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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS-FEDERAL N° 0467/2022
Rio de Janeiro, 30 de maio de 2022.

Processo n® 5003377-47.2022.4.02.5102,
ajuizado por|

[ ]

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacGes técnicas da 1° Juizado
Especial Federal de Niterdi, da Se¢do Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto as injecles intra

vitrea de quimioterapico anti-VEGF Aflibercepte 40mg/mL (Eylia®).

| - RELATORIO

1. Para elaboracdo deste parecer foi considerado o laudo de Tomografia de Coeréncia Optica
(Evento 1, ANEXO3, Paginal) e os laudos medicos (Evento 1, ANEXO4, Péginas 1 e 2), emitido
em 20 de fevereiro de 2022 e néo datados, pelos médicos| |

| em impressos do

Instituto Brasileiro de Assisténcia e Pesquisa - IBAP, atestando que a Autora é portadora de
Degeneracdo Macular Relacionada a Idade (DMRI) exsudativa em olho direito com sinais de
atividade. Foram informados os seguintes codigos da Classificacdo Internacional de Doengas (CID-
10): H35 - Outros transtornos 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 Consolidacdo 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 Consolidagdo n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde, também, sobre a
organizagdo 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 Consolidagdo 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 ambito 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 Atengao Primaria a Satde no ambito do
Sistema Unico de Sadde.

5. A Deliberacdo 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 Rela¢do Estadual
dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).
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6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde 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 de
Medicamentos Essenciais do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de
Janeiro.

7. A Deliberacdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Delibera¢do CIB n° 5.743 de
14 de marc¢o de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados ao Componente
Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. No tocante ao Municipio de Niteréi, em consonancia com as legislacbes mencionadas, esse
definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagdo Municipal de Medicamentos Essenciais
(“REMUME-Niter0i”) através da Portaria n° 290/2012, publicada no dia 01 de dezembro de 2012,
no Diério Oficial da Prefeitura da Cidade de Niterdi, e disponibilizou a lista dos farmacos em
http://www.saude.niteroi.rj.gov.br.

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 organizacéo
das Redes Estaduais de Atencdo Oftalmologia, que devem ser compostas por Unidades de Atengao
Especializada em Oftalmologia e Centros de Referéncia em Oftalmologia.

11. A Deliberacéo CIB-RJ n° 4.881, de 19 de janeiro de 2018 aprova a recomposicdo da Rede de
Atencdo em Oftalmologia do Estado do Rio de Janeiro, bem como aprovou os fluxos e as
referéncias para as acoes em oftalmologia por Regido de Saltde no Estado do Rio de Janeiro.

12. A Portaria de Consolidacéo n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém as diretrizes para
a organizagio da Atencdo a Salide no Ambito do Sistema Unico de Saude (SUS) visando superar a
fragmentacdo da atencdo e da gestdo nas Regides de Saude e aperfei¢oar o funcionamento politico-
institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuario o conjunto de acdes e servigos que necessita
com efetividade e eficiéncia.

13. A Portaria de Consolidagcao n° 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a Relagdo
Nacional de Ac¢des e Servicos de Satide (RENASES) no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS)
e da outras providéncias.

14. A Politica Nacional de Atencdo em Oftalmologia, a ser implantada em todas as unidades
federadas, respeitadas as competéncias das trés esferas de gestdo, consta no Anexo XXXV da
Portaria de Consolidagdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017.

15. A Portaria SAS/MS n° 288 de 19 de maio de 2008 dispde, dentre outros, sobre a organizacao
das Redes Estaduais de Atengdo Oftalmologia.

16. A Deliberacdo CIB-RJ N° 4.881 de 19 de janeiro de 2018 pactua a recomposicdo da Rede de
Atencdo em Oftalmologia do Estado do Rio de Janeiro.

17. 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.

18. Considerando a Politica Nacional de Regulacdo do SUS, disposta no Anexo XXVI da Portaria
de Consolidacéo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017;

Art. 9° § 1° O Complexo Regulador sera organizado em:
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I - Central de Regulacéo de Consultas e Exames: regula o acesso a todos 0s
procedimentos ambulatoriais, incluindo terapias e cirurgias ambulatoriais;

Il - Central de Regulacéo de InternacGes Hospitalares: regula o acesso aos leitos e
aos procedimentos hospitalares eletivos e, conforme organizacdo local, 0 acesso
aos leitos hospitalares de urgéncia; e

Il - Central de Regulacéo de Urgéncias: regula o atendimento pré-hospitalar de
urgéncia e, conforme organizacdo local, o acesso aos leitos hospitalares de
urgéncia.

DO QUADRO CLINICO

1. A Degeneracdo Macular Relacionada a Idade (DMRI) é um distarbio degenerativo da
macula, a area central da retina, na qual as imagens sdo formadas. A macula é uma area altamente
especializada que se localiza dentro da retina e é responsavel pela visdo central nitida exigida para
tarefas como a leitura ou o reconhecimento facial. No centro da méacula, uma pequena depressdo
denominada fovea contém a mais alta densidade de cones (sensores de cor) e constitui a area

responsavel pela maior acuidade visual (AV)l.

