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PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL Nº 1215/2023 

 

 

   Rio de Janeiro, 01 de setembro de 2023. 

 

Processo nº 5015860.51.2023.4.02.5110, 

ajuizado por  

 

O presente parecer visa atender à solicitação de informações técnicas da 6ª Vara 

Federal de São João de Meriti, da Seção Judiciária do Rio de Janeiro, ao medicamento 

Aflibercepte 40mg/mL (Eylia®). 

 

I – RELATÓRIO 

1.  De acordo com documentos médicos do Hospital do Olho de São João de Meriti 

(Evento 1_LAUDO6, pág. 1) e (Evento 1_ATESTMED7, pág. 1), emitidos em 08 de agosto de 

2023, pelo oftalmologista                                                                      , a Autora, 74 anos, com 

degeneração macular relacionada a idade (DMRI), necessita de tratamento com urgência de 

injeções intravítrea de anti-VEGF em ambos os olhos pelo risco de cegueira. Foi solicitado 

tratamento com Aflibercepte 40mg/mL (Eylia®) – 6 aplicações com intervalo mensal. Foi 

mencionada a Classificação Internacional de Doenças (CID-10): H35.3 - Degeneração da mácula 

e do pólo posterior. 

 

II – ANÁLISE 

 DA LEGISLAÇÃO 

1.  A Política Nacional de Medicamentos e a Política Nacional de Assistência 

Farmacêutica estão dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidação nº 2/GM/MS, de 28 de 

setembro de 2017 e na Resolução nº 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004. 

2.  A Portaria de Consolidação nº 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispõe, 

também, sobre a organização da assistência farmacêutica em três componentes: Básico, Estratégico 

e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos componentes estratégico e 

especializado da assistência farmacêutica. 

3.  A Portaria de Consolidação nº 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece, 

inclusive, as normas de financiamento e de execução do Componente Especializado da Assistência 

Farmacêutica no âmbito do SUS. 

4.    A Portaria nº 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne 

Brasil, que estabelece o novo modelo de financiamento de custeio da Atenção Primária à Saúde no 

âmbito do Sistema Único de Saúde. 

5.  A Deliberação CIB-RJ nº 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os 

medicamentos disponíveis no âmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municípios definindo a 

Relação Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ). 
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6.  A Deliberação CIB-RJ nº 5.743 de 14 de março de 2019 dispõe sobre as normas de 

execução e financiamento do Componente Básico da Assistência Farmacêutica (CBAF) no âmbito 

do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4º, estabelece o Elenco Mínimo Obrigatório 

de Medicamentos Essenciais do Componente Básico da Assistência Farmacêutica no Estado do Rio 

de Janeiro. 

7.  A Deliberação CIB-RJ nº 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberação 

CIB nº 5.743 de 14 de março de 2019, no que tange aos repasses de recursos da União destinados 

ao Componente Básico da Assistência farmacêutica. 

8.  A Portaria no. 027 de 22 de maio de 2013 da Secretaria Municipal de Saúde da 

Cidade de São João de Meriti institui a Relação Municipal de Medicamentos, REMUME - São 

João de Meriti. 

9.  A Portaria de Consolidação nº 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, define a 

Política Nacional de Atenção em Oftalmologia a ser implantada em todas as unidades federadas, 

respeitadas as competências das três esferas de gestão. 

10.  A Portaria SAS/MS nº 288, de 19 de maio de 2008 dispõe, dentre outros, sobre a 

organização das Redes Estaduais de Atenção Oftalmologia, que devem ser compostas por Unidades 

de Atenção Especializada em Oftalmologia e Centros de Referência em Oftalmologia.  

11.  A Deliberação CIB-RJ nº 5.891 de 19 de julho de 2019 pactua as referências da 

Rede de Atenção em Oftalmologia do Estado do Rio de Janeiro e os municípios executores e suas 

referências segundo complexidade e de reabilitação visual por Região de Saúde no Estado do Rio 

de Janeiro. 

 

DO QUADRO CLÍNICO 

1.  A degeneração macular é a doença ocular que afeta a mácula, área central e vital 

da retina. Também conhecida por degeneração macular relacionada à idade (DMRI), resulta na 

lesão progressiva da mácula e, consequentemente, na perda gradual da visão central1. 

