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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 3083/2022
Rio de Janeiro, 27 de dezembro de 2022.

Processo n° 0041270-27.2022.8.19.0002
ajuizado por| |.

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informac@es técnicas do V Juizado
Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niter6i do Estado do Rio de Janeiro quanto ao
tratamento ocular com medicamento antiangiogénico Aflibercepte 40mg/mL (Eylia®).

| - RELATORIO

1. As folhas 70 a 73 encontra-se PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N°
2792/2022, emitido em 18 de novembro de 2022, no qual foram abordados os aspectos
relacionados as legislagcBes vigentes; ao quadro clinico do Autor — Degeneracdo Macular
Relacionada a Idade (DMRI). Em seu teor conclusivo foi solicitada emissdo de documento
médico atualizado descrevendo o tipo de degeneracdo macular para que se pudesse avaliar a
indicac&o e possibilidade de alternativas terapéuticas padronizadas no SUS.

2. Apos elaboracgdo do parecer supracitado, foi acostado novo documento médico do
Hospital do Olho Julio Candido de Brito a folha 108, emitido em 06 de dezembro de 2022 pela
médica] | no qual é informado que o Autor apresenta

degeneracdo macular com membrana neovascular subrretiniana (MNVSR) ativa no olho
esquerdo. Foi prescrita injecdo intravitrea de Aflibercepte (Eylia®) ou, como opgdo terapéutica,
Ranibizumabe (Lucentis®). Foi citado o cédigo da Classificacdo Internacional de Doencas (CID-
10): H25.3 — Degeneracgédo da méacula e do polo posterior.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO /DO PLEITO

1. Conforme abordado no PARECER TECNICO/SES/SI/NATIUS N° 2792/2022
emitido em 18 de novembro de 2022 (fls. 70 a 73).

DO QUADRO CLINICO

1. Em atualizacio ao abordado no PARECER TECNICO/SES/SI/NATJUS N°
2792/2022 emitido em 18 de novembro de 2022 (fls. 70 a 73).
2. A membrana neovascular subretiniana (MNSR) ou neovascularizacdo de

corodide 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
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pigmentar da retina, levando ao acimulo de liquido (edema), sangue e até lipidios no espago 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 degeneracéo
macular relacionada a idade, miopia patologica, estrias angidides, hemoglobinopatias e outras
doencas inflamatérias?.

111 - CONCLUSAO

1. Trata-se de Autor com diagnoéstico de degeneracdo macular relacionada a idade
com pedido de tratamento ocular com medicamento antiangiogénico Aflibercepte 40mg/mL
(Eylia®). Foi emitido o PARECER TECNICO/SES/SI/NATIUS N° 2792/2022 (fls. 70 a 73)
emitido em 18 de novembro de 2022, no qual foi solicitada emissdo de documento médico
atualizado descrevendo qual o tipo da degeneracdo macular que acomete o Autor.

2. Apobs emissdo do parecer supracitado, foi acostado novo documento médico (fl.
108) no qual foi informado que o Autor apresenta membrana neovascular subrretiniana no olho
esquerdo, associado a degeneracdo macular, o que configura o diagndstico de degeneracdo
macular relacionada a idade (DMRI) forma exsudativa.

3. Isto posto, elucida-se que o pleito Aflibercepte possui indicacdo que consta em
bula® para a condicdo clinica que acomete o Autor, degeneragdo macular relacionada a idade
(DMRI) com membrana neovascular subrretiniana (forma exsudativa).

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

o Aflibercepte foi incorporado ao SUS para o tratamento da degeneracdo macular
relacionada a idade forma exsudativa, conforme protocolo do Ministério da Salde e a
assisténcia oftalmoldgica no SUS.

5. Apos a incorporagao foi publicado pelo Ministério da Saude o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Degeneracdo Macular relacionada a idade (DMRI) forma
exsudativa. Neste protocolo o uso dos antiangiogénicos (classe terapéutica do Aflibercepte) esta
condicionado a pacientes com DMRI exsudativa que tenham mais de 60 anos, com melhor
acuidade visual corrigida igual ou superior a 20/400 e igual ou inferior a 20/30, que apresentam
lesdo neovascular sub ou justafoveal confirmada por angiografia fluoresceinica ou tomografia de
coeréncia optica.

6. Em consulta ao Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos,
Medicamentos e OPM do SUS- SIGTAP na competéncia de 12/2022, constatou-se que ja existe 0
coédigo para o tratamento medicamentoso de doenca da retina, que consiste na aplicacdo
intravitrea de medicamento antiangiogénico para o tratamento da DMRI. De acordo com o
protocolo clinico, doentes com DMRI com indicagdo de tratamento com antiangiogénicos devem
ser atendidos em servigos especializados que disponham dos recursos fisicos e humanos

! AMARO, M. H., et al. Tratamento da degenerag&o macular relacionada a idade com neovascularizagio de coroide extrafoveal. Analise
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: 27 dez. 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: 27 dez. 2022.

3Bula do medicamento Aflibercepte (Eylia®) por Bayer S.A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=eylia>. Acesso em: 27 dez. 2022.
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necessarios para sua adequada avaliacdo e tratamento, para seu adequado diagndstico, inclusdo no
tratamento e acompanhamento.

7. Diante o0 exposto, acrescenta-se que, além do medicamento pleiteado Aflibercepte,
0s medicamentos Ranibizumabe e Bevacizumabe também foram incorporados ao SUS para o
tratamento da degeneracdo macular relacionada a idade (DMRI) forma exsudativa, conforme
disposto na Portaria SCTIE/MS n° 18, de 07 de maio de 2021*.

8. 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 (fls. 23 e 108), o Autor encontra-se em acompanhamento no Hospital do
Olho Julio Céndido de Brito, unidade pertencente ao SUS e integrante da rede de atencdo
especializada em Oftalmologia. Desta forma, é responsabilidade da institui¢do realizar a aplicagdo
do medicamento pleiteado. Em caso de impossibilidade, a mesma deve promover o
encaminhamento do Autor a outra unidade apta a atender a demanda.

E o parecer.

Ao V Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niterdi do Estado
do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ALINE MARIA DA SILVA ROSA VANESSA DA SILVA GOMES
Médica Farmacéutica
CRM-RJ 52-77154-6 CRF- RJ 11538
ID: 5074128-4 Mat.4.918.044-1

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

4 MINISTERIO DA SAUDE. Portaria n® 39 de 18 de setembro de 2020. Torna plblica a decisio de incorporar, no ambito do Sistema
Unico de Satde - SUS, o aflibercepte e ranibizumabe para tratamento de Degeneracéo Macular Relacionada a Idade (DMRI)
neovascular em pacientes acima de 60 anos conforme Protocolo do Ministério da Satde e Assisténcia Oftalmol6gica no SUS. Disponivel
em: < https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/portaria-sctie/ms-n-18-de-7-de-maio-de-2021-318738400 >. Acesso em: 27 dez. 2022.
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