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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS N° 3153/2024
Rio de Janeiro, 12 de agosto de 2024.

Processo n° 0805719-78.2024.8.19.0067,
ajuizado por| |

O presente parecer visa atender & solicitagdo de informagGes técnicas da 22 Vara
Civel da Comarca de Queimados do Estado do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento
Aflibercepte 40mg/mL (Eylia®).

| —RELATORIO

1. De acordo com documentos médicos do Hospital do Olho Julio Candido de Brito e
formulério para solicitacdo de medicamentos do SUS (Num. 133369799 — P&ginas 8 a 10) datados
em 12 de julho de 2024 pela médica| |, a Autora apresenta quadro de
membrana neovascular subrretiniana e degeneracdo macular relacionada a idade (forma
exsudativa) em olho esquerdo. Foi prescrito Aflibercepte 40mg/mL (Eylia®) — 03 injecbes em
olho esquerdo com intervalo mensal entre as aplicagfes. A medicacgdo indicada deve ser realizada
em caréater de urgéncia sob risco de perda permanente de visdo. Foi informado o seguinte codigo da
Classificacdo Internacional de Doengas (CID-10): H35.3 — Degeneracdo da macula e do polo
posterior.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagdo n° 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017 e na Resolucdo n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidacdo n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde,
também, sobre a organizacédo da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Basico, Estratégico
e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos componentes estratégico e
especializado da assisténcia farmacéutica.

3. A Portaria de Consolidacdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece,
inclusive, as normas de financiamento e de execucdo do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no &mbito do SUS.

4, A Deliberacdo CIB-RJ n°® 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no &mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as normas
de execucdo e financiamento do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no
ambito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o Elenco Minimo
Obrigatério de Medicamentos Essenciais do Componente Béasico da Assisténcia Farmacéutica no
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Estado do Riode Janeiro.

6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberagéo
CIB n° 5.743 de 14 de marco de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

7. No tocante ao Municipio de Queimados, em consonancia com as legislacbes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagdo Municipal de
Medicamentos Essenciais — REMUME QUEIMADOS 2012, publicada pela Resolugdo n°
004/SEMUS/2012, de 25 de maio de 2012.

8. A Portaria de Consolidacdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, define a
Politica Nacional de Atengdo em Oftalmologia a ser implantada em todas as unidades federadas,
respeitadas as competéncias das trés esferas de gestao.

9. A Portaria SAS/MS n° 288, de 19 de maio de 2008 dispde, dentre outros, sobre a
organizagdo das Redes Estaduais de Atengdo Oftalmologia, que devem ser compostas por Unidades
de Atencdo Especializada em Oftalmologia e Centros de Referéncia em Oftalmologia.

10. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.891 de 19 de julho de 2019 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 reabilitagdo visual por Regido de Saude no Estado do Rio
de Janeiro.

DO QUADRO CLINICO

1. A Degeneragao Macular Relacionada a ldade (DMRI) é um disturbio
degenerativo da macula, a area central da retina, na qual as imagens sdo formadas. A macula é uma
area altamente especializada que se localiza dentro da retina e é responsavel pela visdo central
nitida exigida para tarefas como a leitura ou o reconhecimento facial. No centro da méacula, uma
pequena depressao denominada fovea contém a mais alta densidade de cones (sensores de cor) e
constitui a area responsavel pela maior acuidade visual (AV)™.

2. A etiologia da DMRI néo é claramente conhecida. Uma das suposi¢des quanto a
fisiopatologia da doenga diz respeito ao acumulo de excretos metabdlicos decorrentes do
envelhecimento, entre a base da camada de células fotorreceptoras e a cordide, onde estdo os vasos
sanguineos. Isso dificulta a passagem de oxigénio e nutrientes para as células fotorreceptoras e
estimula a formacdo desorganizada e exacerbada de neovasos. A DMRI apresenta-se sob duas
formas clinicas distintas: uma forma “ndo exsudativa”, também conhecida como forma seca ou nao-
neovascular, e uma forma exsudativa, também denominada imida ou neovascular?.

3. A membrana neovascular subretiniana (MNSR) ou neovascularizacdo de
corodide é caracterizada por um crescimento de vasos sanguineos no espaco sub-retiniano. A MNSR
estende-se anteriormente através de um defeito na membrana de Bruch para o espaco abaixo do
epitélio pigmentar da retina (EPR), e/ou da retina neurosensorial, ou entre o epitélio pigmentar da
retina, levando ao acimulo de liquido (edema), sangue e até lipidios no espago sub-retiniano®. O

! Ministério da satide. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos estratégicos. Departamento de Gestdo e Incorporagdo de Tecnologias
em Salde. Ranibizumabe para Degeneragdo macular relacionada a Idade. Relatério de Recomendagéo da Comissdo Nacional da
Incorporagdo de tecnologias no SUS. CONITEC. Set. 2012. Disponivel em:

< http://antigo-conitec.saude.gov.br/images/Incorporados/Ranibizumabe-DMRI-final.pdf >. Acesso em: 12 ago. 2024.