2.  A degeneração macular relacionada à idade (DMRI) é uma doença degenerativa 

e progressiva que acomete a área central da retina (mácula), levando invariavelmente à perda da 

visão central. Pode ser classificada como seca, responsável pela maior parte dos casos (85%-90%), 

ou exsudativa, também denominada neovascular ou úmida (10%-15%). Na DMRI neovascular, 

ocorre a formação de membrana neovascular (MNV), sendo responsável pela maior parte (90%) 

dos casos de cegueira (acuidade visual – AV igual ou inferior a 20/200). A DMRI é a principal 

causa de cegueira irreversível em indivíduos com mais de 50 anos nos países desenvolvidos. O 

principal fator de risco para a DMRI é o aumento da idade. A fisiopatologia da DMRI ainda não 

está completamente esclarecida, mas acredita-se que estresse oxidativo, alterações na circulação da 

coroide, degeneração da membrana de Bruch e inflamação crônica predisponham o indivíduo para 

a perda da homeostase local. O desbalanço entre fatores pró-inflamatórios/angiogênicos leva à 

formação de drusas, a alterações do EPR e ao desenvolvimento de membrana neovascular. O 

principal mediador envolvido na fisiopatogenia da doença é o fator de crescimento do endotélio 

vascular (A vascular endothelial growth factor – VEGF-A)2.   

                                                      
1 REDE D’ OR. Degeneração macular. Disponível em: <https://www.rededorsaoluiz.com.br/doencas/degeneracao-macular>. Acesso em: 

31 ago. 2023. 
2 BRASIL. Ministério da Saúde. Portaria Conjunta nº 10, de 23 de maio de 2022. Aprova o Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas 
da Degeneração Macular Relacionada com a Idade (DMRI) forma neovascular. Disponível em: <https://www.gov.br/conitec/pt-

br/midias/protocolos/portalportariaconjuntano10_dmri_full.pdf>. Acesso em: 31 ago. 2023. 



 
Subsecretaria Jurídica 

Núcleo de Assessoria Técnica em Ações de Saúde 

 

3 

 

 

DO PLEITO 

1.  O Aflibercepte (Eylia®) é uma proteína de fusão recombinante que consiste de 

porções de domínios extracelulares dos receptores 1 e 2 do VEGF (vascular endothelial growth 

factor – fator de crescimento endotelial vascular) humano. Dentre suas indicações consta o 

tratamento de degeneração macular relacionada à idade, neovascular (DMRI) (úmida)3. 

 

III – CONCLUSÃO 

1.                       Refere-se a a Autora, 74 anos, com degeneração macular relacionada a idade 

(DMRI), sendo solicitado tratamento com Aflibercepte 40mg/mL (Eylia®) – 6 aplicações em 

ambos os olhos, com intervalo mensal. 

2.  Destaca-se que de acordo com a bula do medicamento Aflibercepte (Eylia®)2, 

dentre suas indicações, consta tratamento degeneração macular relacionada à idade, neovascular 

(DMRI) (úmida). Contudo, nos documentos médicos acostados ao processo (Evento 1_LAUDO6, 

pág. 1), consta somente a informação que a suplicante é portadora de degeneração macular 

relacionada a idade. 

3.  Deste modo, no que refere à indicação do medicamento pleiteado, cumpre informar 

que as informações fornecidas em documento médico não foram suficientes para avaliar a 

indicação do Aflibercepte (Eylia®) conforme as indicações previstas em bula2. Dessa forma, 

sugere-se ao médico assistente que informe pormenorizadamente o quadro clínico completo 

da Requerente incluindo o tipo de DMRI apresentada pela paciente em questão. Ressalta-se a 

importância de os documentos médicos estarem devidamente identificados, datados, legíveis e com 

identificação do profissional prescritor. 

4.  No que tange à disponibilização pelo SUS do medicamento pleiteado insta 

mencionar que: 

 Aflibercepte foi incorporado ao SUS para o tratamento do DMRI forma exsudativa em 

pacientes acima de 60 anos, conforme protocolo do Ministério da Saúde e a assistência 

oftalmológica no SUS. Em consulta ao Sistema de Gerenciamento da Tabela de 

Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS- SIGTAP na competência de 08/2023, 

constatou-se que consta o código de procedimento 03.03.05.023-3 relativo a tratamento 

medicamentoso de doença da retina. 

5.  O Estado do Rio de Janeiro conta com Unidades/Centros de Referência de 

Atenção Especializada em Oftalmologia, conforme Deliberação CIB-RJ nº 5.891 de 19 de julho 

de 2019, que pactua as referências da Rede de Atenção em Oftalmologia do Estado do Rio de 

Janeiro e os municípios executores e suas referências segundo complexidade e de reabilitação 

visual por Região de Saúde no Estado do Rio de Janeiro. 

