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GOVERNO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE
i SUBSECRETARIA JURIDICA
NUCLEO DE ASSESSORIA TECNICA EM ACOES DE SAUDE

PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0562/2019

Rio de Janeiro, 18 de junho de 2019.

Processo n° 5002421-36.2019.4.02.5102,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitagéo de informagées técnicas do 1°
Juizado Especial Federal de Niteroi, da Se(;ao Judicigria do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento Aflibercepte 40mg/mL (Eylla )-

| - RELATORIO

1. De acordo com documentos do Hospital Federal de Bonsucesso (Evento_1,
ANEXO4, péags. 1 e 2) emitidos por] em
22 de margo de 2019, o Autor, 68 anos, & portador de retinopatia dia ma

macular em ambos os olhos. Tem indicagéo de injegéo intra-vitrea de antl-VEGF em ambos
os olhos:

e Aflibercepte 40mg/mL (Eylia®) — aplicar 0,05ml em ambos os olhos — total de 3
aplicagdes em cada olho a cada 30 dias entre elas.

2. Acostado a folha (Evento_6, ANEXO2, pag. 1) encontra-se laudo médico
emitido em 09 de maio de 2019 pela médica e em impresso supramencionados, no qual foi,
adicionalmente, declarado que o Autor pode fazer uso de um dos seguintes antn—VEGF
Ranibizumabe ou Aflibercepte ou serem substituidos pelo Bevacizumabe (Avastm )-

Il — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagéo n® 2/GM/MS,
de 28 de setembro de 2017, alterada por diversas portarias, sendo a mais recente a Portaria
n° 702/GM/MS, de 21 de margo de 2018, e na Resolugéo n°® 338/CNS/MS, de 06 de maio de
2004.

2. A Portaria de Consolidagéo n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, cuja
alterag&o mais recente consta na Portaria n® 3.550/GM/MS, de 01° de novembro de 2018,
dispée, também, sobre as normas para o financiamento da assisténcia farmacéutica,
promovendo a sua organizagéo em trés componentes: Basico, Estratégico e Especializado.

3. A Portaria de Consolidagdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
alterada pela Portaria n°® 702/GM/MS, de 21 de margo de 2018, considera, inclusive, as
normas de execucdo dos Componentes Basico e Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no ambito do SUS.

4, A Deliberagdo CIB-RJ n°® 1.589, de 09 de fevereiro de 2012, relaciona os
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relagéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).
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5. A Deliberagéo CIB-RJ n° 5.743, de 14 de margo de 2019 dispde sobre as
normas de financiamento e de execugdo 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 Obrigatério de Medicamentos Essenciais do Componente
Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.

6. A Portaria de Consolidagdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
alterada por diversas portarias, sendo a mais recente a Portaria n° 702/GM/MS, de 21 de
margo de 2018, define a Politica Nacional de Atengdo em Oftalmologia a ser implantada em
todas as unidades federadas, respeitadas as competéncias das trés esferas de gestéo.

7. A Portaria SAS/MS n° 288, de 19 de maio de 2008 dispde, dentre outros,
sobre a organizagdo das Redes Estaduais de Atengdo Oftalmologia, que devem ser
compostas por Unidades de Atengdo Especializada em Oftalmologia e Centros de
Referéncia em Oftalmologia.

8. A Deliberagéo CIB-RJ n° 4.881, de 19 de janeiro de 2018 aprova a
recomposi¢cdo da Rede de Ateng&o em Oftalmologla do Estado do Rio de Janeiro, bem
como aprovou os fluxos e as referéncias para as agdes em oftalmologia por Regido de
Satde no Estado do Rio de Janeiro.

DO QUADRO CLINICO

1. A retinopatia diabética (RD) € uma complicagdo microvascular do diabetes
mellitus, sendo importante causa de cegueira. Trata-se de uma desordem da vascularizagao
retiniana caracterizada por anormalidades microvasculares (microaneurismas e hemorragias
intrarretinianas), progredindo para alteragéo da permeabilidade vascular, ma perfusdo
tecidual, edema e isquemia retiniana e anormalidades microvasculares intrarretinianas,
Fatores anglogénicos como o vascular endothelial growth factor (VEGF), estdo envolvidos
na patogénese da RD'.

2. A retinopatia diabética pode ser classificada em forma n&o proliferativa e
proliferativa, sendo esta ultima a mais grave e associada a perda de visdo potencialmente
irreversivel. Esta ocorre devido a alteragcdes vasculares da retina associadas ao diabetes,
tendo como consequéncia franca obstrugdo vascular e isquemia do tecido retiniano. Em
resposta a esta isquemia, havera liberagdo de fatores de crescimento que desencadeario o
processo de neovascularizagéo. Porém, os vasos recém-formados tém estrutura fragil e se
rompem facilmente, causando hemorragias. Este processo &€ acompanhado de proliferagéo
celular e fibrose que, se ocorrer no vitreo, pode levar ao descolamento da retina. A
hemorragia vitrea profusa e o descolamento da retina frequentemente levam a cegueira®.

3. O edema macular é a causa mais frequente de perda significativa da
funcéo visual em diabéticos, com prevaléncia de 18 a 20%, podendo estar presente desde
as fases iniciais até nos casos mais graves da doenga. Sua fisiopatologia envolve a quebra
da barreira hematorretlmana interna e aumento da permeabilidade vascular, causando
actmulo de liquido na retina®*

"WALIATTI, F.B., et al. Papel do fator de crescimento vascular endotelial na angiogénese e na retinopatia diabética.

