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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1453/2023
Rio de Janeiro, 10 de julho de 2023.

Processo n° 0832802-93.2023.8.19.0038,
ajuizado porl |

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informacdes técnicas da 6% Vara
Civel da Comarca de Nova lguagu do Estado do Rio de Janeiro, quanto a injecdo terapéutica
intraocular do medicamento Aflibercepte 40mg/mL (Eylia®).

| - RELATORIO

1. Para elaboracdo deste parecer técnico foram analisados os documentos acostados
em Num. 63606231 - Pags. 11 e 12 por serem 0s mais recentes e suficientes a apreciacéo do pleito.

2. De acordo com documentos médicos do Hospital do Olho Julio Candido de Brito,
acostados ao Num. 63606231 - Pags. 11 e 12, emitidos em 19 de maio de 2023, pelo médico
| |. Em suma, trata-se de Autora
(76 anos) com diagnostico de edema macular com degeneracdo macular relacionada a idade
(DMRI), com indicacdo terapéutica intra-ocular de quimioterdpico (ANTI-VEGF) Aflibercepte
40mg/mL (Eylia®) - 03 injecdes em olho esquerdo (OE), com intervalo mensal entre as aplicagGes.
Foi descrito que o medicamento mencionado é a Unica classe de medicacdo disponivel para o
tratamento proposto para o diagnostico citado, ndo podendo ser substituida por outra medicacdo. A
medicacdo indicada devera ser realizada em carater de urgéncia, sob risco de perda permanente de
visdo. Foi citado o seguinte cédigo da Classificacdo Internacional de Doengas (CID-10): H35.3 —
Degeneracgdo da méacula e do pélo posterior.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacdo n°® 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017 e na Resolucéo n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidacdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde,
também, sobre a organizacdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Basico, Estratégico
e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos componentes estratégico e
especializado da assisténcia farmacéutica.

3. A Portaria de Consolidacdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece,
inclusive, as normas de financiamento e de execu¢do do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no &mbito do SUS.
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4, A Portaria n® 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne
Brasil, que estabelece o novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Priméria a Salde no
Ambito do Sistema Unico de Salde.

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberacéo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no ambito
do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o Elenco Minimo Obrigatério
de Medicamentos Essenciais do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio
de Janeiro.

7. A Deliberagdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacéo
CIB n° 5.743 de 14 de marc¢o de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. A Portaria Gabinete n°® 244/2021 de 28 de dezembro de 2021, da Secretaria
Municipal de Satde da Cidade de Nova Iguacu, dispde sobre a instituicdo da Relagdo Municipal de
Medicamentos Essenciais, REMUME - Nova Iguagu.

9. A Portaria de Consolidagdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, define a
Politica Nacional de Atencdo em Oftalmologia a ser implantada em todas as unidades federadas,
respeitadas as competéncias das trés esferas de gestao.

10. A Portaria SAS/MS n° 288, de 19 de maio de 2008 dispde, dentre outros, sobre a
organizagdo das Redes Estaduais de Atencdo Oftalmologia, que devem ser compostas por Unidades
de Atencdo Especializada em Oftalmologia e Centros de Referéncia em Oftalmologia.

11. A Deliberagdo CIB-RJ n° 5.891 de 19 de julho de 2019 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 Salde no Estado do Rio
de Janeiro.

DO QUADRO CLINICO

1. A degeneracdo macular é a doenga ocular que afeta a macula, area central e vital
da retina. Também conhecida por degeneracdo macular relacionada a idade (DMRI), resulta na
lesdo progressiva da macula e, consequentemente, na perda gradual da viséo central®.

2. A degeneracdo macular relacionada a idade (DMRI) é uma doenca degenerativa
e progressiva que acomete a area central da retina (méacula), levando invariavelmente a perda da
visdo central. Pode ser classificada como seca, responsdvel pela maior parte dos casos (85%-90%),
ou exsudativa, também denominada neovascular ou Umida (10%-15%). Na DMRI neovascular,
ocorre a formacdo de membrana neovascular (MNV), sendo responsavel pela maior parte (90%)
dos casos de cegueira (acuidade visual — AV igual ou inferior a 20/200). A DMRI é a principal
causa de cegueira irreversivel em individuos com mais de 50 anos nos paises desenvolvidos. O
principal fator de risco para a DMRI é o aumento da idade. A fisiopatologia da DMRI ainda nédo
estd completamente esclarecida, mas acredita-se que estresse oxidativo, alteracdes na circulacdo da

! REDE D’ OR. Degeneragio macular. Disponivel em: <https://www.rededorsaoluiz.com.br/doencas/degeneracao-macular>. Acesso em:
10 jul. 2023.
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coroide, degeneracdo da membrana de Bruch e inflamagdo crénica predisponham o individuo para
a perda da homeostase local. O desbalanco entre fatores pré-inflamatérios/angiogénicos leva a
formagéo de drusas, a alteragdes do EPR e ao desenvolvimento de membrana neovascular. O
principal mediador envolvido na fisiopatogenia da doenga é o fator de crescimento do endotélio
vascular (A vascular endothelial growth factor — VEGF-A)?.

