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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 2692/2025.
Rio de Janeiro, 14 de julho de 2025.

Processo n° 0820528-40.2025.8.19.0002,
ajuizado por E. B. L.

Primeiramente cumpre informar que, para elaboracdo deste parecer técnico foi
analisado o documento médico acostado em Num. 203424581 Pagina 2, por ser 0 mais recente e
suficiente a apreciacédo do pleito.

Trata-se de Autora com diagndstico de Sindrome de Irvine Gass cronica no olho
direito, apresentando acuidade visual 20/400 neste olho. Foi solicitado tratamento ocular com
injecdo intravitrea do medicamento polimero biodegradavel de Dexametasona 0,7mg
(Ozurdex®) (Num. 203424581 Pagina 2).

O edema macular cistoide (EMC) pseudofacico, também conhecido como
sindrome de Irvine Gass, € uma das possiveis causas de baixa acuidade visual ap6s cirurgia de
catarata. Apesar dos avangos na cirurgia de catarata, com microincisdo e novas técnicas de
facoemulsificacédo, o EMC pode ocorrer mesmo em cirurgias ndo complicadas?.

Neste sentido, cumpre informar que o medicamento pleiteado polimero
biodegradavel de liberacdo lenta de Dexametasona 0,7mg (Ozurdex®) ndo apresenta
indicacéo descrita na sua bula? para o tratamento do edema macular pés-facectomia (causa de
baixa acuidade visual ap0s cirurgia de catarata). Sua indicacéo, nesse caso, é para uso off-label.

O uso off-label de um medicamento significa que 0 mesmo ainda ndo foi
autorizado por uma agéncia reguladora, para o tratamento de determinada patologia. Entretanto,
isso ndo implica que seja incorreto. Pode, ainda, estar sendo estudado, ou em fase de aprovacao
pela agéncia reguladora. Em geral, esse tipo de prescricdo € motivado por uma analogia da
patologia do individuo com outra semelhante, ou por base fisiopatoldgica, que o médico acredite
que possa vir a beneficiar o paciente. Entretanto, em grande parte das vezes, trata-se de uso
essencialmente correto, apenas ainda ndo aprovado®.

Excepcionalmente a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) pode
autorizar o uso de um medicamento para uma indicacdo que ndo conste em bula, conforme
previsto no Artigo 21 do Decreto 8.077, de 14 de agosto de 2013. Contudo, ndo ha autorizacéo
excepcional pela ANVISA para o uso off label do medicamento polimero biodegradavel de
liberacdo lenta de Dexametasona 0,7mg (Ozurdex®) no tratamento da Sindrome de Irvine
Gass.

Foi aprovada a Lei n° 14.313, de 21 de mar¢co de 2022, que dispBe sobre os
processos de incorporagdo de tecnologias ao SUS e sobre a utilizacdo pelo SUS de medicamentos
cuja indicacdo de uso seja distinta daquela aprovada no registro da ANVISA, desde que seu uso

! Carricondo, Pedro C. et al. Profilaxia e tratamento do edema macular cistoide ap6s cirurgia de catarata. Revista Brasileira de
Oftalmologia [online]. 2015, v. 74, n. 2, pp. 113-118. Disponivel em: <https://doi.org/10.5935/0034-7280.20150026>. Acesso em: 14
jul. 2025.

2 ANVISA. Bula do medicamento dexametasona (Ozurdex®) por Abbvie Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=OZURDEX>. Acesso em: 14 jul. 2025.

3 BRASIL. Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Medicamentos. Registro de medicamentos. Como a Anvisa
Vvé 0 uso off label de medicamentos. Disponivel em: <http://www.anvisa.gov.br/medicamentos/registro/registro_offlabel.ntm>. Acesso
em: 14 jul. 2025.
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tenha sido recomendado pela Comissao Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema
Unico de Saude (CONITEC), demonstradas as evidéncias cientificas sobre a eficécia, a acurécia,
a efetividade e a seguranca, e esteja padronizado em protocolo estabelecido pelo Ministério da
Saude.

Destaca-se que a Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS
(CONITEC) ndo_avaliou a incorporacdo do polimero biodegradavel de liberacdo lenta de
Dexametasona 0,7mg (Ozurdex®) para o tratamento de sindrome de Irvine Gass.

