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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 2796/2024.
Rio de Janeiro, 15 de julho de 2024.

Processo n° 0894411-91.2023.8.19.0001,
ajuizado por

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacles técnicas do 3°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro, quanto
a injecdo intravitrea do medicamento Aflibercepte (Eylia®).

| - RELATORIO

1. Acostado em Num. 72609460 Paginas 1 a 3 encontra-se PARECER
TECNICO/SES/SI/INATIUS N° 1817/2023 de 14 de agosto de 2023 no qual foram esclarecidos os
aspectos relativos as legislagdes vigentes, ao quadro clinico da Autora — degeneracdo macular
relacionada a idade (DMRI) - e aos fArmacos antiangiogénicos (anti-VEGF).

2. Apobs emissao do parecer supracitado, foi acostado novo documento médico (Num.
73174125) do Centro Oftalmol6gico Botafogo - COB, emitido em 17 de agosto e 2023 pela médica
no qual é informado que a Autora apresenta degeneracdo
macular relacionada a idade em ambos os olhos sendo exsudativa no olho esquerdo. Necessita de
injecdo intravitrea do medicamento Aflibercepte (Eylia®) - 03 aplicagdes no minimo, com
intervalo de 1 més entre as aplicacoes.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO/ DO QUADRO CLINICO

1. Conforme abordado em PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1817/2023
de 14 de agosto de 2023(fl. 213 a 215).

DO PLEITO

Em complemento ao abordado em PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N°
1817/2023 de 14 de agosto de 2023(fl. 213 a 215).

1. O Aflibercepte é uma proteina de fusdo recombinante que consiste de porcdes de
dominios extracelulares dos receptores 1 e 2 do VEGF (vascular endothelial growth factor — fator
de crescimento endotelial vascular) humano. Esta indicado para o tratamento de:

e Degeneracdo macular relacionada a idade neovascular (DMRI) (imida);

e Deficiéncia visual devido ao edema macular secundario a oclusdo da veia da retina
[oclusdo da veia central da retina (OVCR) ou oclusdo de ramo da veia da retina
(ORVRY];

o Deficiéncia visual devido ao edema macular diabético (EMD);
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o Deficiéncia visual devido a neovasculariza¢do coroidal miépica (NVC midpica)®.

111 - CONCLUSAO

1. Primeiramente cumpre informar que em agosto de 2023 foi emitido o PARECER
TECNICO/SES/SI/NATIUS N° 1817/2023 de 14 de agosto de 2023 (Num. 72609460 Paginas 1 a
3). Neste parecer foi solicitada especificacdo do medicamento antiangiogénico prescrito no caso
concreto da Autora. Apds emissdo do parecer supramencionado foi emitido novo documento
médico com indicagdo do medicamento prescrito — Aflibercepte (Eylia®).

2. Elucida-se que o pleito Aflibercepte i indicacd n m bula’
para a condi¢do clinica que acomete a Autora, degeneracdo macular relacionada a idade
(DMRI) forma exsudativa.

3. Quanto a disponibilizacdo no ambito do SUS, elucida-se que o Afllbercepte foi
incorporado ao SUS para o tratamento da degeneracdo macular relacionada a idade forma
exsudativa, conforme protocolo do Ministério da Salde e a assisténcia oftalmoldgica no SUS. Em
consulta ao Sistema de Gerenciamento da Tabelade Procedimentos, Medicamentos e OPM do
SUS- SIGTAP na competéncia de 07/2024, constatou-se que consta o cédigo de procedimento
03.03.05.023-3 relativo a tratamento medicamentoso de doenca da retina;

4, O Aflibercepte possui registro ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA)3.
5. Cabe mencionar que para o tratamento da Degeneracéo Macular relacionada a

idade (DMRI) forma exsudativa, o Ministério da Saude publicou o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT)? para 0 manejo desta doenca. Neste protocolo foi preconizado o
uso dos medicamentos Aflibercepte ou Ranibizumabe ou Bevacizumabe para pacientes com
DMRI exsudativa que tenham mais de 60 anos, com melhor acuidade visual corrigida igual ou
superior a 20/400 e igual ou inferior a 20/30, que apresentam lesdo neovascular sub ou justafoveal
confirmada por angiografia fluoresceinica ou tomografia de coeréncia optica.

6. Diante 0 exposto, acrescenta-se que, além do medicamento pleiteado
Aflibercepte, os medicamentos Ranibizumabe e Bevacizumabe também foram incorporados ao

SUS para o tratamento da degeneracdo macular relacionada a idade (DMRI) forma
exsudativa, conforme disposto na Portaria SCTIE/MS n° 18, de 07 de maio de 20213,

7. 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 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.

8. Cumpre acrescentar, que o estado do Rio de Janeiro também conta com linha de

1 3Bula do medicamento Aflibercepte (Eylia®) por Bayer S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/gq/?nomeProduto=eylia>. Acesso em: 15 jul. 2024.

2 MINISTERIO DA SAUDE. Portaria Conjunta n® 10, de 23 de maio de 2022. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
daDegeneracdo Macular Relacionada a Idade (forma neovascular). Disponivel em:

< https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/portaria/2022/20220526_portaria_conjunta_10.pdf/view>. Acesso em: 15 jul.
2024.

3 MINISTERIO DA SAUDE. Portaria n® 18 de 07 de maio de 2021. Torna publica a decisio de incorporar, no &mbito do Sistema
Unico de Satde - SUS, o aflibercepte e ranibizumabe para tratamento de Degeneragio Macular Relacionada a Idade (DMRI)
neovascular em pacientes acima de 60 anos conforme Protocolo do Ministério da Sadde e Assisténcia Oftalmologica no SUS.
Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/portaria/2021/20210510_portaria_18.pdf>. Acesso em: 15 jul.
2024.
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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 ambito do Estado do Rio de Janeiro.

9. Como dispde a legislacdo vigente, a Secretaria Municipal de Saude, que tiver sob
sua gestdo unidades/centros de referéncia da rede de atengdo especializada em oftalmologia,
habilitadas para o tratamento de doenca da retina, se manterdo como responsaveis pela
aquisicdo, fornecimento e aplicacdo dos medicamentos para as linhas de cuidado das
doencas: Retinopatia Diabética e Degeneragdo Macular Relacionada & Idade.

10. Nesse sentido, ressalta-se que conforme o documento médico mais recente acostado ao
processo (Num. 73174125), a Autora encontra-se em acompanhamento no Centro Oftalmoldgico
Botafogo - COB, unidade ndo pertencente ao SUS. Desta forma, para realizar a aplicacéo pelo
SUS, é necessario que dirija-se a unidade basica de salde mais préxima de sua residéncia, a fim de
obter as informacGes necessarias para sua insercao, via sistema de regulacao, no fluxo de acesso as
unidades integrantes da Rede de Atengdo em Oftalmologia do Estado do Rio de Janeiro.

E o parecer.

Ao 3° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado
do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ALINE MARIA DA SILVA ROSA MILENA BARCELOS DA SILVA
Médica Farmacéutica
CRM-RJ 52-77154-6 CRF-RJ 9714
ID: 5074128-4 ID. 4391185-4

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