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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 2295/2022
Rio de Janeiro, 26 de setembro de 2022.

Processo n° 0037248-23.2022.8.19.0002,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informacdes técnicas do 1V
Juizado Especial Fazendario da Comarca de Niterdi do Estado do Rio de Janeiro quanto a
injecdo intravitrea do medicamento Aflibercepte 40mg/mL.

| - RELATORIO

1. Para a elaboracdo deste Parecer Técnico foram considerados apenas 0s
documentos médicos que guardam relagcdo com o medicamento aqui pleiteado (fls. 43 e 44),
emitidos em 22 de abril de 2022 e em impresso do Instituto Brasileiro de Assisténcia e
Pesquisa, pela médica [ |

2. Segundo os documentos, a Autora apresenta edema macular associado a
descolamento de retina seroso secundario a coriorretinopatia serosa central crénica em
ambos o0s olhos com indicacdo de aplicacdo de injecdo intravitrea de Aflibercepte 40mg/mL
— 03 inje¢Bes em cada olho com intervalo mensal (total de 06 inje¢des). Foi citada a seguinte
Classificacdo Internacional de Doenca (CID-10): H35.0 — retinopatias de fundo e
alteracdes vasculares da retina.

11- ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacéo 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 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.

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
Satide no ambito do Sistema Unico de Saude.
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5. A Deliberacdo 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 execucgdo 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
Deliberacdo CIB n° 5.743 de 14 de margo de 2019, no que tange aos repasses de recursos da
Unido destinados ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. No tocante ao Municipio de Niter6i, em consonancia com as legislaces
mencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagdo Municipal de
Medicamentos Essenciais (“REMUME-Niter6i”). Foi realizada em 2021, revisdo e
atualizacdo da REMUME, sendo publicada em 31 de margo/2021, no diério oficial do
municipio.

9. A Portaria de Consolidacéo 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 gestéo.

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 Atencdo em Oftalmologia do Estado do Rio de Janeiro e os municipios
executores e suas referéncias segundo complexidade e de reabilitacdo visual por Regido de
Saude no Estado do Rio de Janeiro.

DO QUADRO CLINICO

1. A coriorretinopatia serosa central (CSC) é uma doenca que, na maioria
das vezes, é idiopatica (acontece sem uma razdo aparente) e que acomete a macula. Ela é a
quarta patologia retiniana mais comum apds a degeneracdo macular relacionada a idade
(DMRY), retinopatia diabética e oclusdo venosa retiniana. Ela ocorre principalmente em
homens (3 a 6 vezes mais comum em homens do que em mulheres), geralmente entre 20-50
anos de idade.

2. O curso natural da doenca é geralmente autolimitado e a resolucdo
espontanea e reabsor¢do completa do fluido podem ocorrer. A maioria dos casos agudos se
resolvem dentro de 2 a 3 meses e sdo episddios Unicos. O prognostico visual é bom em 90-
95% dos casos e a acuidade visual retorna ao normal em poucos meses uma vez que o fluido
tenha sido resolvido.

3. A forma crénica ocorre em cerca de 5% dos pacientes e a definicdo de
cronicidade se baseia no critério temporal (dura¢do do descolamento de retina seroso) e na
extensdo de alteragdes do epitélio pigmentado da retina. A duracdo da doenca para ser
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considerada cronica varia entre estudos, sendo considerada em média de 3 a 6 meses. Nesses
casos, a persisténcia do descolamento de retina seroso associada a descompensagédo
progressiva do epitélio pigmentado da retina levam a deterioracéo da acuidade visual.

4, Podem ocorrer complicacdes no curso da doenca como neovascularizagdo de
coroide, edema macular cistoide, depdsitos de lipideos subretinianos e atrofia coriocapilar.

5. Com a evolucao das técnicas multimodais de imagem, o entendimento sobre
a fisiopatologia e o diagnostico da coriorretinopatia serosa central tem se redefinido
gradualmente, gerando uma revolucao no tratamento desta condic¢do. A injecdo intravitrea de
anti-VEGF (grupo de drogas que reduzem a permeabilidade coroidiana blogueando o
vazamento vascular) tem mostrado resultados favoraveis no tratamento da doenca®.

DO PLEITO

1. O Aflibercepte é uma proteina recombinante que blogueia a atividade do
Fator de Crescimento Endotelial Vascular A (VEGF-A) e o Fator de Crescimento Placentéario
(PIGF). E indicado para o tratamento de:

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

e Deficiéncia visual devido ao edema macular secundario a oclusdo da veia da retina
(ocluséo 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 neovascularizagdo coroidal midpica (NVC midpica)?.

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

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento pleiteado Aflibercepte ndo apresenta
indicacdo em bula para o tratamento da corlorretlnopatla serosa central cronica, quadro
clinico da Autora (fls. 43 e 44). Sua indicacdo, nesse caso, € para uso off-label.

