Secretaria de
Salde

1%
ey
GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acdes de Saude

PARECER TECNICO/SES/SI/INATJUS N° 2426/2025.
Rio de Janeiro, 23 de junho de 2025.

Processo n° 0803910-19.2025.8.19.0067,
ajuizado por

neste ato representado por

Trata-se de Autor com diagnostico de edema macular em olho direito. Foi
indicado tratamento ocular com o medicamento Aflibercepte 40mg/ml (Eylia®) em carater de
urgéncia sob risco de perda da visdo. Foi informado o cddigo da Classificagdo Internacional de
Doencas (CID-10): H35.0 - Retinopatias de fundo e alteracGes vasculares da retina (Num.
194571720 Péaginas 12 a 14).

O edema macular consiste em acimulo de liquido na macula, a regido da retina
responsavel pela formacdo da visdo central de maior nitidez. Ele ocorre devido ao aumento da
permeabilidade vascular retiniana, por perda ou disfuncdo das juncgdes entre as células endoteliais
dos vasos sanguineos da retina. O edema macular cursa com diminui¢do da visdo e pode estar
presente no curso de varias patologias, sendo as mais comuns a retinopatia diabética, degeneragdo
macular relacionada a idade em sua forma exsudativa, oclusbes venosas retinianas e como
complicacdo de inflamac@es e cirurgias intraoculares®.

Informa-se que o medicamento pleiteado Aflibercepte possui indicacdo clinica
para o0 manejo do quadro clinico apresentado pelo Autor — edema macular, conforme descrito em
documentos médicos (Num. 194571720 Péginas 12 a 14).

Porém, para que este Nucleo possa analisar se a indicagdo do tratamento pleiteado
para 0 caso concreto do Autor é baseada em bula aprovada pela ANVISAZ ou se constitui uso off-
label é necessario que 0 médico assistente informe qual a doenca de base que evoluiu com edema
macular.

Cabe reiterar que o edema macular cursa com diminuicdo da visdo e pode estar
presente no curso de varias patologias, sendo as mais comuns a retinopatia diabética, degeneracao
macular relacionada a idade em sua forma exsudativa, oclusGes venosas retinianas e como
complicacdo de inflamagGes e cirurgias intraoculares®. Estudos clinicos demonstraram bons
resultados no tratamento do edema macular associado a diversas patologias com
antiangiogénicos!22,

Diante do exposto, cumpre informar que o medicamento pleiteado Aflibercepte é
usualmente utilizado na clinica e pode ser utilizado no caso do Autor.
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Destaca-se que a Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS
(CONITEC) néo avaliou a incorporacdo do Aflibercepte para o tratamento de edema macular.

Quanto a disponibilizagdo no ambito do SUS, elucida-se que Aflibercepte foi
incorporado ao SUS para o tratamento do edema macular diabético (EMD) e da degeneracéo
macular relacionada a idade (DMRI) forma neovascular, conforme protocolos do Ministério da
Salde e a assisténcia oftalmologica no SUS. Porém, em documentos medicos acostados ao
processo (Num. 194571720 Péginas 12 a 14) ndo foi informada a doenca de base que evoluiu
com a formacdo de edema macular no caso do Autor, ndo sendo possivel a este Nucleo
informar se 0 mesmo podera ter acesso a medicacdo pela via administrativa.

O medicamento Aflibercepte possui registro ativo na ANVISA.

Considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de Precos da
Camara de Requlacdo do Mercado de Medicamentos (CMED)* o medicamento mencionado
apresenta o seguinte Preco de Venda ao Governo, com aliquota ICMS 0%?:

e Aflibercepte 40mg/ml (Eylia®) com 0,278mL, apresenta menor preco maximo de venda
ao governo consultado correspondente a R$ 3.485,69.

Por fim, quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro
(Num. 194571719 P4ginas 8 a 9, item “DOS PEDIDOS”, subitem “e”) referente ao provimento
de “..bem como outros medicamentos ou insumos que se fizerem necessarios a continuidade do
tratamento de sua saude... ”, vale ressaltar que ndo é recomendado o fornecimento de novos itens
sem emissdo de laudo que justifique a necessidade dos mesmos, uma vez que 0 uso irracional e
indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a saude.

E o parecer.

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