LA
GOVERNO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE
) SUBSECRETARIA JURIDICA
NUCLEO DE ASSESSORIA TECNICA EM AGOES DE SAUDE

PARECER TECNICO/SES/SJ/INAT-FEDERAL N° 1186/2017

Rio de Janeiro, 15 de dezembro de 2017,

Processo n° 0219174-33.2017.4.02.5170
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas do 2°
Juizado Especial Federal de Nova Iguagu, da Segao Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento Aflibercepte 40mg/mL (Eylia®).

| - RELATORIO

1. De acordo com formuldrio da Defensoria Publica da Unido (fls. 14 e 15),

reenchido em 18 de outubro de 2017 pela médica | | (CREMERJ
Iib. a Autora, em atendimento no Hospital Universitario Pedro Ernesto, apresenta
retinopatia diabética e edema macular, necessitando de injegdo intravitrea de medicamento
antiangiogénico para tratamento do edema macular. Foi citada a seguinte Classificagéo
Internacional de Doengas (C1D-10): H36.0 — Retinopatia diabética.

2 As folhas 16 e 17 encontram-se documentos médicos do Hospital Universitario

Pédro Ermesto, emitidos em 06 de setembro de 2017 pela médica |

(CREMERJ | onde foi relatado que a Autora necessita de inje¢@o intravitrea
de Aflibercepte 40mg/mL (Eylia®) para tratamento do edema macular diabético em olho
esquerdo, em centro cirrgico. A realizag&o imediata do tratamento & necessaria para que nao
ocorra perda visual irreversivel. Relata que o medicamento Aflibercepte 40mg/mL (Eylia®) foi
a opgao de escolha para a Autora por permitir menos aplicagbes que outros anti-angiogénicos
disponiveis no mercado com o mesmo resultado. Desta forma, fol prescrito:

« Aflibercepte 40mg/mL (Eylia®) ~ trés aplicagbes em olho esquerdo (uso
intravitreo). Aplicagéo a cada 30 dias.

Il — ANALISE
DA LEGISLAGCAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidag#o n® 2/IGM/MS, de
28 de setembro de 2017 e na Resolugdo n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidago n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde,
também, sobre as normas para o financiamento da assisténcia farmacéutica, promovendo a
sua organizagdo em trés componentes: Basico, Estratégico e Especializado.

3. A Portaria de Consolidagdoc n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
considera, inclusive, as normas de financiamento e de execugao 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 Municlpios definindo a
Relagao Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 2.661, de 26 de dezembro de 2013 dispde sobre as
normas de financiamento e de execugdo do Componente Basico da Assisténcia Farmaceéutica
(CBAF) no ambito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 3°, estabelece o

NUCLEO DE ASSESSORIA TECNICA /SJ/SES 1



Sl
GOVERNO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE
) SUBSECRETARIA JURIDICA
NUCLEO DE ASSESSORIA TECNICA EM AGOES DE SAUDE

Elenco Minimo Obrigatério de Medicamentos Essenciais do Ct;mponente Basico da Assisténcia
Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.

6. A Portaria Gabinete n° 056/2012 de 23 de maio de 2012, da Secretaria
Municipal de Saude da Cidade de Nova Iguagu dispde a instituigdo da Relagdo Municipal de
Medicamentos Essenciais, REMUME - Nova Iguagu.

7. A Portaria de Consolidag&o n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, define a
Politica Nacional de Atengdo em Oftaimologia, a ser implantada em todas as unidades
federadas, respeitadas as competéncias das trés esferas de gestao.

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

9. A Deliberagdo CIB-RJ n° 3.008, de 26 de junho de 2014 aprova a
recomposi¢ao da Rede de Atengdo em Oftalmologia do Estado do Rio de Janeiro, bem como
aprovou os fluxos e as referéncias para as agbes em oftalmologia por Regido de Satde no
Estado do Rio de Janeiro.

DA PATOLOGIA

1. A Retinopatia Diabética (RD) ¢ uma das complicagbes microvasculares

relacionadas ao Diabetes Mellitus'. Representa uma das principais causas de cegueira no

mundo e & comum tanto no diabetes tipo 1, quanto no tipo 2. Fatores angicgénicos, como o
Vascular Endothelial Growth Factor (VEGF) estdo envolvidos na patogénese da retinopatia
iabética?,

2 O Edema Macular é a causa mais frequente de perda significativa da fungao

visual em diabéticos, com prevaléncia de 18 a 20%, tanto em pacientes com diabetes tipo 1
quanto em diabetes tipo 2%. Na fisiopatologia do edema macular diabético (EMD) ocorre a
perda de pericitos, a formagao de microaneurismas, o espessamento da membrana basal, a
oclusdo focal dos capilares e a quebra na barreira retiniana interna, ocasionando aumento da
permeabilidade vascular®.

