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O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 6% Vara
Civel da Comarca de Nova Iguagu do Estado do Rio de Janeiro, quanto & injecdo intraocular com
medicamento Aflibercepte 40mg/mL (Eylia®).

| - RELATORIO

1. De acordo com documentos médicos do Hospital Universitario Pedro Ernesto
(Num. 42409917 - P4g. 8), emitido em 22 de novembro de 2022 pelo médico] |
| |, a Autora tem edema macular diabético em olho direito e
necessita de 3 doses de injecdo intravitrea de Aflibercepte 40mg/mL (Eylia®) — 0,05mL, com
intervalo mensal. Foi informada a seguinte Classificacdo Internacional de Doencgas (CID-10):
H36.0 — retinopatia diabética.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolida¢do 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: Béasico, 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 & Saude 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 dmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberacédo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispBe sobre as normas de
execucdo 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
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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 Deliberacéo
CIB n° 5.743 de 14 de mar¢o de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. A Portaria Gabinete n° 244/2021 de 28 de dezembro de 2021, da Secretaria
Municipal de Satde da Cidade de Nova Iguacu, dispde sobre a instituicdo da Relagdo Municipal de
Medicamentos Essenciais, REMUME - Nova Iguacu.

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. A retinopatia diabética (RD) e o edema macular diabético (EMD) sdo as
principais causas de perda visual severa e moderada em pacientes com diabetes. O fator de
crescimento endotelial vascular (VEGF) é a principal citocina relacionada ao desenvolvimento
dessas condigdes®.

2. A RD esta consistentemente associada a outras complica¢cdes do diabetes, e sua
gravidade estd ligada a um maior risco de desenvolvimento de complicacbes micro e
macrovasculares. O diagndstico e tratamento precoces melhoram o prognéstico da RD, reduzindo o
risco de dano visual irreversivel. O atraso no diagnostico e o surgimento das formas graves
constituem a principal causa de perda visual evitavel na populagéo economicamente ativaZ.

3. O edema macular diabético (EMD) ¢ a principal causa de perda visual observada
na retinopatia diabética (RD), a qual ¢ uma das principais complicacGes relacionadas a diabetes
mellitus (DM). Caracteriza-se pelo espessamento do tecido da méacula, como resultado do
extravasamento de liquido dos capilares sanguineos ou a presenca de exsudatos duros no centro da
mécula®,

LRENTIYA, Z. S. et al. Avaliagdo da sensibilidade ao contraste na retinopatia diabética proliferativa de ndo alto risco tratada com
panfotocoagulagdo retiniana com e sem inje¢des intravitreas de ranibizumabe. Arquivos Brasileiros de Oftalmologia 2022, v. 85,

n. 1. Disponivel em: <https://www.scielo.br/j/abo/a/MF7VBrMdZT3mbKgmNRdFsHt/?lang=en#>. Acesso em: 24 jan. 2023.

2 MALERBI F., ANDRADE R., MORALES P., TRAVASSOS S., RODACKI M., BERTOLUCI, M. Manejo da retinopatia diabética.
Diretriz Oficial da Sociedade Brasileira de Diabetes (2022). Disponivel em: <https://diretriz.diabetes.org.br/manejo-da-retinopatia-
diabetica/#ftoc-introducao>. Acesso em: 24 jan. 2023.

3 MINISTERIO DA SAUDE. Relatério de recomendagio: Ranibizumabe para tratamento de Edema Macular Diabético (EMD). Brasilia,
marco de 2022. Disponivel em: <http://antigo-
conitec.saude.gov.br/images/Consultas/Relatorios/2020/Relatorio_RanibizumabeEdemaMacular_ HMV_CP_16_2020.pdf>. Acesso em:
24 jan. 2023.
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DO PLEITO

1. O Aflibercepte € uma proteina de fusdo recombinante que consiste de por¢oes 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)];

e 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 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 complica¢fes, 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. Refere-se a Autora com edema macular secundario a retinopatia diabética
apresentando solicitacdo médica para tratamento ocular com Aflibercepte 40mg/mL (Eylia®).