2 AMARO, M. H., et al. Tratamento da degeneracdo macular relacionada & idade com neovascularizagio de coroide extrafoveal. Analise de
uma série de casos e revisdo de literatura. Revista Brasileira de Oftalmologia, v.70, n.4, Rio de Janeiro, 2011. Disponivel em:
<www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0034-72802011000400012>.

Acesso em: 12 ago. 2024.
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acimulo de liquido na mécula, regido da retina, caracteriza o edema macular. A MNSR pode se
desenvolver no curso de diversas patologias oculares, dentre elas a degeneragdo macular
relacionada a idade, miopia patoldgica, estrias angidides, hemoglobinopatias e outras doencas
inflamatorias®.

DOPLEITO

1. O Aflibercepte € 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) ((mida);

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

o Deficiéncia visual devido ao edema macular diabético (EMD);

e Deficiéncia visual devido a neovascularizacdo coroidal miépica (NVC midpica)*.

111 - CONCLUSAQO

1. Elucida-se que o pleito Aflibercepte possui indicacdo que consta em bula* para
acondi¢do clinica que acomete a Autora, degeneracdo macular relacionada a idade (DMRI)

forma exsudativa (com membrana neovascular subrretiniana) no olho esquerdo.

2. Quanto a disponibilizacdo no ambito do SUS, elucida-se que AfIibercepte foi
incorpor 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 08/2024, constatou-se o codigo de procedimento 03.03.05.023-3
relativo ao tratamento medicamentoso de doenca da retina.

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

idade (DMRI) forma exsudativa, o Ministério da Satde 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 leséo neovascular sub ou justafoveal confirmada
por angiografia fluoresceinica ou tomografia de coeréncia éptica.

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

3JIAN, L., PANPAN, Y., WEN, X. Current Choroidal Neovascularization Treatment. Ophthalmologica, v 230, p.55-61, 2013. Disponivel
em: <http://www.karger.com/Article/Full Text/351660 >. Acesso em: 12 ago. 2024.

4 Bula do medicamento Aflibercepte (Eylia®) por Bayer S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=eylia>. Acesso em: 12 ago. 2024.

S MINISTERIO DA SAUDE. Portaria Conjunta n® 10, de 23 de maio de 2022. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da
Degeneracéo 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: 12 ago. 2024.
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SUS para o tratamento da degeneracédo macular relacionada a idade (DMRI) forma exsudativa,
conforme disposto na Portaria SCTIE/MS n° 18, de 07 de maio de 2021°.

6. 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.

7. 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, 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 organiza¢éo 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 Saude publicou o fluxo assistencial e modelo de dispensacdo dos
medicamentos antiangiogénicos incorporados ao SUS no ambito do Estado do Rio de Janeiro.

8. Como disp0e a legislagdo vigente, a Secretaria Municipal de Salde, 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 aquisicéao,
fornecimento e aplicagdo dos medicamentos para as linhas de cuidado das doencas:
Retinopatia Diabética e Degeneracdo Macular Relacionada a Idade.

9. Nesse sentido, ressalta-se que conforme os documentos médicos acostados ao
processo (Num. 133369799 — Péaginas 8 a 10), a Autora encontra-se em acompanhamento no
Hospital do Olho Jalio Céandido de Brito — Duque de Caxias, unidade pertencente ao SUS e
integrante da rede de atencdo especializada em Oftalmologia. Desta forma, a referida unidade
¢ responsavel pelo tratamento pleiteado. Em caso de impossibilidade, podera promover o
encaminhamento da Demandante a outra unidade apta a atender a demanda.

10. Quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (Num.
133369798 — P4aginas 8 e 9, item “DOS PEDIDOS”, subitem “e”) referente ao provimento de
“...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 emisséo de
laudo que justifique a necessidade dos mesmos, uma vez que o uso irracional e indiscriminado de
medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a salde.

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.

ALINE MARIA DA SILVA ROSA FLAVIO AFONSO BADARO JULIANA DE ASEVEDO BRUTT
Meédica Assessor-chefe Farmacéutica
CRM-RJ 52-77154-6 CRF-RJ 10.277 CRF-RJ 8296
ID: 5074128-4 ID. 436.475-02 ID. 5074441-0

8 MINISTERIO DA SAUDE. Portaria n° 18 de 07 de maio de 2021. Torna piblica a deciséo 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: 12 ago.
2024.
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