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

SGP 5 — Diretoria da Saude

NOTA TECNICA N2 7659/2025 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. SoIicitante:_
1.2. Processo n?2 5000131-58.2025.4.03.6703
1.3. Data da Solicitagdo: 17/09/2025

1.4. Data da Resposta:26/11/2025

1.5. Requerida: SAUDE PUBLICA

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/ldade: 25/10/1951 - 73 anos

2.2. Sexo: Masculino

2.3. Cidade/UF: Americana/SP

2.4. Historico da doenga: Degeneragao macular relacionada a idade — H35.3

3. Quesitos formulados pelo(a) Magistrado(a)

@www TISP.JUS.BR vyEhHOBPFPOG Ttise



‘ TRIBUNAL DE JUSTICA DE SAO PAULO
m SECRETARIA DE GESTAO DE PESSOAS
= I— SGP 5 — Diretoria da Saude

4. Descricdo da Tecnologia

4.1. Tipo da tecnologia: MEDICAMENTO

intervalo de 1 més

para Edema Macular Diabético.

Existe
Di ivel
Medicamento Principio Ativo Registro na ANVISA :::’:32’: Opcgdes disponiveis no SUS / Informagdes sobre o financiamento Genérico ou
i Similar?
AFLIBERCEPTE 8mg . —
. . Aflibercepte 40 mg/mL solugdo injetavel - CBAF
6 aplicagdes com Aflibercepte 1705600970028 sim P 8/ ¢ )

nao

Medicamento Marca Comercial Laboratério Apresentacdo PMVG Dose Custo Anual*
8mg—-6
aplicagbes
40 MG/ML SOL INJ IVIT CT SER PREENC
AFLIBERCEPTE EYLIA BAYER S.A. VD TRANS X 0,177 ML RS 3485,69 _ com -
intervalo de
1 més

CUSTO TOTAL ANUAL - PRECO MAXIMO DE VENDA AO GOVERNO 2

MEDICO PRESCRITOR

SAUDE PUBLICA

* Cdlculo anual somente para medicamentos ndo incorporados na politica publica do SUS, mas com registro na ANVISA, conforme Tema de

Repercussao Geral n? 1234.
4.2. Fonte do custo da tecnologia: Lista de precos CMED/Anvisa - Referéncia NOVEMBRO/ 2025

4.3. Recomendacdes da CONITEC: (x ) RECOMENDADO ( ) NAO RECOMENDADO ( )NAO AVALIADO
O medicamento aflibercepte foi incorporado para o tratamento de pacientes com edema macular diabético condicionada a
negociacdo de preco a partir da proposta apresentada pelo demandante e a elaboragdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
do Ministério da Saude (PCDT/MS), no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS), conforme Portaria SCTIE/MS n.2 50, de 5 de
novembro de 2019. Sua pactuagdo (grupo 1A) deu-se na 112 Reunido Ordinaria da CIT, ocorrida em 12 de dezembro de 2019. Contudo,
a Assisténcia Oftalmoldgica é de responsabilidade da Secretaria de Atengdo Especializada a Saude (Saes/MS), sendo que a maioria
dos tratamentos oftalmoldgicos é realizado por meio de procedimentos ambulatoriais especificos desta area. Assim, 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 Atencdo Especializada a Saude (Saes/MS), por intermédio de procedimento clinico —
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03.03.05.023-3 — TRATAMENTO MEDICAMENTOSO DE DOENCA DA RETINA, o qual inclui o medicamento e o procedimento de
aplicacdo.
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5. Discussao

