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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0175/2022

Rio de Janeiro, 04 de fevereiro de 2022.

Processo n® 0017925-35.2022.8.19.0001,
ajuizado por | .

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacfes técnicas do 1°
Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento Aflibercepte 40mg/mL (Eylia®) e ao procedimento de aplicagdo intravitrea.

| - RELATORIO
1. Para elaboracdo deste parecer técnico, serdo considerados o exame do Instituto
Brasileiro de oftalmologia (fl. 34), assinado pela médica | | , em

26 de outubro de 2021, e os documentos do Centro de Estudos e Pesquisas Oculistas Associados
(fls. 41 e 42), emitidos em 24 de janeiro de 2022 pela médica | | .

2. Em sintese, trata-se de Autora com quadro de oclusdo venosa de ramo
temporal superior de veia central da retina em olho esquerdo. H& presenca de edema
macular, cistos intrarretinianos e acimulo de fluido subsensorial. Olho direito sem alteracdes.
Necessita com urgéncia de terapia com infusdo intraocular do quimioterapico Aflibercepte
40mg/mL (Eylia®) - 03 doses no total, com 30 dias de intervalo entre elas (03 ampolas). O
objetivo terapéutico é evitar a cegueira irreversivel, ndo havendo outra possibilidade terapéutica
no momento. Classificagdo Internacional de Doencas (CID-10): H34.0 - Oclusdo arterial
retiniana transitdria.

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 Consolidagdo 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 Atencéo Primaria a Salde
no ambito do Sistema Unico de Sadde.
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5. A Deliberagcdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no &mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberacdo 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
Obrigatdrio de Medicamentos Essenciais do Componente Béasico 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 Deliberagéo
CIB n°® 5.743 de 14 de marco de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido
destinados ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. A Resolugdo SMS n° 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de
medicamentos, saneantes, antissépticos, vacinas e insumos padronizados para uso nas unidades
da Secretaria Municipal de Saide do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Basico,
Hospitalar, Estratégico e Béasico e Hospitalar, a saber, Relagdo Municipal de Medicamentos
Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com
as legislacdes supramencionadas.

9. A Portaria de Consolidacdo 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 organizacdo das Redes Estaduais de Atencdo Oftalmologia, que devem ser compostas por
Unidades de Atengdo 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 os municipios executores e
suas referéncias segundo complexidade e de reabilitagdo visual por Regido de Saude no Estado
do Rio de Janeiro.

DO QUADRO CLINICO

1. As oclusbes venosas retinianas sdo a segunda causa mais comum de doengas
vasculares da retina, atras apenas da retinopatia diabétical. Podem ser divididas em oclusdo 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 fundoscOpico caracteristico € a presenca de
hemorragias “em chama de vela”, tortuosidade dos vasos, exsudatos duros e algodonosos na
regido anterior & oclusdo. As complicagcbes mais importantes que uma oclusdo venosa pode
ocasionar sdo: edema macular crénico e neovascularizacdo secundaria na retina?.

2. O edema macular consiste em acimulo de liquido na macula, a regido da retina
responsavel pela formagdo da viséo central de maior nitidez. Ele ocorre devido ao aumento da
permeabilidade vascular retiniana, por perda ou disfuncdo das juncbes entre as células
endoteliais dos vasos sanguineos da retina. O edema macular cursa com diminuicdo da visao e
pode estar presente no curso de varias patologias, sendo as mais comuns a retinopatia diabética,

1ROSA, A. A. M. Ocluséo 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 fev. 2022.
2 KANSKI, J.J. Clinical ophthalmology: a systematic approach. 7a ed. Elselvier, 2011.
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degeneracdo macular relacionada a idade em sua forma exsudativa, oclusdes venosas
retinianas e como complicacdo de inflamacdes e cirurgias intraoculares?.

DO PLEITO

1. O Aflibercepte (Eylia®) é uma proteina recombinante que bloqueia a atividade
do Fator de Crescimento Endotelial Vascular A (VEGF-A) e o Fator de Crescimento Placentario
(PIGF). Dentre suas indicagfes consta deficiéncia visual devido ao edema macular secundério a
oclusédo da veia da retina - ocluséo da veia central da retina (OVCR) ou oclusdo de ramo da veia
da retina (ORVR)?®.

2. A técnica de injecdo intravitrea estabeleceu-se como um procedimento
minimamente invasivo para o tratamento de doencas da macula como degeneracdo 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 complicaces, mas que sdo, em sua grande
maioria, passiveis de prevencdo. Os cuidados pré e pos-operatérios devem minimizar 0s riscos
de complicacdes como endoftalmite ou descolamento de retina®.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento Aflibercepte 40mg/mL (Eylia®), que apresenta
registro ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), possui_indicacdo em
bula para o tratamento da oclusdo venosa de ramo temporal superior de veia central da
retina com edema macular.

