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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 1277/2022

Rio de Janeiro, 11 de novembro de 2022.

Processo n° 5009473-21.2022.4.02.5121,
ajuizado por| | .

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacGes técnicas do 13°
Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento Aflibercepte 40mg/mL (Eylia®).

| - RELATORIO

1. Para elaboracdo do presente parecer técnico foram considerados apenas 0s
documentos médicos datados e mais recentes anexados ao processo.

2. De acordo com documentos médicos do Centro de Estudos e Pesquisas Oculistas
Associados (Evento 1_PROCADM14, pags. 92 a 94), emitidos em 01 de fevereiro de 2022, pela
médica | |, 0 Autor, 73 anos, € portador de retinopatia diabética
proliferativa com edema macular e glaucoma neovascular em olho esquerdo. E necessita, com
urgéncia, de terapia com infusdo intraocular de quimioterapico Aflibercepte 40mg/mL (Eylia®),
sendo 3 doses no total iniciais de 30 dias de intervalo entre elas. O objetivo terapéutico € evitar a
cegueira irreversivel e ndo ha outra possibilidade terapéutica que ndo estd no momento. Foi
mencionada a seguinte Classificacdo Internacional de Doencas (CID-10): H35.8 — Outros
transtornos especificados da retina, e prescrito, 0 medicamento:

o Aflibercepte 40mg/mL (Eylia®) — 3 ampolas em olho esquerdo: primeira dose na semana
da obtencdo do medicamento; segunda dose 30 dias depois da primeira dose; terceira dose
60 dias depois da primeira dose.

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 Resolucéo 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 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 Consolidacdo 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 Atencdo Primaria a Satde no
ambito do Sistema Unico de Sadde.
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5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de margo de 2019 dispde sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no &mbito
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 Deliberagdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacéo
CIB n° 5.743 de 14 de marco de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Uni&o destinados
ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. A Resolucdo SMS/RJ n°® 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de
medicamentos, saneantes, antissépticos, vacinas e insumos padronizados para uso nas unidades da
Secretaria Municipal de Salde do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Basico,
Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relagdo Municipal de Medicamentos
Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com as
legislagdes supramencionadas.

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 dispbe, 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) esta entre as principais causas de perda de visdo em
pessoas entre 20 e 75 anos. Trata-se de uma Compllca(;ao microvascular na retina que afeta cerca de
1 em cada 3 pessoas com diabete melito (DM) e que é de especifica desta doenca. Como a perda
visual pode ndo estar presente nos estagios iniciais da retinopatia, o rastreamento oftalmolégico de
pessoas com diabete € essencial para permitir o diagnostico e a intervencdo precoce em caso de
RD. Estudos internacionais indicam que o risco de cegueira pode ser reduzido para menos de 5%,
se a RD for diagnosticada e tratada precocemente. Por outro lado, estima-se que 50% da RD
proliferativa ndo tratada possa evoluir para cegueira em 5 anos. A classificacdo da retinopatia
diabética sofreu uma continua evolugdo, sendo atualmente universal e padronizada. A classificacéo
modificada de Airlie House foi utilizada nos estudos Diabetic Retinopathy Study (DRS) e Early
Treatment of Diabetic Retinopathy Study (ETDRS), caracterizando a retinopatia diabética ndo
proliferativa (RDNP) e a proliferativa (RDP) em termos da auséncia ou da presenca de
neovascularizacdo de retina, respectivamente?.

!BRASIL. Ministério da Satde. 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: 10 nov. 2022.
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2. O edema macular é o acimulo de liquido na macula, o que distorce a visdo. O
principal sintoma do edema macular é a visdo borrada ou ondulada perto ou no centro do campo de
visdo além de distor¢des na percepcdo das cores, que parecem desbotadas. O tratamento padrdo
para o edema macular foi a fotocoagulacao focal a laser, que usa o calor de um laser para selar os
vasos sanguineos na retina, mas, recentemente, injecBes intravitreas de medicamentos que
blogueiam a atividade do fator de crescimento endotelial vascular (VEGF) tem sido utilizada?.

3. O glaucoma é uma neuropatia Optica com repercussdo caracteristica no campo
visual, cujo principal fator de risco € o aumento da pressao intraocular (PIO) e cujo desfecho
principal é a cegueira irreversivel. O fator de risco mais relevante e estudado para o
desenvolvimento da doenca é a elevagdo da P1O. Os valores normais situam-se entre 10-21 mmHg.
O glaucoma pode ser classificado em: glaucoma primério de angulo aberto (GPAA), glaucoma de
pressao normal (GPN), glaucoma primario de angulo fechado, glaucoma congénito e glaucoma
secundario®.