5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranga da tecnologia

A Degenerac¢do macular relacionada a idade (DMRI) é uma doenca degenerativa que afeta
majoritariamente a macula, regido central da retina, causando deficiéncia visual
progressiva e podendo resultar em perda irreversivel da visdo. A prevaléncia varia de
aproximadamente 15 a 30% em individuos de 55 a 80 anos, em diferentes regides do pais,
no entanto apenas 10% dos pacientes com DMRI apresentam o tipo neovascular, que é
responsavel pela perda severa da visao ou cegueira em aproximadamente 90% dos casos.
A DMRI apresenta-se de duas formas: uma forma “nao exsudativa”, ou seca, e uma forma
exsudativa, ou neovascular. Inicialmente, a DMRI caracteriza-se pela presenca de drusas e
alteracdes do epitélio pigmentar da retina (EPR). Na forma seca ha uma lesdo progressiva
do EPR, membrana de Bruch e coriocapilar, o que leva a atrofia secundaria dos
fotorreceptores e perda gradativa da visdo. Na forma exsudativa hd o aparecimento de
uma membrana neovascular sub-retiniana (MNSR), que altera a anatomia macular,
incluindo a interface fotorreceptorEPR, permitindo o extravasamento de soro e/ou sangue,
e levando a perda irreversivel dos fotorreceptores adjacentes, com conseqliente baixa de
visdo, geralmente mais rapida e acentuada do que a observada na forma seca. A DMRI é
uma doenca multifatorial.

Segundo o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) vigente para DMRI
neovascular, além da terapia com fotocoagulagao a laser, também é recomendado o uso
do agente anti-VEGF.

O medicamento aflibercepte (Eylia®) blogueia a atividade de um grupo de fatores
conhecidos como Fator de Crescimento Endotelial Vascular A (VEGF-A) e o Fator de
Crescimento Placentdrio (PIGF). Sendo indicado para o tratamento de: Degeneracdo
macular relacionada a idade, neovascular (DMRI) (Umida); Deficiéncia visual devido ao
edema macular secundario a oclusdo da veia da retina (oclusdo da veia central da retina
(OVCR) ou oclusdo de ramo da veia da retina (ORVR)); Deficiéncia visual devido ao edema
macular diabético (EMD); e Deficiéncia visual devido a neovasculariza¢do coroidal midpica
(NVC midpica).

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia:

Em revisdo sistematica da literatura, o demandante selecionou 1 ECR e 10 estudos
observacionais. No relatério de avaliagdo critica foi adotada uma conduta mais
conservadora do ponto de vista metodoldgico, incluindo apenas o ensaio clinico para
avaliacdo de eficacia e seguranca. O estudo incluido (ALTAIR) avaliou o aflibercepte em
diferentes regimes. Ndo ha estudos de comparagao direta entre aflibercepte e
fotocoagulagdo a laser. A variagdo média na melhor acuidade visual corrigida (Best
Corrected Visual Acuity — BCVA) em relacdo ao basal na semana 52 foi de 9,0 letras (IC 95%
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6,4 a 11,5) para Aflibercepte intravitreo (IVT- AFL-) 2 semanas (2S) e 8,4 letras (IC 95% 6,0
a 10,8) para IVTAFL- 4 semanas (4S); semana 96: 7,6 letras (IC95% 5,0 a 10,3) para IVT- AFL-
2S e 6,1 letras (1C95% 3,1 a 9,0) para IVT — AFL- 4S. A proporgdo de pacientes com ganho
de pelo menos 15 letras foi de: 32,5% (IC 95% 24,2 a 40,8) e 30,9% (IC 95%: 22,7 a 39,1) nos
grupos IVT- AFL- 2S e IVT- AFL- 4S, respectivamente, na semana 52; e de 28,5% (IC 95%:
20,5 a 36,4) e 31,7% (IC 95%: 23,5 a 39,9) nos grupos IVT- AFL- 2S e IVT- AFL- 4S,
respectivamente, na semana 96. O estudo demonstrou que a administracao da IVT-AFLem
pacientes virgens de tratamento com DMRI neovascular, usando dois esquemas
posoldgicos do regime Tratar e Estender (TES), com um intervalo minimo de injecdo de 8
semanas e um intervalo maximo de 16 semanas, melhorou e manteve os resultados
funcionais e anatdmicos da visdao dos pacientes ao longo de 96 semanas. No relatério
produzido internamente por demanda da SCTIE foram selecionados 3 Revisdes
Sistematicas com meta-analises, sendo uma delas de estudos observacionais. Além desses
foi incluido 1 ECR para avaliar a eficacia e seguranga do ranibizumabe e aflibercepte para
DMRI. Os estudos apontam que ndo houve diferenga estatisticamente significante que
demonstrem a superioridade ou inferioridade do aflibercepte e do ranibizumabe. Na
mudanc¢a média da acuidade visual em 12 meses foi de 0,10(1C95% -5,43 a 5,64) entre
ranibizumabe e aflibercepte. Do mesmo modo, no ganho de letras ndo houve diferenca
entre os grupos: OR 1,01 (IC95% 0,75 a 1,37) ranibizumabe vs. Aflibercepte. A qualidade
metodoldgica do conjunto dos estudos encontra-se incerta por vieses de selegdo pela
auséncia de informagao sobre a geracdo da sequéncia de randomizagao e ocultagao da
alocacdo; vieses de performance e vieses de financiamento.