Considerando o uso off-label, foi realizada busca na literatura cientifica sobre o
assunto. Ressalta-se que o objetivo do tratamento do edema macular cistéide pds-facectomia é
conter a cascata inflamatdria, que leva a quebra da barreira hematorretiniana, com consequente
acumulo de fluido intrarretiniano. Nos casos crénicos e sem resposta ao tratamento habitual,
injecBes intravitreas de corticoides ou antiangiogénicos mostraram-se benéficas em numero
significativo de relatos. Uma alternativa reportada para casos crénicos é o implante de liberacéo
prolongada de Dexametasona intravitreo*>”,

Apos o exposto, informa-se que ha evidéncias cientificas que embasam o uso do
polimero biodegradavel de liberacdo lenta de Dexametasona 0,7mq para o quadro clinico do
Autora.

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

¢ O implante biodegradavel de dexametasona foi incorporado ao SUS em outubro/2023
para o tratamento do edema macular diabético em maiores de 18 anos, conforme
Protocolo Clinico do Ministério da Saude, por meio da Portaria SECTICS/MS n° 53, de 5
de outubro de 20238, Contudo, a doenca da Autora — sindrome de Irvine Gass - 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 intra-vitreo, sob o codigo de procedimento:
04.05.03.005-3.

O medicamento polimero biodegradavel de liberagdo lenta de Dexametasona
0,7mg (Ozurdex®) possui registro ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia sanitaria (ANVISA).

4 CARRICONDO, P. C. et al. Profilaxia e tratamento do edema macular cistoide ap6s cirurgia de catarata. Rev. Bras.Oftalmol., Rio
de Janeiro, v.74,n. 2, p. 113-118, abr. 2015. Disponivel em: <http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0034-
72802015000200113&Ing=en&nrm=iso>. Acesso em: 14 jul. 2025.

5 GARCIA, José Mauricio Botto de Barros; ISAAC, David Leonardo Cruvinel; AVILA, Marcos Pereira de. Dexamethasone 0.7 mg
implants in the management of pseudophakic cystoid macular edema. Arquivos brasileiros de oftalmologia, v. 79, n. 2, p. 113-115,
2016. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/abo/v79n2/0004-2749-abo-79-02-0113.pdf>. Acesso em: 14 jul. 2025.

® BELLOCQ, David et al. Effectiveness and safety of dexamethasone implants for post-surgical macular oedema including Irvine-Gass
syndrome: the EPISODIC study. British Journal of Ophthalmology, v. 99, n. 7, p. 979-983, 2015. Disponivel em:
<https://bjo.bmj.com/content/99/7/979.short>. Acesso em; 14 jul. 2025.

" BELLOCQ, David et al. Effectiveness and safety of dexamethasone implants for postsurgical macular oedema including Irvine-Gass
syndrome: the EPISODIC-2 study. British Journal of Ophthalmology, v. 101, n. 3, p. 333-341, 2017. Disponivel em:
<https://bjo.bmj.com/content/101/3/333.abstract>. Acesso em: 14 jul. 2025.

8 BRASIL. Ministério da Satide. Portaria SECTICS/MS n° 53, de 5 de outubro de 2023. Torna plblica a decisio de incorporar, no
ambito do Sistema Unico de Satide - SUS, o implante biodegradével de dexametasona para o tratamento do edema macular diabético
em maiores de 18 anos, conforme Protocolo Clinico do Ministério da Saude. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/portaria/2023/portaria-sectics-ms-n-53.pdf>. Acesso em: 14 jul. 2025.
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Considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de Precos da
Camara de Requlacio do Mercado de Medicamentos (CMED)®, o medicamento mencionado
apresenta o seguinte Preco de Venda ao Governo, com aliquota ICMS 0%?°;

. Polimero biodegradével de liberacdo lenta de Dexametasona 0,7 MG IMPL
IVIT BL APLIC CT, apresenta menor preco maximo de venda ao governo
consultado correspondente a R$ 2.684,91.

E o parecer.

Ao 4° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niter6i do Estado
do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

Elaborado pela equipe técnica do NATJUS-RJ.

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

®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: 14 jul. 2025.

WBRASIL Ministério da Sadde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Consulta de Prego Maximo ao
Governo. Disponivel

em:<https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoiYjZkZjEyM2YtNzN;jYS00ZmQyLTIiY TEtNDE2MDc4ZmE1INDEyliwidCI6 ImI2N2F

MMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9&pageName=ReportSection20c576fb69cd2edaea29>. Acesso
em: 14 jul. 2025.
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