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Autor:| |

Em atendimento a Intimac&o Judicial (Num. 150953456), seguem as informagdes.

Acostado aos autos, encontra-se PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N°
2587/2024 (Num. 130474182), de 09 de julho de 2024, no qual foram esclarecidos os aspectos
relativos ao medicamento pleiteado & época dexametasona 0,7mg (Ozurdex®) — implante
biodegradavel para uso oftadlmico, a sua indicacéo, as legislacdes vigentes e ao quadro clinico da
Autora — retinopatia diabética e edema macular.

Apo6s manifestacdo deste Nucleo, foram acostados novos documentos médicos do
Hospital Oftalmolégico Santa Beatriz (Num. 149456645, 149921188 e 149921189), emitidos em
03 de setembro e 11 de outubro de 2024, pelo médico| | no qual foi
autorizada a substituicio do medicamento anteriormente pleiteado pelo medicamento
Aflibercepte (Eylia®).

Elucida-se que o medicamento Aflibercepte possui indicacdo, prevista em bula?,
para a condi¢do clinica que acomete o Autor, edema macular diabético.

Quanto a disponibilizacdo no ambito do SUS, informa-se que o Aflibercepte foi
incorporado ao 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 e OPM do SUS - SIGTAP na
competéncia de 11/2024, 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
Atencédo Especializada em Oftalmologia, conforme Deliberagdo CIB-RJ n° 5.891 de 19 de julho
de 2019, que 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 reabilitacdo
visual por Regido de Saude no Estado do Rio de Janeiro.

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 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.

1 ANVISA. Bula do medicamento Aflibercepte (Eylia®) por Bayer S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?numeroRegistro=170560097>. Acesso em: 04 nov. 2024.
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Como disp0e a legislacéo 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 aplicacdo dos medicamentos para as linhas de cuidado das
doencas: Retinopatia Diabética e Degeneragdo Macular Relacionada a Idade.

Desta forma, o acesso/aquisicdo/dispensacdo 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 (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 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 que conforme os documentos médicos acostados ao
processo (Num. 149456645, 149921188 e 149921189), a Autora encontra-se em
acompanhamento no Hospital Oftalmolégico Santa Beatriz, unidade privada conveniada ao
SUS e integrante da Rede de Atencdo em Oftalmologia.

e Caso a Autora esteja em acompanhamento na referida unidade de forma “particular”,
para realizar a aplicacdo pelo SUS é necessario que dirija-se a unidade bésica de saude
mais proxima de sua residéncia, a fim de obter as informagdes necessarias para sua
insercdo, via sistema de regulagdo, no fluxo de acesso as unidades integrantes da Rede
de Atengdo em Oftalmologia do Estado do Rio de Janeiro;

e (Caso a Autora ja esteja em acompanhamento na unidade pelo SUS é responsabilidade do
Hospital Oftalmolégico Santa Beatriz realizar a aplicagdo do medicamento pleiteado ou
em caso de impossibilidade, promover o encaminhamento da Autora a outra unidade
apta a atender a demanda.

O medicamento Aflibercepte 40mg/ml possui registro _ativo na Agéncia
Nacional de Vigilancia sanitaria (ANVISA).

Encaminha-se ao 4° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de
Niter6i do Estado do Rio de Janeiro, para ciéncia.
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