2. Convém mencionar que o uso do medicamento pleiteado € iniciado com uma
injecdo mensal por trés doses consecutivas - conforme prescrito (fl. 42) - com posterior
avaliagdo da visdo e do edema macular regularmente, com possibilidade de repeticdo mensal da
injecdo com o medicamento pelo tempo enquanto houver melhora clinica. Se os resultados
visuais e anatdmicos indicarem que o paciente ndo esta se beneficiando do tratamento continuo,
deve ser descontinuado®. Assim, destaca-se a importancia da realizacdo de avaliacdes médicas
periodicamente, visando atualizar o quadro clinico e a terapéutica realizada, uma vez que o
plano terapéutico pode sofrer alteraces.

3. Quanto a disponibilizacdo pleo SUS, seguem as consideracdes abaixo:

3.1) Aflibercepte 40mg/mL (Eylia®) - Incorporado ao SUS® para tratamento do
edema macular diabético, condicionada & negociacdo de preco a partir da proposta
apresentada pelo demandante e a elaboracdo do Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas do Ministério da Saude (PCDT), conforme Portaria n° 50, de 5 de
novembro de 2019. Como a Demandante apresenta patologia diversa da
contemplada pelo SUS, ndo é possivel 0 acesso ao medicamento pleiteado pela
via_administrativa. Destaca-se que farmaco em questdo ndo foi avaliado pela
Comisséo Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no SUS — CONITEC para o

3 Bula do medicamento Aflibercepte (Eylia®) por Bayer S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351541054201146/?nomeProduto=eylia>. Acesso em: 04 fev. 2022.

4 RODRIGUES, E. B. et al. Técnica para injecéo intravitrea de drogas no tratamento de doengas vitreorretinianas. Arquivos
Brasileiros de Oftalmologia, S&o 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 fev.
2022.

5 CONITEC - Relatério de recomendagio n 478. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2019/Relatorio_Aflibercepte_EdemaMacularDiabetico.pdf>. Acesso em: 04 fev. 2022.
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tratamento de ocluséo de veia central da retina com edema macular, patologia da
Autora;

3.2)A aplicacdo intravitrea - Coberta pelo SUS, conforme a Tabela de
procedimentos, medicamentos, Orteses/proteses e materiais especiais do sistema
Unico de saude - SUS (SIGTAP), na qual consta: injecdo intra-vitreo, sob o cddigo
de procedimento: 04.05.03.005-3.

4. De acordo com documentos médicos ao processo (fls. 41 e 42), a Requerente
encontra-se em acompanhamento no Centro de Estudos e Pesquisas Oculistas Associados
(CEPOA), unidade de atencdo em oftalmologia do Estado do Rio de Janeiro (média
complexidade), conforme Deliberacdo CIB-RJ n° 5.891 de 19 de julho de 2019.

5. Cabe elucidar que o CEPOA possui vagas de atendimento para pacientes
particulares e provenientes do SUS. Assim, para 0 acesso a aplicagdo intravitrea seguem as
considerac0es:

5.1) Caso a Autora esteja em acompanhamento na referida unidade de forma
“particular”, para realizar a aplicagdo pelo SUS, devera se dirigir a unidade bésica de
salide mais proxima de sua residéncia, a fim de obter as informagdes necessarias para
sua insercdo, via sistema de regulacdo, no fluxo de acesso as unidades integrantes da
Rede de Atencéo em Oftalmologia do Estado do Rio de Janeiro;

5.2) Caso a Autora ja esteja em acompanhamento na unidade pelo SUS, é
responsabilidade do CEPOA realizar a aplicacdo ou, em caso de impossibilidade,
promover o encaminhamento da Requerente a outra unidade apta a atender a demanda.

6. No que se refere a existéncia de substitutos terapéuticos ofertados pelo SUS,
elucida-se que na lista oficial de medicamentos para dispensacdo pelo SUS, no ambito do
Municipio e do Estado do Rio de Janeiro, ndo ha alternativas terapéuticas que possam
configurar como substitutos ao medicamento pleiteado Aflibercepte 40mg/mL (Eylia®) para o
guadro clinico em questao.

7. Por fim, quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro
(fls. 23 e 24, item “VI”, subitem “e”) referente ao provimento de “...outros medicamentos que se
mostrarem necessarios para o tratamento da doenga e para a manutencdo da vida da parte
autora... ”, vale ressaltar que ndo 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.

Ao 1° Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do
Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

HELENA TURRINI VANESSA DA SILVA GOMES
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 12.112 CRF-RJ 11538
Matricula: 72.991 Mat.4.918.044-1

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

# NatJus 4