2. Elucida-se que o medicamento aqui pleiteado, Aflibercepte 40mg/mL (Eylia®)
apresenta indicacdo prevista em bula* para o tratamento condigéo clinica que acomete a Autora,
edema macular secundario a retinopatia diabética em olho direito.

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

e Aflibercepte — foi incorporado ao SUS para o tratamento do edema macular diabético
(EMD), conforme protocolo do Ministério da Salde® e a assisténcia oftalmoldgica no SUS.
Em consulta ao Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e
OPM do SUS — SIGTAP na competéncia de 01/2023, constatou-se que consta o cédigo de
procedimento 03.03.05.023-3 relativo a tratamento medicamentoso de doenca da retina.

e A aplicacdo intravitrea estd 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 codigo de procedimento:
04.05.03.005-3.

4 Bula do medicamento Aflibercepte (Eylia®) por Bayer S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=170560097>. Acesso em: 24 jan. 2023.

> 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: 24 jan. 2023.

8 MINISTERIO DA SAUDE. Portaria conjunta n° 17, de 01 de outubro de 2021. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
da Retinopatia Diabética. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-

br/midias/protocolos/20211220 _portal_retinopatia_diabetica.pdf>. Acesso em: 24 jan. 2023.
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4. O Aflibercepte possui registro ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA).
5. Cabe mencionar que para o tratamento da retinopatia diabética, o Ministério da

Saude publicou o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)® para 0 manejo desta doenca.
Neste protocolo foi preconizado o uso dos medicamentos Aflibercepte ou Ranibizumabe para
pacientes com edema macular diabético que envolve o centro da févea com qualquer grau de
retinopatia diabética. O envolvimento do centro da fovea é caracterizado por espessura do

subcampo central foveal > 275um medido por tomografia de coeréncia Optica.

6. Diante o exposto, acrescenta-se que, além do medicamento pleiteado Aflibercepte,
0 medicamento Ranibizumabe também foi incorporado ao SUS para o tratamento do edema
macular diabético (EMD), conforme disposto na Portaria SCTIE/MS n° 39, de 18 de setembro de
2020,

7. O Estado do Rio de Janeiro conta com Unidades/Centros de Referéncia de
Atencdo Especializada em Oftalmologia. Cabe esclarecer que, conforme documento médico
acostado ao processo (Num. 42409917 - P4g. 8), a Autora encontra-se em acompanhamento no
Hospital Universitario Pedro Ernesto, unidade pertencente ao SUS e integrante da Rede de
Atencdo em Oftalmologia. Desta forma, é responsabilidade do Hospital Universitario Pedro
Ernesto realizar a aplicacdo do medicamento pleiteado ou em caso de impossibilidade, promover o
encaminhamento da Autora a outra unidade apta a atender a demanda.

8. Por fim, quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro
Num. 42409916 - Pag. 14, item “VIII”, subitem “b”) referente ao provimento de “...bem como
outros medicamentos e produtos complementares e acessorios que, no curso da demanda, se fagam
Necessarios ao tratamento da moléstia da Autora...”, vale ressaltar que ndo é recomendado o
fornecimento de novos itens sem emissao 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 62 Vara Civel da Comarca de Nova lguagu do Estado do Rio de Janeiro
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ALINE PEREIRA DA SILVA KARLA SPINOZA C. MOTA
Farmacéutica Farmacéutica
CRF- RJ 13065 CRF- RJ 10829
ID. 4.391.364-4 ID. 652906-2

" MINISTERIO DA SAUDE. Portaria n° 39 de 18 de setembro de 2020. Torna publica a decisio de incorporar o ranibizumabe para
tratamento de Edema Macular Diabético (EMD), no &mbito do Sistema Unico de Satde - SUS, conforme protacolo do Ministério da
Saude e a assisténcia oftalmoldgica no SUS. Disponivel em: <https://www.in.gov.br/web/dou/-/portaria-sctie/ms-n-39-de-18-de-
setembro-de-2020-278467891>. Acesso em: 24 jan. 2023.
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