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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1985/2023

Rio de Janeiro, 04 de setembro de 2023.

Processo n° 0839074-57.2023.8.19.0021,
ajuizado por| |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 6% Vara
Civel da Comarca de Duque de Caxias do Estado do Rio de Janeiro, quanto & injecdo intravitrea
do medicamento Aflibercepte (Eylia®).

| - RELATORIO

1. De acordo com laudo médico da Clinica de Olhos Vera Chadud (Num. 72993275
Pagina 1), datado de 28 de junho de 2023, emitido pela médica| |
| |, a Autora apresenta edema macular em ambos os olhos devido a
oclusdo de veia central da retina. Necessita com urgéncia de tratamento com injecdes
intravitreas do anti-VEGF Aflibercepte (Eylia®), devido ao risco iminente de cegueira
irreversivel em ambos os olhos. Sera necessario realizar 03 aplicagdes em cada olho.

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 Resolugdo 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 organizagdo 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 execucdo do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no &mbito do SUS.

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 Saide no
ambito do Sistema Unico de Sade.

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no &mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberagéo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Basico 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.
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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. No tocante ao Municipio de Duque de Caxias, em consonancia com as legislacoes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de
Medicamentos Essenciais, REMUME - Duque de Caxias, publicada no Portal da Prefeitura de
Duque de Caxias, http://www.duguedecaxias.rj.gov.br/portal.

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 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 Salde no Estado do Rio
de Janeiro.

DO QUADRO CLINICO

1. As oclusdes venosas retinianas sdo a segunda causa mais comum de doencgas
vasculares da retina, atras apenas da retinopatia diabética’. Podem ser divididas em ocluséo de veia
central da retina e oclusdo de ramo venoso de retina. A perda visual associada depende do setor
da retina que foi acometido. O achado fundoscdpico caracteristico é a presenga de hemorragias “em
chama de vela”, tortuosidade dos vasos, exsudatos duros e algodonosos na regido anterior a
oclusdo. As complicagdes mais importantes que uma oclusdo venosa pode ocasionar sdo: edema
macular cronico e neovascularizacdo secundaria na retina?.

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

OPLEITO

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

e Degeneracdo macular relacionada a idade neovascular (DMRI) (Umida);

1 ROSA, A. A. M. Oclusdo de ramo da veia central da retina. Arquivos Brasileiros de Oftalmologia, v.66, n.6, p.897-900. S&o Paulo,
2003. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/abo/v66n6/18991.pdf>. Acesso em: 04 set. 2023.
2 KANSKI, J.J. Clinical ophthalmology: a systematic approach. 7a ed. Elselvier, 2011.
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e Deficiéncia visual devido ao edema macular secundario a oclusdo da veia da retina
[oclusdo da veia central da retina (OVCR) ou oclusdo de ramo da veia da retina
(ORVR)];

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

e Deficiéncia visual devido a neovascularizagéo coroidal midpica (NVC midpica)®.

2. A técnica de injecdo intravitrea estabeleceu-se como um procedimento
minimamente invasivo para o tratamento de doengas da macula como degeneragdo macular
neovascular e retinopatia diabética. Com o surgimento de varios agentes terapéuticos anti-
angiogénicos, a técnica de administracdo intravitrea ganhou mais importancia na terapéutica
oftalmoldgica. Essa técnica envolve potenciais complicagfes, mas que sdo, em sua grande maioria,
passiveis de prevencdo. Os cuidados pré e pos-operatdrios devem minimizar os riscos de
complicagdes como endoftalmite ou descolamento de retina®.

111 - CONCLUSAO

1. A autora apresenta diagnostico de oclusdo de veia central da retina com edema
macular em ambos os olhos. Foi indicado tratamento com injecOes intravitreas de anti-VEGF
Aflibercepte (Eylia®).

2. Neste sentido, cumpre informar que o Aflibercepte 40mg/mL (Eylia®) possui
indicacdo que consta em bula para a condicdo clinica que acomete a Autora - oclusdo de veia
central da retina com edema macular em ambos 0s olhos®.

3. Quanto a disponibilizacdo no &mbito do SUS, informa-se que o Aflibercepte foi
incorporado ao SUS para o tratamento do edema macular diabético (EMD) e degeneracdo macular
relacionada a idade forma exsudativa, conforme protocolos do Ministério da Salde e a assisténcia
oftalmoldgica no SUS. Contudo, a doenga da Autora — oclusdo de veia central da retina com
edema macular - ndo foi contemplada para o acesso ao medicamento, inviabilizando o
recebimento pela via administrativa.

4. O medicamento Aflibercepte (Eylia®) néo foi avaliado pela Comissdo Nacional
de Incorporacéo de Tecnologias ho SUS (CONITEC) para o tratamento da oclusdo vascular com
edema macular®.

5. Ressalta-se que ndo ha medicamentos que configurem alternativas terapéuticas
disponibilizados no ambito do SUS para o medicamento pleiteado Aflibercepte (Eylia®) para a
doenca da Suplicante.

6. O Aflibercepte (Eylia®) possui registro ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia
sanitaria (ANVISA).
7. Em consonéncia 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 (Num. 72993275 Pagina 1), a Autora
encontra-se em acompanhamento na Clinica de Olhos Vera Chadud, unidade ndo pertencente ao

3 Bula do medicamento Aflibercepte (Eylia®) por Bayer S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=eylia>. Acesso em: 04 set. 2023.

4 RODRIGUES, E. B. et al. Técnica para injecdo intravitrea de drogas no tratamento de doencas vitreorretinianas. Arquivos Brasileiros
de Oftalmologia, Séao Paulo, v. 71, n. 6, Dec. 2008. Disponivel em: <http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0004-
27492008000600028&Ing=en&nrm=iso>. Acesso em: 04 set. 2023.

5 Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/tecnologias-demandadas>. Acesso em: 04 set. 2023.
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SUS e que ndo integra a rede de atencdo especializada em Oftalmologia. Desta forma, para
realizar a aplicacdo pleiteada pelo SUS é necessario que dirija-se a unidade bésica de saude mais
préxima de sua residéncia, a fim de obter as informacdes necessarias para sua insercdo, via sistema
de regulacdo, no fluxo de acesso as unidades integrantes da Rede de Atencdo em Oftalmologia do
Estado do Rio de Janeiro.

8. Quanto a solicitagdo advocaticia (Num. 72991131 - Péginas 9 e 10, item “VI”,
subitens “b” e “e”) referente ao fornecimento de “...outros medicamentos e procedimentos, bem
como insumos, exames, consultas, internac@es, diérias, alimentagéo, transporte e tudo o mais que
for necessario para tratamento da enfermidade anteriormente referida...” vale ressaltar que ndo ¢
recomendado o provimento de novos itens sem emissdo de laudo que justifique a necessidade
destes, uma vez que o uso irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar
em risco a satde

E o parecer.

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

ALINE MARIA DA SILVA ROSA MILENA BARCELOS DA SILVA
Médica Farmacéutica
CRM-RJ 52-77154-6 CRF- RJ 9714
ID: 5074128-4 ID. 4391185-4

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