6.  Cumpre acrescentar, que o estado do Rio de Janeiro também conta com linha de 

cuidado e o fluxo de dispensação de medicamentos antiangiogênicos de uso intravítreo no âmbito 

do estado do Rio de Janeiro, conforme publicação da Nota Técnica Conjunta Informativa 

SAFIE/SAECA/SAS Nº 01 de 12 de junho de 2023. Com objetivo de ressaltar a responsabilidade 

pela organização do fluxo de atendimento das demandas pelos municípios, considerando o 

                                                      
3Bula do medicamento Aflibercepte (Eylia®) por Bayer S.A. Disponível em: 

<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=Eylia>. Acesso em: 31 ago. 2023. 
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regramento do SUS que determina que os medicamentos antiangiogênicos sejam ofertados por 

meio da assistência oftalmológica no SUS, a Secretaria de Estado de Saúde publicou o fluxo 

assistencial e modelo de dispensação dos medicamentos antiangiogênicos incorporados ao SUS no 

âmbito do Estado do Rio de Janeiro. 

7.  Como dispõe a legislação vigente, a Secretaria Municipal de Saúde, que tiver sob 

sua gestão unidades/centros de referência da rede de atenção especializada em oftalmologia, 

habilitadas para o tratamento de doença da retina, se manterão como responsáveis pela 

aquisição, fornecimento e aplicação dos medicamentos para as linhas de cuidado das doenças: 

Retinopatia Diabética e Degeneração Macular Relacionada à Idade.  

8.  Desta forma, o acesso/aquisição/dispensação dos medicamentos é de 

responsabilidade dos serviços de oftalmologia habilitados no SUS (unidades/serviços 

habilitados). Os medicamentos para tratamento de doença da retina no âmbito do SUS, integrante 

da Política Nacional de Atenção em Oftalmologia, serão ofertados dentro do procedimento de 

tratamento medicamentoso de doença da retina (código SIGTAP: 03.03.05.023-3), uma vez que 

consiste na aplicação intravítrea do antiangiogênico para tratamento da doença macular relacionada 

à idade (DMRI) e do edema macular associado à retinopatia diabética. Observa-se, por fim, que 

deverá ser realizado conforme protocolos clínicos e diretrizes terapêuticas da degeneração macular 

relacionada à idade e da retinopatia diabética do Ministério da Saúde. 

8.  Nesse sentido, ressalta-se que conforme os documentos médicos acostados ao 

processo (Evento 1_LAUDO6, pág. 1), a Autora encontra-se em acompanhamento no Hospital do 

Olho São João de Meriti, unidade pertencente ao SUS e integrante da rede de atenção 

especializada em Oftalmologia. Desta forma, a referida unidade é responsável pelo tratamento 

pleiteado. Em caso de impossibilidade, poderá promover o encaminhamento da Demandante a 

outra unidade apta a atender a demanda. 

6.  O medicamento Aflibercepte 40mg/mL possui registro ativo na Agência Nacional 

de Vigilância Sanitária (ANVISA). 

7.  Cabe mencionar que para o tratamento da degeneração macular relacionada à 

idade (DMRI) forma exsudativa, o Ministério da Saúde publicou o Protocolo Clínico e Diretrizes 

Terapêuticas (PCDT)1 para o manejo desta doença. Neste protocolo foi preconizado o uso dos 

medicamentos Aflibercepte ou Ranibizumabe ou Bevacizumabe para pacientes com DMRI 

exsudativa que tenham mais de 60 anos, dentre outros critérios. 

8.         No que concerne ao valor do medicamento pleiteado, no Brasil para um 

medicamento ser comercializado no país é preciso obter o registro sanitário na Agência Nacional 

de Vigilância Sanitária (ANVISA) e a autorização de preço máximo pela Câmara de Regulação do 

Mercado de Medicamentos (CMED)4. 

9.  De acordo com publicação da CMED5, o Preço Fábrica (PF) deve ser utilizado como 

referência quando a aquisição dos medicamentos não for determinada por ordem judicial e os 

medicamentos não se encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado nº 6, de 2013, que 

regulamenta o artigo 4º da Resolução nº 3 de 2011, e o Preço Máximo de Venda ao Governo 

                                                      
4BRASIL Ministério da Saúde. Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA). Medicamentos. Câmara de Regulação do Mercado 

de Medicamentos (CMED). Disponível em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso em: 31 
ago. 2023. 
5BRASIL Ministério da Saúde. Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA). Medicamentos. Câmara de Regulação do Mercado 

de Medicamentos (CMED). Disponível em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/arquivos/pdf_conformidade_gov_20230814_195227488.pdf>. Acesso em: 31 ago. 2023. 
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(PMVG) é utilizado como referência quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre 

que a aquisição contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado nº 6, de 2013. 

10.  Assim, considerando a regulamentação vigente, em consulta a Tabela de Preços 

CMED, o Aflibercepte 40mg/mL (Eylia®) possui preço de fábrica R$ 4.143,06 e o preço máximo 

de venda ao governo R$ 3. 251,06, sem imposto5. 

  

                           É o parecer. 

  A 6ª Vara Federal de São João de Meriti, da Seção Judiciária do Rio de 

Janeiro, para conhecer e tomar as providências que entender cabíveis. 
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