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Processo n° 0803788-93.2025.8.19.0038,
ajuizado por A. P. S.

Trata-se de Autora com diagndstico de edema macular secundério a retinopatia
diabética em olho direito. Foi indicado tratamento ocular com o medicamento Aflibercepte
40mg/ml (Eylia®) em carater de urgéncia sob risco de perda da visdo (Num. 168305923 — P4ginas
9all).

A retinopatia diabética ¢ uma das complicagdes microvasculares relacionadas ao
Diabetes Mellitus'. Representa uma das principais causas de cegueira no mundo e é comum tanto
no diabetes tipo 1, quanto no tipo 2. Fatores angiogénicos, como o Vascular Endothelial Growth
Factor (VEGF) estdo envolvidos na patogénese da retinopatia diabética*. O edema macular ¢é a
causa mais frequente de perda significativa da fungdo visual em diabéticos, com prevaléncia de 18
a 20%, tanto em pacientes com diabetes tipo 1 quanto em diabetes tipo 2°. Na fisiopatologia do
edema macular diabético (EMD) ocorre a perda de pericitos, a formag@o de microaneurismas, o
espessamento da membrana basal, a oclusdo focal dos capilares e a quebra na barreira retiniana
interna, ocasionando aumento da permeabilidade vascular®.

Elucida-se que o medicamento Aflibercepte possui indicacdo, prevista em bula’,
para a condicdo clinica que acomete a Autora, edema macular diabético.

Informa-se que o Aflibercepte foi incorporade ae SUS para o tratamento do
edema macular diabético (EMD), conforme protocolo do Ministério da Saude e a assisténcia
oftalmoldgica no SUS. Em consulta ao Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos,
Medicamentos ¢ OPM do SUS — SIGTAP na competéncia de 09/2025, consta o codigo de
procedimento clinico 03.03.05.023-3, relativo ao tratamento medicamentoso de doenca da retina.

O Estado do Rio de Janeiro conta com Unidades/Centros de Referéncia de
Atencao 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

! Sociedade Brasileira de Endocrinologia & Metabologia e Conselho Brasileiro de Oftalmologia. Projeto Diretrizes - Diabetes Mellitus:
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tratamento-da-retinopatia.pdf>. Acesso em: 15 set. 2025.

2 VALIATTIL, F.B., et al. Papel do fator de crescimento vascular endotelial na angiogénese e na retinopatia diabética. Arquivos
Brasileiros de Endocrinologia e Metabologia, v.55, n.2, p.106-113, 2011. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/pdf/abem/v55n2/a02v55n2.pdf>. Acesso em: 15 set. 2025.
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4 REZENDE, M. et al. Avaliagio da acuidade visual e da pressdo intraocular no tratamento do edema macular diabético com
triancinolona intravitrea. Arquivos Brasileiros de Oftalmologia, v.73, n.2, p.129-134, 2010. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0004-27492010000200006>. Acesso em: 15 set. 2025.

5 ANVISA. Bula do medicamento Aflibercepte (Eylia®) por Bayer S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?numeroRegistro=170560097>. Acesso em: 15 set. 2025.
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Janeiro e os municipios executores e suas referéncias segundo complexidade e de reabilitagdo
visual por Regido de Satude no Estado do Rio de Janeiro.

O estado do Rio de Janeiro também conta com linha de cuidado e o fluxo de
dispensagdo 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¢do 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 ¢ modelo de dispensagdo dos medicamentos
antiangiogénicos incorporados ao SUS no dmbito do Estado do Rio de Janeiro.

Como dispde a legislagdo vigente, a Secretaria Municipal de Satde, que tiver sob
sua gestdo unidades/centros de referéncia da rede de atengdo especializada em oftalmologia,
habilitadas para o tratamento de doenga da retina, se manterao como responsaveis pela aquisicao,
fornecimento e aplicacio dos medicamentos para as linhas de cuidado das doencas:
Retinopatia Diabética e Degeneracdo Macular Relacionada a Idade.

Desta forma, o acesso/aquisicao/dispensacio dos medicamentos ¢é de
responsabilidade dos servicos de oftalmologia habilitados no SUS (unidades/servigos
habilitados). Os medicamentos para tratamento de doenca da retina no ambito do SUS, integrante
da Politica Nacional de Atencdo em Oftalmologia, serdo ofertados dentro do procedimento de
tratamento medicamentoso de doenga da retina (codigo SIGTAP: 03.03.05.023-3), uma vez que
consiste na aplicagdo intravitrea do antiangiogénico para tratamento da doenga macular relacionada
a idade (DMRI) e do edema macular associado a retinopatia diabética. Observa-se, por fim, que
devera ser realizado conforme protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas da degeneracdo macular
relacionada a idade e da retinopatia diabética do Ministério da Saude.

Nesse sentido, ressalta-se, conforme os documentos médicos acostados ao
processo (Num. 168305923 — Paginas 9 a 11), que a Autora se encontra em acompanhamento no
Hospital do Olho Julio Candido de Brito — Duque de Caxias, unidade pertencente ao SUS e
integrante da rede de atencao especializada em Oftalmologia. Desta forma, a referida

unidade é responsidvel pelo tratamento pleiteado. Em caso de impossibilidade, podera
promover o encaminhamento da Demandante a outra unidade apta a atender a demanda.

O medicamento Aflibercepte 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 ¢ preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a autorizagdo de prego maximo pela Camara de Regulagdo do
Mercado de Medicamentos (CMED)°.

De acordo com publicacio da CMED’, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisi¢do dos medicamentos nao for determinada por ordem judicial e os

’BRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. CAmara de Regulagio do Mercado
de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso em: 15 set.
2025.

"BRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. CAmara de Regulagio do Mercado
de Medicamentos (CMED). Disponivel em: < https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/arquivos/pdf conformidade gov_20250911 15161936.pdf/@@download/file >. Acesso em: 15
set. 2025.
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medicamentos ndo se encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado n® 6, de 2013, que
regulamenta o artigo 4° da Resolugdo n° 3 de 2011, e o Preco Maximo de Venda ao Governo
(PMYVG) ¢ utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre
que a aquisi¢ao contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

Considerando a regulamentagdo vigente, em consulta a Tabela de Precos da
Camara de Regulacio do Mercado de Medicamentos (CMED)®, o medicamento pleiteado
Aflibercepte 40mg/ml (Eylia®) com 0,278mL apresenta o preco maximo de venda ao governo,
com aliquota ICMS 0%’, correspondente a R$ 3.485,69.

E o parecer.

A 3* Vara Civel da Comarca de Nova Iguacu 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
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