2. A etiologia da DMRI ndo é claramente conhecida. Uma das suposi¢des quanto a fisiopatologia
da doenca diz respeito ao acimulo de excretos metabdlicos decorrentes do envelhecimento, entre a
base da camada de células fotorreceptoras e a cordide, onde estdo 0s vasos sanguineos. Isso
dificulta a passagem de oxigénio e nutrientes para as celulas fotorreceptoras e estimula a formacao
desorganizada e exacerbada de neovasos. A DMRI apresenta-se sob duas formas clinicas distintas:
uma forma “ndo exsudativa”, também conhecida como forma seca ou ndo-neovascular, e uma

forma exsudativa, também denominada Umida ou neovascular 2

DO PLEITO

1. A técnica de injecdo intravitrea estabeleceu-se como um procedimento minimamente invasivo
para o tratamento de doengas da méacula 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 complicagcdes, mas que sdo, em sua grande maioria, passiveis de prevencdo. Os
cuidados pré e pds-operatdrios devem minimizar os riscos de complicagcbes como endoftalmite ou

descolamento de retina?.

1 Ministério da satide. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos estratégicos. Departamento de Gestdo e Incorporagdo de Tecnologias
em Saude. Ranibizumabe para Degeneragdo macular relacionada & ldade. Relatdrio de

Recomendag&o da Comisséo Nacional da Incorporagéo de tecnologias no SUS. CONITEC. Set. 2012. Disponivel em:
<http://portalsaude.saude.gov.br/images/pdf/2014/janeiro/28/Ranibizumabe-DMRI-final.pdf>. Acesso em: 24 maio 2022.
2RODRIGUES, E. B. et al. Técnica para injecdo intravitrea de drogas no tratamento de doencas 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 maio 2022.
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2. Os féarmacos antiangiogénicos (anti-VEGF) sdo anticorpos completos ou fragmentos de
anticorpos que se ligam aos receptores VEGF inibindo sua acdo. Existem diferentes

medicamentos no mercado, alguns com indicagdo para uso oftalmolégico fora da bula (off Iabel)3.

3. O Aflibercepte é uma proteina de fusdo recombinante que consiste de por¢bes de dominios
extracelulares dos receptores 1 e 2 do VEGF (vascular endothelial growth factor — fator de
crescimento endotelial vascular) humano, ligados & porgdo Fc da imunoglobulina humana 1gG1.
Esté indicado para o tratamento de:

e degeneracdo macular relacionada a Idade neovascular (DMRI) ((mida);

o deficiéncia visual devido ao edema macular secundario a oclusdo da veia da retina (ocluséo
da veia central da retina (OVCR) ou ocluséo de ramo da veia da retina (ORVR);

o deficiéncia visual devido ao edema macular diabético (EMD);

o deficiéncia visual devido a neovascularizac¢éo coroidal miopica (NVC miépica)"'.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que consta como pleito advocaticio (Evento 1, INIC1, P4gina 6) injecGes intra
vitrea de quimioterapico anti-VEGF, contudo, em documento médico (Evento 1, ANEXO4,

Pagina 2) consta a prescricdo do medicamento Aflibercepte 40mg/mL (Eylia®). Sendo assim,

abordaremos nesta conclusdo o medicamento anti-VEGF Aflibercepte 40mg/mL (Eylia®),
indicado pelo médico assistente para o guadro clinico da Autora.

2. Elucida-se que o medicamento i |njegoes intra vitrea de anti-VEGF Aflibercepte

40mg/mL (Eylia®) possui indicacio em bula? para o tratamento da condicéo clinica que acomete
a Autora

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

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

o O Aflibercepte - foi incorporado ao SUS para o tratamento de Degeneracao
Macular Relacionada a Idade (DMRI) neovascular em pacientes acima de
60 anos (condicdo clinica da Autora), conforme Protocolo do Ministério da
Saude e Assisténcia Oftalmoldgica no SUS (Portaria SCTIE/MS n° 18, de 7 de

maio de 2021)°.

e As diretrizes do Ministério da Salde, para o tratamento da doenca que acomete
a Autora, foram publicadas através da Portaria Conjunta N° 10, de 23 de maio

3BHAVSAR, A. R., et al. Evaluation of Results 1 Year Following Short-term Use of Ranibizumab for Vitreous Hemorrhage Due to
Proliferative Diabetic Retinopathy. JAMA Ophthalmol, v.132, n.7, p. 889-890, 2014. Disponivel em:
<http://archopht.jamanetwork.com/article.aspx?articleid=1886876>. Acesso em: 24 maio 2022.

4Bula do medicamento Aflibercepte (Eylia®) por Bayer S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351541054201146/?nomeProduto=eylia>. Acesso em: 03 mar. 2022.