DO PLEITO

1. O Aflibercepte (Eylia®) é uma proteina recombinante que bloqueia a atividade
do Fator de Crescimento Endotelial Vascular A (VEGF-A) e o Fator de Crescimento Placentario
(PIGF), membros da familia VEFG de fatores angiogénicos que podem agir como potentes
fatores mitogénicos, quimiotaticos e de permeabilidade vascular para células endoteliais. E
indicado para o tratamento de:

« Degenerag&o macular relacionada a idade, neovascular - DMRI (Gmida),

Sociedade Brasileira de Endocrinologia & Metabologia e Conselho Brasileiro de Oftaimologia. Projeto Diretrizes -
Diabetes Mellitus: Prevengdo e Tratamento da Retinopatia. Disponivel em:
<http:l/dire!tizes.amb.org.brl,BlbIlolncaAnugwlabetes-mei!‘«tus—ptmmo-e—tratamenko-da-rollnopmla.pdf>. Acesso
em: 15 dez. 2017.

2/ALIATTI, F.8., et al. Papel do fator de crescimento vascular endotelial na angiogénese e na retincpatia diabética,
Arquivos Brasileiros de Endocrinologia e Metabologla, v.55, n.2, p.106-113, 2011. Disponivel em:
<http:/iwww.sclelo.bripdf/abem/v55n2/a02vE5n2.pdf>. Acesso em: 15 dez. 2017.

IMOTTA, M.: CLOBENTZ, J.; MELO, L.G.N, Aspectos atuais na fisiopatelogia do edema macular diabético. Revista
Brasilelra de Oftalmologia, v.67, n.1, p. 45-49, 2008. Dispenivel em:
<http:l/vmw.sciolo.brlscie!o.php?script=sd_amon&nid=50034—728020080001 0000%>, Acesso em: 15 dez. 2017,
‘REZENDE, M. ef &/. Avaliagio da acuidade visual o da pressdio intraocular no tratamento do edema macular diabético
com triancinolona intravitrea, Arquives Brasileiros de Oftalmologia, v.73, n.2, p.129-134, 2010. Disponivel em:
<http:/iwww, scielo.br/scielo. php?script=scl_arttext&pid=S0004-27492010000200006>. Acesso em: 15 dez, 2017.
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« Deficiéncia visual devido ao edema macular secundario a ocldsao dra vei; de;
retina (oclus@o da veia central da retina (OVCR) ou oclusao de ramo da veia da
retina -ORVR);

« Deficiéncia visual devido ao edema macular diabético (EMD);
« Deficiéncia visual devido a neovascularizagdo coroidal midpica (NVC miépica)®.

lIl - CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento pleiteado Aflibercepte 40mg/mL (Eylia®)

ossui_indicacdo clinica e consta em bula® para o tratamento do quadro clinico que
acomete a Autora — edema macular diabético em olho esquerdo conforme descrito nos
documentos médicos (fls. 14-17). Entretanto, ndo estd padronizado em nenhuma lista oficial
de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para dispensagao no
SUS, no ambito do Municipio de Nova Iguagu e Estado do Rio de Janeiro,

2. O Aflibercepte (Eylia®) ndo foi avaliado pela Comissdo Nacional de
Incorporagdo de Tecnologias do Ministério da Satde (CONITEC-MS) para o tratamento do
quadro clinico que acomete a Autora - retinopatia diabética com edema macular®,

3. A aplicagio do medicamento Aflibercepte (Eylia®) devera ser realizada em
hospitais, clinicas oftalmologicas especializadas ou salas de cirurgia ambulatoriais com ©

adequado acompanhamento do paciente, sendo que a aplicagéo do medicamento fica restrita a
profissionais habilitados®.

4, Em consonancia com a Portaria SAS/MS n°® 288, de 19 de maio de 2008, o
Estado do Rio de Janeiro conta com Unidades/Centros de Referéncia de Atengao
Especializada em Oftalmologia. Assim cabe esclarecer que a Autora encontra-se,
atualmente, em acompanhamento no Hospital Universitario Pedro Ernesto, (fis. 14 a 17),
unidade credenciada como Centro de Referéncia em Oftalmologia no Rio de Janeiro.

E o parecer.

Ao 2° Juizado Especial Federal de Nova Iguagu, Sec¢do Judiciaria do
Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

JULIANA PEREIRA DE CASTRO RACHEL DE SOUSA AUGUSTO
Farmacéutica Farmadéutica
CRF-RJ 22,383 CRF- Ryl 8626
» ™ Mat.: 6516-0
MARCELA MAEHADO DURAO ALINE MARIA DA SILVA ROSA
Farm { Médica
RF- CRM-RJ 5277154-6

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

5gula do medicamento Aflibercepte (Eylia®) por Bayer S.A. Disponivel em:
<hnvaww.anvisa.gov.brldauvisalﬁla_bulalfnn\hsualizatBula .asp?pNuTransacao=21291142017&pldAnexo=9964366
>, Acesso em: 15 dez. 2017.

*Comissao Nacional de Incorporagio de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em: < http://conitec.gov.br/>.
Acesso em: 15 dez. 2017.
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