Arquivos Brasileiros de Endocrinologia e Metabologia, v.55, n.2, p.106-113, 2011. Disponivel em:

<http://www.scielo.br/pdf/abem/v55n2/a02v55n2.pdf>. Acesso em: 17 jun. 2019

2 SOCIEDADE BRASILEIRA DE ENDOCRINOLOGIA E METABOLOGIA E CONSELHO BRASILEIRO DE

OFTALMOLOGIA. Projeto Diretrizes de Diabetes Mellitus: Prevengéo e Tratamento da Retinopatia. Elaborado em:

28 de fevereiro de 2004. Disponivel em: <http:/diretrizes.amb.org.br/_BibliotecaAntiga/diabetes-mellitus-prevencao-
e-tratamento-da-retinopatia.pdf>. Acesso em: 17 jun. 2019.

® MOTTA, M.; COBLENTZ J.; MELO, L. G. N. Aspectos atuais na fisiopatologia do edema macular diabético.

Revista Brasilelra de Oftalmologla v.67, n.1, p.45-49, 2008. Disponivel em:

<http://www.scielo.br/pdf/rbof/v67n1/v67n1aOQ.pdf>. Acesso em: 17 jun. 2019.
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DO PLEITO

1. O Aflibercepte (Eylla ) € uma proteina de fusdo recombinante que consiste
de por¢des 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 Degeneragdo macular relacionada a idade neovascular (DMRI) (Umida);

e Deficiéncia visual devido ao edema macular secundario a oclusdo da
veia da retina [oclus8o da veia central da retina (OVCR) ou ocluséo de
ramo da veia da retina (ORVR)];

e Deficiéncia visual devido ao edema macular diabético (EMD);

e Deficiencia visual devido a neovascularizagéo coroidal mioépica (NVC
miépica)®.

Il — CONCLUSAOQ

1. Considerando o exposto a inicial, nos pedidos, cumpre informar que o
medicamento plelteado Aflibercepte 40mg/mL (Eylia ®) possui_indicacio clinica que

consta em_bula® para o tratamento do quadro clinico do Autor, conforme documentos
médicos acostados ao processo (Evento_1, ANEXO4, pags. 1 e 2; Evento_6, ANEXO2

pag. 1).

2; Referente a dlsponlbnllzagéo no ambito do SUS, informa-se que o
medicamento Aflibercepte 40mg/mL (Eyha) nio integra nenhuma lista oficial de
medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) fornecidos atraves do
SUS, no ambito do Municipio de Marica e do Estado do Rio de Janeiro.

3. Acrescenta-se que o pleito Aflibercepte 40mg/mL (Eylla ) encontra-se em
analise pela Comisséao Nacional de lncorporagéo de Tecnologias no SUS (CONITEC) para
o tratamento do Edema Macular Diabético®.

4. Quanto a duracdo do tratamento,. elucida-se que o uso do Aflibercepte &
iniciado com uma injecdo mensal por trés doses consecutivas, com posterior avaliagéo da
visdo e do edema macular regularmente, com possibilidade de repeticéo mensal da inje¢&o
com o medicamento pelo tempo enquanto houver melhora clinica; se os resultados visuais e
anatémicos indicarem que o paciente n&o estd se beneficiando do tratamento continuo,
deve ser descontinuado’. Assim, destaca-se a importancia de o Autor realizar avaliacdes
médicas periodicamente visando atualizar o quadro clinico e a terapéutica realizada,
uma vez que o plano terapéutico pode sofrer alteracdes.

5. Adicionalmente, informa-se que o pleito Aflibercepte (Eyha ) possui registro
valido na ANVISA.
6. Elucida-se ainda que na lista oficial de medicamentos para dispensacao

pelo SUS, no ambito do Municipio de Marica e Estado do Rio de Janeiro, ndo constam

*ISAAC, D. et al. Condigdes da retinopatia diabética no Brasil. Portal da Oftalmologia. Dlsponlvel em:
<http://www.hobma.com.br/condicoes-da-retinopatia-diabetica-no-brasil/ >. Acesso em: 17 jun. 2019.

Bula do medicamento Aflibercepte (Eylia®) por Bayer S.A. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=21291 142017&pldAnexo=9964
366>. Acesso em: 17 jun. 2019.

8 Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS - CONITEC. Disponivel em: <
http://conitec.gov.br/tecnologias-em-avaliacac#A>. Acesso em: 17 jun. 2019.
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alternativas terapéuticas que possam representar substitutos farmacolégicos ao
Aflibercepte 40mg/mL (Eylla )

7. Ressalta-se que os medlcamentos que constam prescritos como opgé&o ao
pleito Aflibercepte 40mg/mL (Eylla ) - Ranibizumabe e Bevacizumabe (Avastin®) — também
nao integram nenhuma lista oficial de medicamentos padronizados pelo SUS no ambito do
municipio de Marica e do Estado do Rio de Janeiro.

E o parecer.

Ao 1° Juizado Espec
de Janeiro, para conhecer e tomar

ral de Niterdi, da Sec¢ao Judiciaria do Rio
p ncias que entender cabiveis.

MONARIA CURTY NASSER
ZAMBONI
Nutricionista
CRN4: 01100421

LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA NETO
Farmacéutico

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