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Trata-se de Autora com diagnostico oftalmoldgico de edema macular e
membrana neovascular subrretiniana (MNVSR) secundarios a degeneracdo macular
relacionada a idade (DMRI) em olho esquerdo. Foi solicitado tratamento ocular com
medicamento quimioterapico Aflibercepte 40mg/ml (Eylia®) em carater de urgéncia sob risco
de perda permanente da visdo (Num. 163460830 Paginas 11 a 17).

N

A Degeneragdo Macular Relacionada a Idade (DMRI) é um distarbio
degenerativo da macula, a area central da retina, na qual as imagens sdo formadas. A méacula é
uma area altamente especializada que se localiza dentro da retina e é responsavel pela visao
centralnitida exigida para tarefas como a leitura ou o reconhecimento facial. No centro da méacula,
uma peguena depressdo denominada fovea contém a mais alta densidade de cones (sensores de
cor) e constitui a area responsavel pela maior acuidade visual (AV).

A etiologia da DMRI néo é claramente conhecida. Uma das suposi¢des quanto a
fisiopatologia da doenca diz respeito ao acimulo de excretos metabdlicos decorrentes do
envelhecimento, entre a base da camada de células fotorreceptoras e a coroide, onde estdo 0s
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 Umida ou
neovascular?,

O edema macular consiste em acimulo de liquido na macula, a regido da retina
responséavel pela formacdo da visdo central de maior nitidez. Ele ocorre devido ao aumento da
permeabilidade vascular retiniana, por perda ou disfuncdo das jungdes entre as células
endoteliais dos vasos sanguineos da retina. O edema macular cursa com diminui¢cdo da visdo e
pode estar presente no curso de varias patologias, sendo as mais comuns a retinopatia diabética,
degeneracdo macular relacionada a idade em sua forma exsudativa, oclusfes venosas
retinianas e como complicacdo de inflamagdes e cirurgias intraoculares?.

A membrana neovascular subretiniana (MNSR) ou neovascularizacdo de
cordide 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 espaco sub-

! Ministério da satde. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos estratégicos. Departamento de Gestao e Incorporagio de
Tecnologiasem Saude. Ranibizumabe para Degeneracdo 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: 30 dez. 2024.

2 KANSKI, J. J. Clinical ophthalmology: a systematic approach. 7a ed. Elselvier, 2011.
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retiniano®. O acumulo de liquido na macula, regido da retina, caracteriza o edema macular. A
MNSR pode se desenvolver no curso de diversas patologias oculares, dentre elas a degeneracéo
macular relacionada a idade, miopia patoldgica, estrias angidides, hemoglobinopatias e outras
doencas inflamatérias®.

Elucida-se que o pleito Aflibercepte possui indicacdo gue consta em bula®

para acondi¢do clinica que acomete a Autora, degeneracdo macular relacionada a idade
(DMRI) forma exsudativa (com edema macular) no olho esquerdo.

Quanto a disponibiliza¢do no &mbito do SUS, elucida-se que:

e  Aflibercepte foi incorporado ao SUS para o tratamento da degeneracdo macular
relacionada a idade forma exsudativa, conforme protocolo do Ministério da Saude e a

assisténcia oftalmolégica no SUS. Em consulta ao Sistema de Gerenciamento da
Tabelade Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS- SIGTAP na competéncia de
12/2024, constatou-se que consta o cddigo de procedimento 03.03.05.023-3 relativo a
tratamento medicamentoso de doenca da retina;

e A aplicagdo intravitrea gstd coberta pelo SUS, conforme a Tabela de procedimentos,
medicamentos, Orteses/prteses e materiais especiais do sistema Unico de saude -
SUS (SIGTAP), na qual consta: injecdo intra-vitreo, sob o cédigo de procedimento:
04.05.03.005-3.

O Aflibercepte possui registro ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA)3,

Cabe mencionar que para o tratamento da Degeneracdo Macular relacionada a
idade (DMRI) forma exsudativa, o Ministério da Salde publicou o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT)® para o 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 lesdo neovascular sub ou justafoveal
confirmada por angiografia fluoresceinica ou tomografia de coeréncia dptica.

Diante o exposto, acrescenta-se que, além do medicamento pleiteado
Aflibercepte, 0s medicamentos Ranibizumabe e Bevacizumabe também foram incorporados ao
SUS para o tratamento da degeneracdo macular relacionada a idade (DMRI) forma
exsudativa, conforme disposto na Portaria SCTIE/MS n° 18, de 07 de maio de 2021'.

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

3 AMARO, M. H., et al. Tratamento da degenerag&o macular relacionada a idade com neovascularizagio de coroide extrafoveal.
Anélise 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: 30 dez. 2024.

4JIAN, 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: 30 dez. 2024.

> ANVISA. Bula do medicamento Aflibercepte (Eylia®) por Bayer S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=170560097>. Acesso em: 30 dez. 2024.

® MINISTERIO DA SAUDE. Portaria Conjunta n° 10, de 23 de maio de 2022. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas daDegeneracdo 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: 30 dez.
2024.

" MINISTERIO DA SAUDE. Portaria n° 18 de 07 de maio de 2021. Torna publica a decisio de incorporar, no ambito do Sistema
Unico de Satde - SUS, o aflibercepte e ranibizumabe para tratamento de Degeneragdo Macular Relacionada & 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: 30

dez. 2024.
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Atencdao 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.

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 gue 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 &mbito do Estado do Rio de Janeiro.

Como dispe a legislacdo vigente, a Secretaria Municipal de Salde, que tiver
sob sua gestdo unidades/centros de referéncia da rede de atencéo 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.

Nesse sentido, ressalta-se que conforme os documentos médicos acostados ao
processo (Num. 163460830 Paginas 11 a 17), a Autora encontra-se em acompanhamento no
Hospital do Olho Jalio 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 responsavel pelo tratamento pleiteado. Em caso de impossibilidade, poderd promover o
encaminhamento da Demandante a outra unidade apta a atender a demanda.

Quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (Num.
163460829 Paginas 14 a 16, item “VII”, subitem “d”) referente ao provimento de “...nem como
outros medicamentos e produtos complementares e acessorios que, no curso da demanda, se
facam necessarios ao tratamento da moléstia do autor...” vale ressaltar que nao é recomendado o
fornecimento de novos itens sem emissdo 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.

Encaminha-se a 5% Vara Civel da Comarca de Nova Iguagu do Estado do Rio
de Janeiro, para ciéncia.

MILENA BARCELOS DA SILVA ALINE MARIA DA SILVA ROSA
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