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Trata-se de Autor com diagnostico de edema macular diabético em ambos 0s
olhos. Foi indicado tratamento ocular com o medicamento Aflibercepte 40mg/ml (Eylia®) em
carater de urgéncia sob risco de perda permanente da visdo (Num. 222433779 Paginas 5 a 7). Foi
pleiteado consulta em oftalmologia e a realizagdo da cirurgia prescrita (Num. 222433778
Pagina 6).

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 funcdo 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 formacéo de
microaneurismas, 0 espessamento da membrana basal, a oclusdo focal dos capilares e a quebra na
barreira retiniana interna, ocasionando aumento da permeabilidade vascular®.

Primeiramente cumpre informar que foi pleiteado consulta em oftalmologia,
para a qual o Autor foi encaminhado em 18 de junho de 2025 (Num. 222433779 Pé&gina 6).
Porém, nos documentos acostados em Num. 222433779 Péaginas 5 e 7, fica demonstrado que o
Autor foi submetido a consulta em oftalmologia no dia 08 de agosto de 2025, quando foi
realizado diagnostico de edema macular diabético e prescrito o tratamento especifico ao seu
caso.

Informa-se também que foi pleiteado “a cirurgia prescrita”, que nos documentos
médicos acostados ao processo foi especificada, a saber, aplicagdo intraocular do medicamento
Aflibercepte 40mg/ml (Eylia®). Desta forma serdo prestadas informag@es acerca do tratamento
prescrito por profissional habilitado.

! Sociedade Brasileira de Endocrinologia & Metabologia e Conselho Brasileiro de Oftalmologia. Projeto Diretrizes - Diabetes
Mellitus: Prevencéo e Tratamento da Retinopatia. Disponivel em: < https://amb.org.br/files/_BibliotecaAntiga/diabetes-mellitus-
prevencao-e-tratamento-da-retinopatia.pdf>. Acesso em: 06 out. 2025.
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Elucida-se que o medicamento Aflibercepte possui indicacdo, prevista em bula®,
para a condi¢do clinica que acomete o Autor, edema macular diabético.

Informa-se que o Aflibercepte foi incorporado ao SUS para o tratamento do
edema macular diabético (EMD), conforme protocolo do Ministério da Salde e a assisténcia
oftalmoldgica no SUS. Em consulta ao Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos,
Medicamentos e OPM do SUS - SIGTAP na competéncia de 10/2025, constatou-se que consta o
codigo de procedimento clinico 03.03.05.023-3 relativo a tratamento medicamentoso de doenca
da retina.

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.

O estado do Rio de Janeiro também conta com linha de 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 organizagéo 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
oftalmolégica no SUS, a Secretaria de Estado de Satde publicou o fluxo assistencial e modelo de
dispensagdo dos medicamentos antiangiogénicos incorporados ao SUS no ambito do Estado do
Rio de Janeiro.

Como dispde a legislacdo vigente, a Secretaria Municipal de Saude, 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
aquisicdo, fornecimento e aplicagdo dos medicamentos para as linhas de cuidado das
doencas: Retinopatia Diabética e Degeneragdo Macular Relacionada a Idade.

Desta forma, o acesso/aquisicao/dispensacdo dos medicamentos € de
responsabilidade dos servigos 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 doenca da retina (cddigo SIGTAP: 03.03.05.023-3), uma vez que
consiste na aplicacdo 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 deverd 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 que conforme os documentos médicos acostados ao
processo (Num. 222433779 Paginas 5 a 7), o Autor encontra-se em acompanhamento no
Hospital do Olho Jalio Céndido 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
o0 encaminhamento da Demandante a outra unidade apta a atender a demanda.

> ANVISA. Bula do medicamento Aflibercepte (Eylia®) por Bayer S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=170560097>. Acesso em: 06 out. 2025.
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O medicamento Aflibercepte possui registro ativo na Agéncia Nacional de
Vigilancia sanitaria (ANVISA).

Considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de Precos da
Camara de Regulacdo 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.

Quanto a solicitagdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (Num.
222433778 Péaginas 6 e 7, item “VII”, subitem “b” e “e”) referente ao provimento de “...bem
como todo o tratamento, exames, procedimentos, medicamentos e produtos complementares e
acessorios que, no curso da demanda, se fagcam necessarios ao tratamento da moléstia do
Autor...” vale ressaltar que ndo ¢ recomendado o fornecimento de novos itens sem emissao 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 saude.

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.

Elaborado pela equipe técnica do NATJUS-RJ.

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