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Rio de Janeiro, 29 de outubro de 2025.

Processo n° 0803463-31.2025.8.19.0067,
ajuizado por M. V. G. D. S. N.

Trata-se de Autora com quadro de ceratite intersticial em ambos os olhos para a
qual foi prescrito tratamento ocular quimioterapico com o medicamento Aflibercepte (Eylia®).
Foi informado o codigo da Classificacdo Internacional de Doencgas (CID-10): H16. 3 — Ceratites
intersticial e profunda (Num. 190812986 — Paginas 7 a 9).

A ceratite intersticial é qualquer inflamacdo ndo ulcerativa do estroma da cornea
sem o envolvimento do epitélio ou do endotélio. Na pratica, porém, o termo se refere a um
desfecho comum para diversas doengas que se manifestam principalmente como inflamacao e
vascularizagcdo do estroma da cornea com minima perda de tecido. As causas subjacentes da
ceratite intersticial podem ser, de forma geral, infecciosas ou imunomediadas. A inflamacéo e a
invasdo de vasos sanguineos caracteristicas da ceratite intersticial podem resultar em cicatrizes
nessa camada, causando diminuicdo da visdo. As etiologias mais comuns da ceratite intersticial nos
Estados Unidos sdo o virus herpes simples e a sifilis. Outras doencas bacterianas associadas
incluem a doenca de Lyme, tuberculose, hanseniase, brucelose e leptospirose. As etiologias virais
incluem outros virus herpes, como o herpes zoster e o Epstein-Barr, bem como o HLTV-1, a
caxumba e 0 sarampo. Oncocercose, tripanossomiase e microsporidiose sdo consideracdes
importantes em paises em desenvolvimento, enquanto a acanthamoeba pode ser mais comum em
paises desenvolvidos. Por fim, doencas consideradas de natureza imunomediada, como a sindrome
de Cogan, sarcoidose, micose fungdide e ceratite associada ao uso de lentes de contato, também
devem ser consideradas no diagndstico diferencial. Os principais objetivos no tratamento da
ceratite intersticial sdo controlar a inflamacéo local para prevenir a dor e cicatrizes visualmente
significativas, e identificar a causa subjacente para reduzir as sequelas sistémicas da doenca’.

Primeiramente, cumpre informar que em documentos médicos acostados ao
processo foi citado o diagnéstico de ceratite intersticial, porém ndo foram descritas caracteristicas
do quadro clinico atual assim como ndo foram informados o agente causador da ceratite, 0 estado
atual da cdrnea e o restante do exame oftalmoldgico, além de tratamentos ja realizados com seus
desdobramentos. Desta forma, ndo é possivel este Nucleo inferir com seguranca acerca da
indicacdo do medicamento pleiteado Aflibercepte.

Assim, sugere-se emissdo de novo documento médico datado, assinado e com
identificacdo legivel do profissional emissor, que contemple o quadro clinico completo e
atualizado da Autora (incluindo caracteristicas corneanas que motivam a prescri¢cdo do
tratamento pleiteado) assim como tratamentos j& instituidos e seus desdobramentos.

Informa-se que o medicamento Aflibercepte ndo apresenta indicacdo em bula
para o tratamento das ceratites intersticiais, quadro clinico da Autora.

Destaca-se que a Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS
(CONITEC) néo avaliou o medicamento Aflibercepte para o tratamento de ceratites intersticiais.

Quanto a disponibilizacdo do medicamento pleiteado, informa-se que:

! American Academy of Ophthalmology. EyeWiki. Interstitial Keratitis. Disponivel em: <https://eyewiki.org/Interstitial_Keratitis>.
Acesso em:29 out. 2025.
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o Aflibercepte ndo integra nenhuma lista oficial de dispensacdo no SUS no &mbito do
Municipio de Queimados e do Estado do Rio de Janeiro para o tratamento de ceratite
intersticial, quadro clinico da Autora.

Cabe informar que o medicamento Aflibercepte foi incorporado ao SUS para o
tratamento da degeneracdo macular relacionada a idade e do edema macular diabético (EMD)?3,
Porém, para ceratite intersticial, quadro clinico da Autora, ndo ha via de acesso administrativa
para o medicamento pleiteado.

No que concerne ao valor do medicamento pleiteado, no Brasil para um
medicamento ser comercializado no pais é preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a autorizacdo de pre¢co maximo pela Camara de Regulacéo do
Mercado de Medicamentos (CMED).*

De acordo com publicacdo da CMED?®, o Prego Fabrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisi¢do dos medicamentos ndo for determinada por ordem judicial e os
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 Prego Maximo de Venda ao Governo
(PMVG) é utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre
que a aquisicdo 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 Regulacdo 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. Em vista do esquema terapéutico prescrito
a Autora e dos valores da Tabela CMED (ICMS 0%), estima-se o custo total do tratamento em R$
10.457,07.

E o parecer.

A 12 Vara Civel da Comarca de Queimados do Estado do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

Elaborado pela equipe técnica do NATJUS-RJ.
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Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02

2 MINISTERIO DA SAUDE. Portaria n° 50 de 05 de novembro de 2019. Torna publica a decisao de incorporar o aflibercepte para o
tratamento de pacientes com edema macular diabético. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2019/Relatorio_Aflibercepte_EdemaMacularDiabetico.pdf >. Acesso em: 29 out. 2025.

3 MINISTERIO DA SAUDE. Portaria n® 39 de 18 de setembro de 2020. Torna publica a deciséo de incorporar o ranibizumabe para
tratamento de Edema Macular Diabético (EMD), no ambito do Sistema Unico de Saude - SUS, conforme protocolo do Ministério da
Saude e a assisténcia oftalmoldgica no SUS. Disponivel em: < https://www.in.gov.br/web/dou/-/portaria-sctie/ms-n-39-de-18-de-
setembro-de-2020-278467891 >. Acesso em: 29 out. 2025.

“BRASIL Ministério da Saude. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos
(CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso em: 29 out. 2025.

5 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/arquivos/pdf_conformidade_gov_20251007_180845178.pdf/@ @download/file >. Acesso em:
29 out. 2025.

®BRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagio do Mercado
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"BRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Consulta de Preco Maximo ao
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