DO PLEITO

1. O Aflibercepte (Eylia®) é uma proteina de fusdo recombinante que consiste de
porcBes de dominios extracelulares dos receptores 1 e 2 do VEGF (vascular endothelial growth
factor — fator de crescimento endotelial vascular) humano. Dentre suas indicagdes consta o
tratamento da eficiéncia visual devido ao edema macular diabético (EMD)*.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento Aflibercepte 40mg/mL (Eylia®) possui_registro
ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e estd indicado em bula* para o
tratamento do quadro clinico apresentado pelo Autor — edema macular associado a retinopatia
diabética.

3. O Aflibercepte 40mg/mL (Eylia®) foi incorporado pelo SUS para o tratamento
de Edema Macular Diabético (EMD) conforme Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da
Retinopatia Diabética - PCDT (Portaria Conjunta n° 17, de 01 de outubro de 2021'). Em consulta
ao Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS-
SIGTAP na competéncia de 09/2022, constatou-se que consta o codigo de procedimento
03.03.05.023-3 relativo a tratamento medicamentoso de doenca da retina. Ainda, de acordo com o
protocolo clinico, doentes com retinopatia diabética devem ser atendidos em servicos
especializados com oftalmologista, para seu adequado diagndstico, inclusdo no Protocolo de
tratamento e acompanhamento.

4. 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 (Evento 1 PROCADM14, pags. 92 a 94), o Autor, encontra-se em
acompanhamento no Centro de Estudos e Pesquisas Oculistas Associados (CEPOA), integrante da
Rede de Atengdo em Oftalmologia do SUS. Desta forma, é responsabilidade da instituicao realizar

2BRASIL. Ministério da Sadde. Relatdrio de Recomendagao Aflibercepte para Edema Macular Diabético. N° 478, novembro/2019.
Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2019/relatorio_aflibercepte_edemamaculardiabetico.pdf>. Acesso
em: 10 nov. 2022.

SBRASIL. Ministério da Satide. Portaria Conjunta n® 11, de 02 de abril de 2018. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
do Glaucoma. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/portaria/2018/site_portaria-conjunta-n-

11 pcdt_glaucoma_02_04_2018.pdf>. Acesso em: 10 nov. 2022.

“Bula do medicamento Aflibercepte (Eylia®) por Bayer S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=Eylia>. Acesso em: 10 nov. 2022.
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a aplicacdo do medicamento pleiteado e, em caso de impossibilidade, devera promover o
encaminhamento do Autor a outra unidade apta a atender a demanda.

5. Elucida-se ainda que, no tratamento do edema macular diabético a dose
recomendada de Aflibercepte é de 2mg. O tratamento é iniciado com uma inje¢cdo mensal por
cinco doses consecutivas, seguido por uma injecdo a cada dois meses. Se o0s resultados visuais e/ou
anatdémicos se deteriorarem, o intervalo de tratamento pode ser diminuido conforme necessario. Se
0s resultados visuais e anatbmicos indicarem gue 0 paciente ndo esta se beneficiando do tratamento
continuo, o Aflibercepte deve ser descontinuado®.

6. No que concerne ao valor do medicamento pleiteado, no Brasil para um
medicamento ser comercializado no pais é preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a autorizacdo de preco maximo pela Cadmara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (CMED)®.

7. De acordo com publicacdo da CMED®, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisi¢cdo dos medicamentos néo 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 Resolugdo n° 3 de 2011, e o Preco Maximo de Venda ao Governo
(PMVG) é utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre
que a aquisicdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

8. Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de Precgos
CMED, o Aflibercepte 40mg/mL (Eylia®) possui preco de fabrica R$ 4904,19 e o preco maximo
de venda ao governo R$ 3848,32, para 0 ICMS 20%°.

9. A titulo de informacdo, para o Processo n® 0322858-12.2021.8.19.0001 tramitado
pelo Tribunal de Justica do Estado do Rio de Janeiro (TJRJ), no 2° Juizado Especial Fazendario da
Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro, ajuizado pelo mesmo Autor — Manoel Correia da
Silva — com os pleitos Aflibercepte (Eylia®), Brimonidina 0,2% + Timolol 0,5% (Britens®) e
Dorzolamida 2% (Ocupress®), foram emitidos 0 PARECER TECNICO/SES/SI/NATJUS N°
0008/2022, PARECER  TECNICO/SES/SI/NATJIUS Ne° 1049/2022 e o
DESPACHO/SES/SI/INATJUS N° 0642/2022 (Evento 1 PROCADM14, pags. 78 a81; 111 all4de
142).

E o parecer.

Ao 13° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Secdo Judiciaria do Rio
de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS VANESSA DA SILVA GOMES
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 14680 CRF- RJ 11538
ID. 4459192-6 Mat.4.918.044-1

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

SBRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagio do Mercado
de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso em: 10
nov 2022.
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