2. O uso off-label de um medicamento significa que o0 mesmo ainda néo foi
autorizado por uma agéncia reguladora para o tratamento de determinada patologia.

! Oftalmologia Especializada Clinica e Cirurgia. Coriorretinopatia Serosa Central. Disponivel em: <
https://www.oftalmologiaespecializada.com.br/doencas/coriorretinopatia-serosa-central/>. Acesso em: 26 set. 2022.

2 Bula do medicamento Aflibercepte (Eylia®) por Bayer S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=Eylia>. Acesso em: 26 set. 2022.

3 RODRIGUES, E. B. et al. Técnica para injecdo intravitrea de drogas no tratamento de doengas vitreorretinianas. Arquivos
Brasileiros de Oftalmologia, Séo 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: 26 set.
2022.
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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 prescri¢do € motivado por uma
analogia da patologia do individuo com outra semelhante, ou por base fisiopatoldgica, que o
médico acredite que possa vir a beneficiar o paciente. Entretanto, em grande parte das vezes,
trata-se de uso essencialmente correto, apenas ainda nao aprovado®.

3. Excepcionalmente a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)
pode autorizar 0 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, nédo ha
autorizacao excepcional pela ANVISA para o uso off label do medicamento Aflibercepte
no tratamento da coriorretinopatia serosa central cronica.

4, Recentemente foi aprovada a Lei n°® 14.313, de 21 de marco de 2022, que
dispde sobre os processos de incorporacdo de tecnologias ao SUS e sobre a utilizagdo pelo
SUS de medicamentos cuja indicagdo de uso seja distinta daquela aprovada no registro da
ANVISA, desde que seu uso tenha sido recomendado pela Comissdo Nacional de
Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Saude (CONITEC), demonstradas as
evidéncias cientificas sobre a eficacia, a acurécia, a efetividade e a segurancga, e esteja
padronizado em protocolo estabelecido pelo Ministério da Salde.

5. Esclarece-se que, a corriorretinopatia serosa central é uma das
retinopatias mais comuns no mundo. Apesar da etiologia e a patogénese da doenca nao ser
bem conhecida, acredita-se que um evento inicial pode desencadear o aumento da
permeabilidade da camada coriocapilar e causar disfuncdo do epitélio pigmentar da retina.
Isto permite que fluido exsudativo se acumule entre o epitélio pigmentar da retina e a retina
neurossensorial. A abordagem inicial continua a ser o controle dos fatores de risco e
observacdo clinica. Cerca de 80% dos pacientes com corriorretinopatia serosa central
apresenta resolucdo espontanea dos sintomas no periodo de 3 meses, porém algumas opgdes
de tratamento foram desenvolvidas para 0 manejo dos pacientes com sintomas persistentes
(caso concreto da Autora — caso cronico)®.

6. Desta forma, pacientes que permanecem com acometimento visual depois
de alguns meses podem necessitar de terapias alternativas. Uma opcdo é a fotocoagulacdo a
laser incluindo laser de argdnio (focal) ou laser diodo. Para muitos pacientes com
corriorretinopatia serosa central envolvendo a fdévea, a terapia fotodindmica é o
tratamento de primeira escolha. Outros tratamentos vém sendo estudados como alternativa
aos anteriores, como 0 uso de antagonistas dos mineralocorticoides como a espironolactona e
0 uso dos agentes antiangiogénicos®.

7. O papel dos anti-VEGFs (incluindo o pleiteado Aflibercepte) no tratamento
da corriorretinopatia serosa central permanece controverso. Apesar de alguns estudos
realizados, os resultados permanecem inconclusivos®. As recomendacdes para anti-VEGF
nos casos de corriorretinopatia serosa central crbnica resumem-se nos pacientes com
acumulo de fibrina subfoveal nos quais laser ou terapia fotodindmica podem ser

4 MINISTERIO DA SAUDE. Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS, Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e
Insumos Estratégicos. Uso off label: erro ou necessidade? Rev. Satde Publica [online]. 2012, vol.46, n.2, pp.395-397.
Disponivel em: <https://www.scielo.br/j/rsp/a/zLdN6Dfgf5B6WQVRIXNmMnGR/?format=pdf&lang=pt>. Acesso em: 26 set.
2022.

5 Central Serous Chorioretinopathy: Current Treatments. American Academy of Ophthalmology. EyeWiki. 2017. Disponivel
em: <http://eyewiki.org/Central_Serous_Chorioretinopathy%3A_Current_Treatments>. Acesso em: 26 set. 2022.
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inconvenientes ou naqueles com formacdo secundaria de membrana neovascular de coroide.
Nestes casos, 0 uso dos anti-VEGFs é bem estabelecido® 82,

8. Diante do exposto e dado que nos documentos médicos acostados ao
processo (fls. 43 e 44) é citado o diagnéstico de coriorretinopatia serosa central cronica,
porém ndo é relatada a presenca de membrana neovascular ou outras caracteristicas do
quadro clinico da Autora, ndo é possivel discorrer acerca da indicacdo do medicamento
pleiteado no caso concreto da Autora.

