TRIBUNAL DE JUSTIGCA DE SAO PAULO
m SECRETARIA DE GESTAO DE PESSOAS

SGP 5 — Diretoria da Saude

NOTA TECNICA N2 2908/2026 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

LA Solicitante:_
1.2. Processo n?2 5000151-15.2026.4.03.6703
1.3. Data da Solicitagdo: 08/04/2026

1.4. Data da Resposta: 06/05/2026

1.5. Requerida: SAUDE PUBLICA

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/Idade: 27/07/2006 — 19 anos

2.2. Sexo: Feminino

2.3. Cidade/UF: S3o Paulo/SP

2.4. Historico da doenga: Oclusao Vascular Retiniana — CID H34

3. Quesitos formulados pelo(a) Magistrado(a)
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4. Descricdo da Tecnologia
4.1. Tipo da tecnologia: MEDICAMENTO

Medicamento Principio Ativo Registro na ANVISA Disponivel no Opgoes dispom’vei:s no S.US / Informagées sobre o Existe fie_nérico ou
Sus? financiamento Similar?
EYLIA 40mg/ml AFLIBERCEPT 1705600970028 SIM Pertence a Assisténcia Oftalmoldgica. * NAO

* Foi pactuado na 122 Reunido Ordinaria da CIT, ocorrida em 15 de dezembro de 2022, o fornecimento do medicamento pela Assisténcia Oftalmoldgica, de responsabilidade
da Secretaria de Atengdo Especializada a Saude (Saes/MS), por meio de procedimento clinico — 03.03.05.023-3 — TRATAMENTO MEDICAMENTOSO DE DOENCA DA RETINA, o

qual inclui o medicamento e o procedimento de aplicagao.

Medicamento Marca Comercial Laboratério Apresentacao PMVG Dose Custo Anual*
40 MG/ML SOL INJ IVIT CT SER PREENC VD 01 frasco quando
EYLIA 40mg/ml EYLIA BAYER S.A. TRANS X 0,177 ML RS 3.567,90 PN RS 3.567,90
CUSTO TOTAL ANUAL - PRECO MAXIMO DE VENDA AO GOVERNO R$ 3.567,90

* Calculo anual somente para medicamentos ndo incorporados na politica publica do SUS, mas com registro na ANVISA, conforme Tema de Repercussdo Geral n? 1234,

4.2. Fonte do custo da tecnologia: Lista de precos CMED/Anvisa - Referéncia abril/2026.

4.3. Recomendacgdes da CONITEC: Nao avaliado para o quadro clinico do autor.
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5. Discussao
5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranga da tecnologia

Sobre a Oclusdo da Veia Retiniana (OVR)

A oclusdo da veia retiniana (OVR) é uma obstrucdo do sistema venoso retiniano
causada pela formacdo de trombos e pode envolver a veia retiniana central, hemicentral
ou ramificada. O fator etioldgico mais comum é a compressao por artérias retinianas
aterosclerodticas adjacentes. Outras possiveis causas sdo compressao externa ou doencga da
parede da veia, por exemplo, vasculite.

A oclusdo da veia retiniana central (OVRC) resulta da trombose da veia retiniana
central ao passar pela lamina cribrosa. E classicamente caracterizado por edema discal,
aumento da dilatagdo e tortuosidade de todas as veias retinianas, hemorragias profundas
e superficiais generalizadas, manchas de algoddo, edema retiniano e ndo perfusao capilar
em todos os quatro quadrantes da retina. Um OVRC anterior pode apresentar evidéncias
de disco Optico e colaterais retinianos, leito capilar telangiectastico e dilatagdo e
tortuosidade venosa persistentes, revestimento periveno, estreitamento arteriolar e
anormalidades maculares (edema macular cronico e alteragdes epiteliais pigmentares da
retina).

A oclusdo da veia retiniana ramificada (OVRR) é causada por trombose venosa em um
cruzamento arteriovenoso onde uma artéria e uma veia compartilham uma bainha vascular
comum. Possui caracteristicas semelhantes ao OVRC, exceto que elas ficam confinadas
aquela porgao do fundo do fundo drenada pela veia afetada.

A oclusdo da veia hemi-retiniana afeta tanto o hemisfério retiniano superior quanto
inferior, e as hemorragias retinianas sdo quase iguais em dois quadrantes altitudinais (os
aspectos nasal e temporal) do hemisfério afetado. As duas principais complicacdes da OVR
sdo edema macular crénico e isquemia retiniana que leva a neovascularizagdo da iris e/ou
da retina.

Sobre o Aflibercepte

O aflibercepte é farmaco de atividade antiangiogénica e atua reduzindo a
permeabilidade vascular. Obteve aprovacdo da Anvisa em outubro de 2012 para uso no
tratamento da DMRI exsudativa com base nos resultados dos estudos VIEW-1 e VIEW-2. Os
resultados desses estudos mostraram que o aflibercepte apresentou eficacia nao inferior
ao ranibizumabe mensal e que o esquema de aplicacdo a cada 8 semanas, apds inducado
mensal por trés vezes, poderia ser uma alternativa para a redu¢ao de nimero de injec¢des,
riscos potenciais e custos.