5 MINISTERIO DA SAUDE. Portaria SCTIE/MS n° 18, de 7 de maio de 2021. Torna publica a decisdo de incorporar, no ambito do
Sistema Unico de Sadde - SUS, o aflibercepte e ranibizumabe para tratamento de Degeneracdo Macular Relacionada a Idade (DMRI)
neovascular em pacientes acima de 60 anos conforme Protocolo do Ministério da Sadde e Assisténcia Oftalmoldgica 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: 24 maio 2022.
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de 2022, que aprovou o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da
Degeneracdo Macular Relacionada a Idade (forma neovascular).

4. O tempo de tratamento com medicamentos antiangiogénicos é imprevisivel e depende da
gravidade da patologia e da responsividade do paciente. A maioria dos especialistas concorda que 0
tratamento com Aflibercepte deve ser realizado com uma injecdo intravitrea mensal por 3

meses®’. Assim, destaca-se a importancia da Autora realizar avaliagdes médicas periodicamente
visando atualizar o quadro clinico e a terapéutica realizada, uma vez que pode sofrer alteragdes.

5. De acordo com o referido PCDT, os pacientes com DMRI com indicacdo de tratamento com
Aflibercepte deverdo ser atendidos em Centro de Referéncia que disponha dos_recursos fisicos e
humanos necessarios para sua adequada avaliagéo e tratamento.

6. O Estado do Rio de Janeiro conta com Unidades/Centros de Referéncia de Atencéo
Especializada em Oftalmologia. Cabe esclarecer que a Autora, encontra-se em_acompanhamento
no Instituto Brasileiro de Assisténcia e Pesquisa (Evento 1, ANEXO4, Paginas 1 e 2), unidade
privada conveniada ao SUS e integrante da Rede de Atencdo em Oftalmologia.

7. Considerando o exposto, informa-se que o Instituto Brasileiro de Assisténcia e Pesquisa
possui vagas de atendimento para pacientes particulares e provenientes do SUS. Nos documentos
acostados consta informacdo que a Autora € acompanhada, na unidade, pelo SUS. Assim, é
responsabilidade do Instituto Brasileiro de Assisténcia e Pesquisa realizar a injecdo intravitrea
pleiteada ou em caso de impossibilidade, promover o encaminhamento da Autora a outra unidade
apta a atender a demanda.

8. O Aflibercepte 40mg/mL (Eylia®) possui registro ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA).

9. No que concerne ao valor do pleito Aflibercepte 40mg/mL (Eylia®), no Brasil considerando as
regras atualmente vigentes, antes que um medicamento possa ser comercializado no pais é preciso
obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a autorizacao de

preco maximo pela Camara de Requlacdo do Mercado de Medicamentos (CMED) 8

10. De acordo com publicacdo da CMED®, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado como
referéncia quando a aquisicdo dos medicamentos ndo for determinada por ordem judicial e os
medicamentos ndo se encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013, que
regulamenta o artigo 4° da Resolucdo n° 3 de 2011, e o Pre¢co Méaximo de Venda ao Governo
(PMVG) é utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre
gue a aquisicdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

6 Ranibizumab for treating diabetic macular oedema (rapid review of technology appraisal guidance 237). National Institute for Health
and Care Excellence. Abril, 2013. Disponivel em: <https://www.nice.org.uk/guidance/ta274/chapter/4-Consideration-of-the-evidence>.
Acesso em: 25 maio 2022.

"GERDING, H. et al. Ranibizumab in retinal vein occlusion: treatment recommendations by an expert panel. The British Journal of
Ophthalmology, v. 99, n. 3, p. 297-304, 2015. Disponivel em: <http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC4345884/>. Acesso em:
24 maio 2022.

8BRASIL Ministério da Saide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulacéo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <http://portal.anvisa.gov.br/cmed/apresentacao>. Acesso em: 24 maio 2022.
9BRASIL. Ministério da Saude. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Camara de Regulagdo do Mercado de
Medicamentos (CMED). Precos maximos de medicamentos por principio ativo, para compras publicas. Prego fabrica (PF) e prego
méximo de venda ao governo (PMVG). Disponivel em:
<http://portal.anvisa.gov.br/documents/374947/5866895/LISTA_CONFORMIDADE_GOV_2020_05_v1.pdf/3a41630f-7344-42ec-
b8hc-8f98bba7c205>. Acesso em: 24 maio 2022.
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11. Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de Precos CMED, o
Aflibercepte (Eylia®) 40 MG/ML SOL INJ IVIT CT 1 FA VD TRANS X 0,278 ML + AGU
possui 0 menor preco de fabrica consultado, correspondente a R$ 4422,58 e 0 menor preco de
venda ao governo consultado, correspondente a R$ 3470,40, para o ICMS 20%10,

E o parecer.

A 1° Juizado Especial Federal de Niteroi, da Secdo Judiciaria do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MARCELA MACHADO DURAO
Assistente de Coordenacéo
CRF-RJ 11517
ID. 4.216.255-6

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

1OBRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Lista de Precos de Medicamentos. Disponivel em:
< https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/arquivos/lista_conformidade_2021_07_v1.pdf >. Acesso em:

24 maio 2022.

# NatJus



