descritores em Ciéncias da Satide. Descrigio de membrana epirretiniana. Disponivel em: <
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aquisicdo, fornecimento e aplicacdo dos medicamentos para as linhas de cuidado das
doencas: Retinopatia Diabética e Degenera¢do Macular Relacionada a Idade.

Desta forma, o acesso/aquisi¢cao/dispensacdao dos medicamentos € de
responsabilidade dos servicos de oftalmologia habilitados no SUS (unidades/servigos
habilitados). Os medicamentos para tratamento de doenca da retina no ambito do SUS, integrante
da Politica Nacional de Atencdo em Oftalmologia, serdo ofertados dentro do procedimento de
tratamento medicamentoso de doenca da retina (codigo SIGTAP: 03.03.05.023-3), uma vez que
consiste na aplicacdo intravitrea do antiangiogénico para tratamento da doenca macular
relacionada a idade (DMRI) e do edema macular associado a retinopatia diabética. Observa-se,
por fim, que deverd ser realizado conforme protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas da
degeneragdo macular relacionada a idade e da retinopatia diabética do Ministério da Saude.

Nesse sentido, ressalta-se que conforme os documentos médicos acostados ao
processo (Num. 186659059, 186659061, 186659064, 186659065, 186659071, 186659073 e
186659075), a Autora encontra-se em acompanhamento no Hospital do Olho Jalio Candido de
Brito - Duque de Caxias, unidade pertencente ao SUS e integrante da rede de atencéo
especializada _em Oftalmologia. Desta forma, a referida unidade é responsavel pelos
tratamentos pleiteados. Em caso de impossibilidade, podera promover o encaminhamento da
Demandante a outra unidade apta a atender a demanda.

O medicamento Aflibercepte 40mg/ml possui registro _ativo na Agéncia
Nacional de Vigilancia sanitaria (ANVISA).

Em consulta a plataforma do Sistema Estadual de Regulacdo — SER e a Lista de
Espera da Regulacdo — Ambulatério da Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro, foi
localizado para Autora sua insergéo:

e em 20 de margo de 2025, ID 6418659, unidade solicitante Gestor SMS
Angra dos Reis, para o procedimento tratamento de retina (injecéo
intravitrea), situacdo em fila, posicdo de espera n° 113, sob
responsabilidade da central de regulacdo CREG-MEDIO-PARAIBA.

Desta forma, entende-se que a_via administrativa esta sendo utilizada no caso
em tela para o tratamento de retina (injecdo intravitrea). Contudo, sem a resolucdo da
demanda pleiteada até o presente momento.

E o parecer.

A 22 Vara Civel da Comarca de Angra dos Reis do Estado do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.
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