Em 2021, o Ministério da Saude aprovou o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
da Degeneragdo Macular Relacionada com a Idade (forma exsudativa ou neovascular),
situacdo clinica essa a qual se encontra a parte autora. Dentre as possibilidades de
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tratamento medicamentoso antiangiogénico, o Aflibercepte é farmaco indicado nestas
situagoes e estabelecido no PCDT.

O aflibercepte é aprovado pelo FDA nos Estados Unidos para o tratamento de edema
macular secundario a oclusdo de veia retiniana e essa aprovagdo é respaldada por
agéncias regulatorias internacionais.

Diversos ensaios clinicos randomizados e meta-analises de alta qualidade demonstram
eficacia significativa do aflibercepte na melhora da acuidade visual e redugao da espessura
macular central em pacientes com edema macular secundario a oclusdo de veia retiniana,
tanto central quanto de ramo, com perfil de seguranca favoravel.

Estudos comparativos e revisdes sistematicas mostram que o aflibercepte é pelo
menos tdo eficaz quanto outros anti-VEGF (ranibizumabe, bevacizumabe) e superior a
monoterapia com laser ou corticoide, com menor risco de efeitos adversos oculares como
catarata e hipertensdo intraocular. As principais diretrizes internacionais, incluindo o
relatério da American Academy of Ophthalmology, recomendam anti-VEGF, incluindo
aflibercepte, como terapia de primeira linha para edema macular secundario a oclusdo
de veia retiniana.

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia
Redug¢do do edema macular, melhora da acuidade visual, controle da progressdo da
doenga e aumento do intervalo entre aplicagdes.

6. Conclusao
6.1. Parecer

( X ) Favoravel
() Desfavoravel

6.2. Conclusdo Justificada

Trata-se de paciente do sexo feminino, 19 anos de idade, diagnosticado com oclusao
de veia central da retina em olho esquerdo com edema macular cistéide. O médico
assistente solicita aplicagdo intravitrea de aflibercept 40mg/ml quando necessario
conforme avaliagdo clinica.

As principais diretrizes internacionais, incluindo o relatério da American Academy of
Ophthalmology, recomendam anti-VEGF, incluindo aflibercepte, como terapia de primeira
linha para edema macular secundario a oclusdo de veia retiniana.

Portanto este NATJUS manifesta-se FAVORAVEL & demanda, ressaltando que o
paciente seja encaminhado para servigo especializado, seguindo o fluxo da Coordenadoria
da Assisténcia Farmacéutica para pacientes com diagndstico firmado:

@www TISP.JUS.BR vyEhoRPO Ttise



¥ : TRIBUNAL DE JUSTICA DE SAO PAULO
m SECRETARIA DE GESTAO DE PESSOAS
S — SGP 5 — Diretoria da Saude

= Deverd entrar no fluxo habitual do municipio com exames e prescricao;

= A regulagdo municipal solicita agendamento em Oftalmologia — Retina e,
encaminha ao Departamento Regional de Saude (DRS) correspondente para que
providencie agendamento via médulo de regulagdo ambulatorial (MRA) do portal
CROSS.

Justifica-se a alegacdo de urgéncia, conforme definicdo de urgéncia e emergéncia do CFM?
() SIM, com potencial risco de vida

() SIM, com risco de lesdo de 6rgao ou comprometimento de funcdo

(X)NAO
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8. Outras Informacdes — conceitos

ANS - Agéncia Nacional de Saude Suplementar
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A ANS é a agéncia reguladora do setor de planos de saude do Brasil. Tem por finalidade
institucional promover a defesa do interesse publico na assisténcia suplementar a saude,
regulando as operadoras setoriais, contribuindo para o desenvolvimento das agdes de
saude no pais.

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria

A ANVISA é uma agéncia reguladora vinculada ao Ministério da Saude e sua finalidade é
fiscalizar a produgdo e consumo de produtos submetidos a vigilancia sanitaria como
medicamentos, agrotoxicos e cosméticos. A agéncia também é responsdavel pelo controle
sanitario de portos, aeroportos e fronteiras.

CONITEC — Comissdo Nacional de Incorporag3o de Tecnologias no Sistema Unico de Saude.
A CONITEC é um érgao colegiado de carater permanente do Ministério da Saude, que tem
como fungdo essencial assessorar na defini¢do das tecnologias do SUS. E responsével pela
avaliagdo de evidéncias cientificas sobre a avaliagdo econ6mica, custo-efetividade, eficacia,
a acurdacia, e a seguranga do medicamento, produto ou procedimento, e avaliagao
econdmica: custo-efetividade.

