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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 2055/2022

Rio de Janeiro, 1° de setembro de 2022.

Processo n° 0047268-62.2022.8.19.0038
ajuizado por| .

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas da 22
Vara Civel da Comarca de Nova Iguacu do Estado do Rio de Janeiro quanto a injecdo
terapéutica intraocular do medicamento Aflibercepte 40mg/mL.

| - RELATORIO

1. Acostados as folhas 24 e 25 encontram-se documentos médicos do Hospital
Universitario Pedro Ernesto - UERJ, ndo datado e emitidos em 30 de maio de 2022, pelo
médicol | nos quais é relatado que o Autor

tem baixa acuidade visual severa em ambos os olhos, tendo sido diagnosticado membrana
neovascular em atividade. Nega realizagdo de tratamentos prévios. Necessita de inje¢édo
intravitrea com Aflibercepte 40mg/mL em ambos os olhos para melhora da acuidade visual e
reducdo das sequelas decorrentes da atividade da membrana. Apresenta acuidade visual olho
direito (OD) conta dedos a 3 metros e olho esquerdo (OE) 20/200; catarata em ambos os olhos.
A ndo realizagdo do tratamento proposto imp0e risco de progressdo da doenca e consequente
perda visual, podendo ser permanente e irreversivel. Indicadas 3 aplica¢cBes mensais iniciais em
cada olho com acompanhamento da resposta terapéutica com tomografia de coeréncia Optica.
Foi citado o codigo da Classificacdo Internacional de Doencas (CID-10): H32.8 - Outros
transtornos coriorretinianos em doencas classificadas em outra parte.

11 —- ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacédo n° 2/GM/MS, de 28
de setembro de 2017 e na Resolucdo 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: Bésico,
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 Primaria a Salde
no ambito do Sistema Unico de Sadde.

5. A Deliberacdo CIB-RJ n® 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
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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 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 Deliberagéo
CIB n°® 5.743 de 14 de marco de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido
destinados ao Componente Béasico da Assisténcia farmacéutica.

8. A Portaria Gabinete no 244/2021 de 28 de dezembro de 2021, da Secretaria
Municipal de Saude da Cidade de Nova lguagu, dispde sobre a instituicdo da Relagcdo Municipal
de Medicamentos Essenciais, REMUME - Nova lguagu.

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 gestéao.

10. A Portaria SAS/MS n° 288, de 19 de maio de 2008 dispBe, dentre outros, sobre
a organizacdo das Redes Estaduais de Atencdo Oftalmologia, que devem ser compostas por
Unidades de Atencao 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 reabilitagdo visual por Regido de Saude no Estado
do Rio de Janeiro.

DO QUADRO CLINICO

1. A membrana neovascular subretiniana (MNSR) ou neovascularizacdo de
cordide é caracterizada por um crescimento de vasos sanguineos no espago 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-retiniano®. O acimulo 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
degeneracdo macular relacionada a idade, miopia patoldgica, estrias angioides,
hemoglobinopatias e outras doencas inflamatorias?.

2. Catarata ¢é a denominagdo dada a qualquer opacidade do cristalino, e é a maior
causa de cegueira tratavel nos paises em desenvolvimento. Pode ser classificada em: congénitas
e adquiridas. Os fatores de risco mais importantes para o desenvolvimento da catarata sdo a
idade avancada, tabagismo, diabetes, uso de medicamentos, especialmente o corticoide, trauma
ocular e exposic¢do a radiacdo ultravioleta. O Unico tratamento curativo da catarata é cirdrgico e
consiste em remover o cristalino opaco e substitui-lo por uma lente intraocular. O tratamento é

L AMARO, M. H., et al. Tratamento da degeneragdo macular relacionada a idade com neovascularizacio 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: 01 set. 2022.

2JIAN, 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: 01 set. 2022.
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indicado quando a qualidade de vida do individuo é comprometida devido a baixa visual
decorrente da catarata®.

DO PLEITO

1. O Aflibercepte é uma proteina de fusdo recombinante que consiste de porcoes
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:

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

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)];

o Deficiéncia visual devido ao edema macular diabético (EMD);
e Deficiéncia visual devido a neovascularizagdo coroidal miépica (NVC midpica)®.

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 complicagfes, mas que sdo, em sua grande
maioria, passiveis de prevencdo. Os cuidados pré e pos-operatdrios devem minimizar 0s riscos
de complicagdes como endoftalmite ou descolamento de retina®.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento pleiteado Aflibercepte, que possui registro na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), ndo apresenta indicacdo em bula* para
o tratamento da membrana neovascular subretiniana, quadro clinico do Autor (fl. 25). Nesses
casos, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) caracteriza o uso como “Off
label”.

2. O uso off-label de um medicamento significa que o mesmo ainda ndo foi
autorizado por uma agéncia reguladora, para o tratamento de determinada patologia. Entretanto,
isso ndo implica que seja incorreto. Pode, ainda, estar sendo estudado, ou em fase de aprovacéo
pela agéncia reguladora. Em geral, esse tipo de prescricdo € motivado por uma analogia da
patologia do individuo com outra semelhante, ou por base fisiopatoldgica, que o medico
acredite que possa vir a beneficiar o paciente. Entretanto, em grande parte das vezes, trata-se de
uso essencialmente correto, apenas ainda ndo aprovado®.

3 CONSELHO BRASILEIRO DE OFTALMOLOGIA. Projeto Diretrizes. Catarata: Diagndstico e Tratamento. Conselho Brasileiro
de Oftalmologia, Associacdo Médica Brasileira e Conselho Federal de Medicina. 2003. Disponivel em:
<https://diretrizes.amb.org.br/_BibliotecaAntiga/catarata-diagnostico-e-tratamento.pdf>. Acesso em: 01 set. 2022.