5.3. Parecer
( x ) Favordvel via administrativa — paciente ja em fila na especialidade retina
() Desfavoravel

5.4. Conclusao Justificada:

A eficacia e seguranca dos medicamentos anti-VEGF como aflibercepte para o tratamento
de degeneracao macular relacionada a idade estao bem consolidadas na literatura. Por fim,
a tecnologia foi avaliada pela instancia brasileira designada para avaliar incorporagdes de
tecnologias em saude (CONITEC) no contexto do caso em tela com decisdo de incorporacgado
ao SUS, estando disponivel no mesmo sendo necessario sua liberagdo por via
administrativa através de centros especializados em oftalmologia do estado e aplicagdo
em centros publicos. Paciente ja em fila na especialidade.

Justifica-se a alegacdo de urgéncia, conforme definicdo de urgéncia e emergéncia do CFM?
() SIM, com potencial risco de vida
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() SIM, com risco de lesdo de érgdo ou comprometimento de funcdo
(x ) NAO
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8. Outras Informacdes — conceitos
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¢bes 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 producdo 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.

CONITEC - Comiss3o Nacional de Incorporagio de Tecnologias no Sistema Unico de Saude.
A CONITEC é um ¢érgao colegiado de carater permanente do Ministério da Saude, que tem
como funcdo essencial assessorar na defini¢cdo das tecnologias do SUS. E responsével pela
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avaliacdo de evidéncias cientificas sobre a avaliacdao econdmica, custo-efetividade, eficacia,
a acurdcia, e a seguran¢a do medicamento, produto ou procedimento, e avaliagdo
econdmica: custo-efetividade.

RENAME - Relacdo 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 populagdo
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 (Relacdo Nacional de Medicamentos) que atende as necessidades de saude
prioritarias da populagdo, 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 agbes de
salde no pais.

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

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.

PROTOCOLOS CLINICOS E DIRETRIZES TERAPEUTICAS (PCDT) - regramentos do Ministério
da Saude que estabelecem critérios para o diagndstico da doenca 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,
seguranca, 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
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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 Atencao Primdria em saude e aqueles relacionados
a agravos e programas de saude especificos, inseridos na rede de cuidados deste nivel de
atengdo. O Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (Cbaf) inclui os medicamentos
gue tratam os principais problemas e condi¢cdes de saude da populagdo brasileira na
Atencgdo Primaria a Saude. O financiamento desse Componente é responsabilidade dos trés
entes federados. A responsabilidade pela aquisicao e pelo fornecimento dos itens a
populacdo fica a cargo do ente municipal, ressalvadas as variacdes de organizacdo
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 doencas negligenciadas, que estao 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 federagdo o
recebimento, o armazenamento e a distribuicdo dos medicamentos e insumos dos
programas considerados estratégicos para atendimento do SUS.

» 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 doencgas contempladas
neste Componente estao divididos em trés grupos de financiamento, com caracteristicas,
responsabilidades e formas de organizagdo distintas.
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A autoria do presente documento nao é divulgada, nos termos do artigo 32, §12, da Resolug¢do n2
479/2022, do Conselho Nacional de Justiga.
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