9. O Aflibercepte ndo integra nenhuma relagdo oficial de medicamentos
(Componente Basico, Especializado e Estratégico) dispensados no SUS no ambito do
Municipio de Niterdi e do Estado do Rio de Janeiro para a doenca da Autora. (Ndo ha,
portanto, atribuicdo exclusiva no fornecimento desse medicamento).

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

11. O Estado do Rio de Janeiro conta com Unidades/Centros de Referéncia de
Atencdo Especializada em Oftalmologia. Cabe esclarecer que a Autora se encontra em
acompanhamento no Instituto Brasileiro de Assisténcia e Pesquisa - IBAP (fls. 43 e 44),
unidade publica conveniada ao SUS e integrante da Rede de Atengdo em Oftalmologial®.
Assim, é responsabilidade da referida unidade realizar a inje¢do intravitrea pleiteada ou, em
caso de impossibilidade, promover o0 encaminhamento da Autora a outra unidade apta a
atender a demanda.

12. Acrescenta-se que o medicamento pleiteado Aflibercepte possui registro
ativo na ANVISA.
13. Cumpre elucidar que os instrumentos em vigéncia, Portarias de

Consolidacdo (PRC) n°® 2 e n° 6, de 28 de setembro de 2017, ndo definem quais
medicamentos fazem parte da Atencdo Bésica dos municipios. A PRC n° 2, de 28/09/2017,
determina, em seu art. 39, do Anexo XXVIII, que os Estados, o Distrito Federal e os
Municipios sdo responsaveis pela selecdo, programacao, aquisi¢do, armazenamento, controle
de estoque e prazos de validade, distribuicdo e dispensacdo dos medicamentos e insumos do

SGULKAS, Samet; SAHIN, Ozlem. Current therapeutic approaches to chronic central serous chorioretinopathy. Turkish Journal
of Ophthalmology, v. 49, n. 1, p. 30, 2019. Disponivel em: <https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC6416476/pdf/TIO-
49-30.pdf>. Acesso em: 26 set. 2022.

" ABOUAMMOH, Marwan A. Advances in the treatment of central serous chorioretinopathy. Saudi Journal of Ophthalmology,
v. 29, n. 4, p. 278-286, 2015. Disponivel em: <https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S1319453415000235>. Acesso
em: 26 set. 2022.

8 CHAN, Wai-Man et al. Intravitreal bevacizumab (avastin) for choroidal neovascularization secondary to central serous
chorioretinopathy, secondary to punctate inner choroidopathy, or of idiopathic origin. American journal of ophthalmology, v.
143, n. 6, p. 977-983. el, 2007.Disponivel em: <https://www.ajo.com/article/S0002-9394(07)00205-X/fulltext>. Acesso em: 26
set. 2022.

9 MONTERO, Javier A.; RUIZ-MORENO, José¢ M.; FERNANDEZ-MURNOZ, Marta. Intravitreal bevacizumab to treat
choroidal neovascularization following photodynamic therapy in central serous choroidopathy. European journal of
ophthalmology, v. 21, n. 4, p. 503-505, 2011. Disponivel em: <https://journals.sagepub.com/doi/10.5301/EJO.2011.6290>.
Acesso em: 26 set. 2022.

10 CIB-RJ - Comissdo Intergestores Bipartitt do Estado do Rio de Janeiro - DELIBERACAO CONJUNTA AD
REFERENDUM CIB-RJ N°20 DE 22 DE OUTUBRO DE 2021. Disponivel em: <http://www.cib.rj.gov.br/deliberacoes-
conjuntas/781-cib-ad-referendum/7307-deliberacao-conjunta-ad-referendum-cib-rj-n-20-de-22-de-outubro-de-2021.htmlI>.
Acesso em: 26 set. 2022.
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Componente Béasico da Assisténcia Farmacéutica, constantes dos Anexos | e IV da
RENAME vigente, conforme pactuacdo nas respectivas CIB.

14, Dessa forma, atendendo aos critérios definidos na mesma Portaria, cada
Estado e seus municipios definem a composic¢do de suas listas.

E o parecer.

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

LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA NETO ALINE MARIA DA SILVA ROSA
Farmacéutico Médica
CRF-RJ 15023 CRM-RJ 52-77154-6
1D.5003221-6 ID: 5074128-4

ALINE PEREIRA DA SILVA
Farmacéutica
CRF- RJ 13065
ID. 4.391.364-4

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