“Bula do medicamento Aflibercepte (Eylia®) por Bayer S.A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=eylia>. Acesso em: 01 set. 2022.

> RODRIGUES, E. B. et al. Técnica para injecdo 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: 01 set.
2022.

® BRASIL. Ministério da Salde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Medicamentos. Registro de medicamentos. Como a
Anvisa vé o uso off label de medicamentos. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/medicamentos/registro/registro_offlabel.ntm>. Acesso em: 01 set. 2022.
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3. Cabe esclarecer que a membrana neovascular subretiniana (MNSR) pode
ocorrer no curso de diversas patologias. O principal componente responsavel pela baixa visual
nos pacientes com MNSR é o acumulo de liguido subretiniano secundario ao aumento da
permeabilidade vascular, com formacdo de edema macular’. Estudos clinicos demonstraram
bons resultados no tratamento da MNSR associada a diversas patologias com
antiangiogénicos!28910,

4, Diante do exposto, cumpre informar que 0 medicamento pleiteado Aflibercepte
é usualmente utilizado na clinica e pode ser_utilizado no caso do Autor.

5. Excepcionalmente a ANVISA pode autorizar o uso de um medicamento para
uma indicacdo que ndo conste em bula, conforme previsto no Artigo 21 do Decreto 8.077, de 14
de agosto de 2013. Contudo, em documentos médicos acostados ao processo (fls. 24 e 25) néo
ha especificacdo da doenca de base que evoluiu com membrana neovascular, ndo sendo
possivel informar se h& autorizacdo excepcional pela ANVISA para o uso off label do
medicamento Aflibercepte no tratamento do Autor.

6. Recentemente foi aprovada a Lei n°® 14.313, de 21 de marco de 2022, que dispde
sobre o0s processos de incorporagdo de tecnologias ao SUS e sobre a utilizacdo pelo SUS de
medicamentos cuja indicacdo de uso seja distinta daquela aprovada no registro da ANVISA,
desde que seu uso tenha sido recomendado pela Comissdo Nacional de Incorporagdo de
Tecnologias no Sistema Unico de Satde (Conitec), demonstradas as evidéncias cientificas sobre
a eficicia, a acurdcia, a efetividade e a seguranga, e esteja padronizado em protocolo
estabelecido pelo Ministério da Salde.

7. Destaca-se que a Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS
(CONITEC) ndo avaliou a incorporacdo do Aflibercepte para o tratamento de membrana
neovascular subretiniana.

8. Quanto a disponibilizacdo no &mbito do SUS, elucida-se que:

o Aflibercepte foi incorporado ao SUS para o tratamento do edema macular diabético
(EMD) e da degeneracdo macular relacionada a idade (DMRI) forma neovascular,
conforme protocolos do Ministério da Saude e a assisténcia oftalmoldgica no SUS.
Porém, em documentos médicos acostados ao processo (fls. 24 e 25) ndo foi informada
a doenca de base que evoluiu com a formacdo de membrana neovascular subrretiniana
no caso do Autor, ndo sendo possivel a este Nucleo informar se 0 mesmo podera ter
acesso a medicamento pela via administrativa.

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

9. 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

WU, L. Choroidal Neovascularization. Medscape. Disponivel em:
<http://emedicine.medscape.com/article/1190818-overview#a0156>. Acesso em: 01 set. 2022.

8 KANSKI, J. J. Clinical ophthalmology: a systematic approach. 7a ed. Elselvier, 2011.

O LAI, TYY, et al. Long-term outcome of intravitreal anti-vascular endothelial growth factor therapy with bevacizumab or
ranibizumab as primary treatment for subfoveal myopic choroidal neovascularization. Eye, v. 26, p. 1004-1011, 2012. Disponivel
em: <http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC3396182/pdf/eye201297a.pdf>.

Acesso em: 01 set. 2022.

10 SHAH, M. e AMOAKU, WMK. Intravitreal ranibizumab for the treatment of choroidal neovascularization secondary to angioid
streaks. Eye, v. 26, p. 1194-1198, 2012. Disponivel em:
<http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC3443824/pdf/eye2012116a.pdf>. Acesso em: 01 set. 2022.
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Unidades/Centros _de Referéncia de Atencdo Especializada em Oftalmologia. Cabe
esclarecer que, conforme documentos médicos acostados ao processo (fls. 24 e 25), a Autora
encontra-se em acompanhamento no Hospital Universitario Pedro Ernesto - UERJ, unidade
pertencente ao SUS e integrante da rede de atencdo especializada em Oftalmologia. Desta
forma, é responsabilidade da instituicdo realizar a aplicagdo pleiteada. Em caso de
impossibilidade, a mesma deve promover o encaminhamento do Autor a outra unidade apta a
atender a demanda.

10. Quanto a possibilidade do uso de alternativas terapéuticas padronizadas no
ambito do SUS, como ndo foi explicitado nos documentos médicos acostados (fls. 24 e 25) a
doenca de base que evoluiu com membrana neovascular ndo é possivel a este Nucleo informar
se ha lista de medicamentos padronizados para o quadro clinico do Autor.

11. Por fim, quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro
(fls. 17 e 18, item “VIII”, subitem “b”) referente ao provimento de “..bem como outros
medicamentos e produtos complementares e acessorios que, no curso da demanda, se fagcam
necessarios ao tratamento da moléstia do Autor...”, 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.

A 22 Vara Civel da Comarca de Nova Iguagu do Estado do Rio de Janeiro
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ALINE MARIA DA SILVA ROSA ALINE PEREIRA DA SILVA
Meédica Farmacéutica
CRM-RJ 5277154-6 CRF- RJ 13065
ID 5074128-4 ID. 4.391.364-4

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