RENAME - Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais

O RENAME é um importante instrumento orientador do uso de medicamentos e insumos
no SUS. E uma lista de medicamentos que reflete as necessidades prioritarias da populagio
brasileira, contemplando o tratamento da maioria das patologias recorrentes do pais.
https://www.conass.org.br/wp-content/uploads/2022/01/RENAME-2022.pdf

REMUME - Relagdo Municipal de Medicamentos Essenciais

A REMUME é uma lista padronizada de medicamentos adquiridos pelo municipio, norteada
pela RENAME (Relagdo Nacional de Medicamentos) que atende as necessidades de salde
prioritdrias da populacdo, sendo um importante instrumento orientador do uso de
medicamentos no municipio.

ANS - Agéncia Nacional de Saude Suplementar

A ANS é a agéncia reguladora do setor de planos de saude do Brasil. Tem por finalidade
institucional promover a defesa do interesse publico na assisténcia suplementar a saude,
regulando as operadoras setoriais, contribuindo para o desenvolvimento das a¢des de
saude no pais.

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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A ANVISA é uma agéncia reguladora vinculada ao Ministério da Saude e sua finalidade é
fiscalizar a produgdo e consumo de produtos submetidos a vigilancia sanitaria como
medicamentos, agrotoxicos e cosméticos. A agéncia também é responsavel pelo controle
sanitario de portos, aeroportos e fronteiras.

PROTOCOLOS CLINICOS E DIRETRIZES TERAPEUTICAS (PCDT) - regramentos do Ministério
da Saude que estabelecem critérios para o diagnostico da doenga ou do agravo a saude; o
tratamento preconizado, com os medicamentos e demais produtos apropriados, quando
couber; as posologias recomendadas; os mecanismos de controle clinico, e o
acompanhamento e a verificacdo dos resultados terapéuticos, a serem seguidos pelos
gestores do SUS. Sao baseados em evidéncia cientifica e consideram critérios de eficacia,
seguranga, efetividade e custo-efetividade das tecnologias recomendadas.

FINANCIAMENTO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA é de responsabilidade das trés esferas
de gestdo do SUS, conforme estabelecido na Portaria GM/MS n. 204/2007, os recursos
federais sao repassados na forma de blocos de financiamento, entre os quais o Bloco de
Financiamento da Assisténcia Farmacéutica, que é constituido por trés componentes:

» Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica: destina-se a aquisicdo de
medicamentos e insumos no ambito da Aten¢ao Primdria em saude e aqueles relacionados
a agravos e programas de saude especificos, inseridos na rede de cuidados deste nivel de
atencdo. O Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (Cbaf) inclui os medicamentos
gue tratam os principais problemas e condi¢cdes de saude da populacdo brasileira na
Atencdo Primaria a Saude. O financiamento desse Componente é responsabilidade dos trés
entes federados. A responsabilidade pela aquisicao e pelo fornecimento dos itens a
populagao fica a cargo do ente municipal, ressalvadas as variagdes de organizagao
pactuadas por estados e regides de saude.

» Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica: financiamento para o custeio dos
medicamentos destinados ao tratamento de patologias que, por sua natureza, possuem
abordagem terapéutica estabelecida. Este componente é financiado pelo Ministério da
Saude, que adquire e distribui os insumos a ele relacionados. O Componente Estratégico
da Assisténcia Farmacéutica (Cesaf) destina-se ao acesso dos medicamentos e insumos
destinados aos agravos com potencial de impacto endémico e as condi¢des de saude
caracterizadas como doencgas negligenciadas, que estdo correlacionadas com a
precariedade das condi¢des socioecondmicas de um nicho especifico da sociedade. Os
medicamentos do elenco do Cesaf sdo financiados, adquiridos e distribuidos de forma
centralizada, pelo Ministério da Saude, cabendo aos demais entes da federagao o
recebimento, o armazenamento e a distribuigdo dos medicamentos e insumos dos
programas considerados estratégicos para atendimento do SUS.
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» Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica: este componente tem como
principal caracteristica a busca da garantia da integralidade do tratamento
medicamentoso, em nivel ambulatorial, de agravos cujas abordagens terapéuticas estao
estabelecidas em Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT). Estes PCDT
estabelecem quais sdo os medicamentos disponibilizados para o tratamento das patologias
contempladas e a instancia gestora responsavel pelo seu financiamento. O Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (Ceaf) é uma estratégia de acesso a
medicamentos, no ambito do SUS, para doengas cronico-degenerativas, inclusive doengas
raras, e é caracterizado pela busca da garantia da integralidade do tratamento
medicamentoso, em nivel ambulatorial, cujas linhas de cuidado estdo definidas em
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) publicados pelo Ministério da Saude.
Os medicamentos que constituem as linhas de cuidado para as doengas contempladas
neste Componente estdo divididos em trés grupos de financiamento, com caracteristicas,
responsabilidades e formas de organizagao distintas.

A autoria do presente documento ndo é divulgada, nos termos do artigo 32, §12, da Resolugao n2
479/2022, do Conselho Nacional de Justica.
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