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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 2166/2025
Rio de Janeiro, 2 de junho de 2025.

Processo  n°  0828019-87.2025.8.19.0038,
ajuizado por

Trata-se de Autora com diagndéstico de oclusdo de veia central da retina
(OVCR) e edema macular cistoide no olho esquerdo. Foi solicitado tratamento ocular com o
medicamento Aflibercepte 40mg/ml (Eylia®), 03 injecdes em olho esquerdo com intervalo
mensal entre as aplicagcbes (Num. 194369773 Paginas 10 e 11).

Neste sentido, cumpre informar que o Aflibercepte 40mg/mL (Eylia®) possui
indicacdo, prevista em bula, para a condicdo clinica que acomete a Autora - oclusédo de veia
central da retina com edema macular em olho esquerdo.

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

e Aflibercepte foi incorporado ao SUS para o tratamento do edema macular diabético
(EMD) e para o tratamento da degeneracdo macular relacionada a idade forma
exsudativa, conforme protocolo do Ministério da Salde e a assisténcia oftalmoldgica no
SUS. Contudo, a doen¢a da Autora — oclusdo de veia central da retina com edema
macular - ndo foi contemplada para o acesso ao medicamento, inviabilizando o
recebimento pela via administrativa.

e A aplicacdo intravitrea esta coberta pelo SUS, conforme a Tabela de procedimentos,
medicamentos, Orteses/proteses e materiais especiais do sistema unico de salde - SUS
(SIGTAP), na qual consta: injecdo intravitreo, sob o codigo de procedimento:
04.05.03.005-3.

O medicamento Aflibercepte (Eylia®) ndo foi avaliado pela Comissdo Nacional
de Incorporagdo de Tecnologias no SUS (CONITEC) para o tratamento da oclusdo de veia
central da retina (OVCR) com edema macular?.

Ressalta-se que ndo ha medicamentos que configurem alternativas terapéuticas
disponibilizados no ambito do SUS para o medicamento pleiteado Aflibercepte (Eylia®) para a
doenca da Suplicante.

O Estado do Rio de Janeiro conta com Unidades/Centros de Referéncia de
Atencao Especializada em Oftalmologia, conforme Deliberacdo CIB-RJ n°® 5.891 de 19 de julho
de 2019, que pactua as referéncias da Rede de Atencdo 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

1 ANVISA. Bula do medicamento Aflibercepte (Eylia®) por Bayer S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=170560097>. Acesso em: 02 jun. 2025.

2 Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/tecnologias-demandadas>. Acesso em: 02 jun. 2025.
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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 oftalmolégica 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 dispbe 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
aquisicdo, fornecimento e aplicagdo dos medicamentos para as linhas de cuidado das
doencas: Retinopatia Diabética e Degeneragdo Macular Relacionada a Idade.

Desta forma, cabe ressaltar que a doenca que acomete a Autora (ocluséo de veia
central da retina com edema macular) ndo se encontra nesse fluxo de dispensacdo de
medicamentos antiangiogénicos de uso intravitreo no ambito do estado do Rio de Janeiro.

Cabe esclarecer que, conforme documentos médicos acostados ao processo
(Num. 194369773 Paginas 10 e 11), a Autora encontra-se em acompanhamento no Hospital do
Olho Julio Candido de Brito - Duque de Caxias, unidade pertencente ao SUS e integrante da
rede de atencdo especializada em Oftalmologia. Desta forma, estando de posse do medicamento, a
referida unidade esta apta a realizar a aplicagdo pleiteada. 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).

No que concerne ao valor do medicamento pleiteado, no Brasil para um
medicamento ser comercializado no pais é preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a autorizacdo de preco méximo pela Camara de Regulagdo
do Mercado de Medicamentos (CMED)?®.

Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de Pregos
CMED, o Aflibercepte 40mg/ml com 0,278mL solucdo injetavel possui preco de fabrica R$
3.485,69 e, para o ICMS de 0%.

E o parecer.

A 42 Vara Civel da Comarca de Nova Iguacu do Estado do Rio de Janeiro
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

JACQUELINE ZAMBONI MEDEIROS ALINE MARIA DA SILVA ROSA
Farmacéutica Médica
CRF/RJ 6485 CRM-RJ 5277154-6
ID: 50133977 ID: 5074128-4

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02

3 BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagdo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso
em 02 jun. 2025.
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