OPLEITO

1. O Aflibercepte é uma proteina de fusdo recombinante que consiste de porcdes de
dominios extracelulares dos receptores 1 e 2 do VEGF (vascular endothelial growth factor — fator
de crescimento endotelial vascular) humano. Esta indicado para o tratamento de:

o Degeneracdo macular relacionada & idade neovascular (DMRI) (Umida);

o Deficiéncia visual devido ao edema macular secundario & oclusdo da veia da retina
[ocluséo da veia central da retina (OVCR) ou ocluséo de ramo da veia da retina (ORVR)];

o Deficiéncia visual devido ao edema macular diabético (EMD);

. Deficiéncia visual devido a neovascularizagdo coroidal miépica (NVC midpica)®.

111 - CONCLUSAOQO

1. Elucida-se que o pleito Aflibercepte possui indicacdo que consta em bula® para a
condicdo clinica que acomete a Autora, DMRI com edema macular no olho esquerdo (forma
exsudativa).

2. Quanto a disponibilizacdo no ambito do SUS, elucida-se que:

o Aflibercepte - foi incorporado ao SUS para o tratamento do Degeneracdo Macular
Relacionada a Idade DMRI forma exsudativa em pacientes acima de 60 anos, 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 07/2023, constatou-se que consta o codigo de procedimento
03.03.05.023-3 relativo a tratamento medicamentoso de doenca da retina.

3. O Aflibercepte possui registro ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa)*,
4. Cabe mencionar que para o tratamento da DMRI, o Ministério da Saude publicou o

Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)!, PORTARIA CONJUNTA n° 24, de 07 de
dezembro de 2022, para 0 manejo desta doenca. Neste protocolo, foi preconizado o uso dos
medicamentos Aflibercepte ou Ranibizumabe ou Bevacizumabe para pacientes com DMRI
neovascular que tenham mais de 60 anos, dentre outros critérios.

2 BRASIL. Ministério da Satde. Portaria Conjunta n® 10, de 23 de maio de 2022. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
da Degeneragdo Macular Relacionada com a Idade (DMRI) forma neovascular. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/portalportariaconjuntano10_dmri_full.pdf>. Acesso em: 10 jul. 2023.

3Bula do medicamento Aflibercepte (Eylia®) por Bayer S.A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=eylia>. Acesso em: 10 jul. 2023.

4 ANVISA. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/q/?nomeProduto=Lucentis>. Acesso em: 10 jul. 2023.
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5. Em consonancia com a Portaria SAS/MS n° 288, de 19 de maio de 2008, e com
Deliberacdo CIB-RJ n° 5.891 de 19 de julho de 2019, o Estado do Rio de Janeiro conta com
Unidades/Centros de Referéncia de Atencdo Especializada em Oftalmologia. Cabe esclarecer
que, conforme documentos médicos acostados ao processo (63606231 - Pags. 11 e 12), a Autora
encontra-se em acompanhamento no Hospital do Olho Jalio Céndido de Brito, unidade
pertencente ao SUS e integrante da rede de atencdo especializada em Oftalmologia.

6. Desta forma, é responsabilidade da referida instituicdo realizar a aplicacdo do
medicamento pleiteado. Em caso de impossibilidade, a Autora devera ser encaminhada a outra
unidade apta a atender tal demanda.

7. Por fim, quanto a solicitacdo Autoral (Num. 63606230 - Pags. 16 e 17, item “VII”,
subitem “b”) referente ao provimento de “..bem como outros medicamentos e produtos
complementares e acessérios que, no curso da demanda, se fagam necessarios ao tratamento da
moléstia do autor...”, vale ressaltar que ndo é recomendado o fornecimento de novos itens sem
emissdo de laudo que justifiqgue a necessidade dos mesmos, uma vez que 0 uso irracional e
indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a saude.

E o parecer.

A 62 Vara Civel da Comarca de Nova lguacu do Estado do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

R IKA OLIVEIRA NIZ20 ALINE MARlQélgi/zaaLVA ROSA
Nutricionista CRM-RJ 52-77154-6
CRN4: 97100061 ID: 5074128-4
ID: 4216493-1 ' _

MILENA BARCELOS DA SILVA
Assistente de Coordenagao
CRF-RJ 9714
ID. 4391185-4

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