Tribunal de Justica do Estado de Minas Gerais
Av. Augusto de Lima, 1549, 3° andar, sala P-358, Forum Lafayette
Belo Horizonte — MG CEP 30190-002

RESPOSTA TECNICA

IDENTIFICACAO DA REQUISICAO
SOLICITANTE: MM. Juiz de Direito Dr Felipe Ceolin Lirio
PROCESSO N°50010458720198130312
SECRETARIA: 22 Vara civel, criminal e da JIJ.
COMARCA: Ipanema
| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:
REQUERENTE: MPMR
IDADE: 69
PEDIDO DA ACAO: Medicamento antiangiogénico
DOENCA(S) INFORMADA(S):
FINALIDADE / INDICACAO: menbrana neovascular
REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRMMG 46275
NUMERO DA SOLICITACAO: 2019 0001464
Il — PERGUNTAS DO JUiZO:
Paciente diagnosticada com quadro de " DEMEMBRANA NEOVASCULAR
EM OD", sendo presctrito a aplicacdo de "INJECOES INTRAOCULARES DE
ANTIANGIOGENICO) - nomes comerciais: LUSCENTIS ou EYLIA".

Pergunto: Existe estudos que comprovam a eficacia comprovada do (S)

farmaco(s) para o tratamento da paciente? A REDE publica oferece
farmaco/tratamento para o caso?
lIl — CONSIDERACOES:

A Membrana Neovascular Subretiniana (MNVSR), sdo membranas

formadas por novos vasos, que surgem em regido abaixo da retina e podem
penetrar na retina gerando sangramentos e liberacdo de substancias que
elevam a superficie da retina. Sao varias as causas da MNVSR. A principal
dela € a Degeneracdo Macular Relacionada a ldade (DMRI), porém exitem
outras causas que precisam ser investigadas como traumas, cicatrizes,

infeccdes, alta miopia entre outros fatores. . A degeneragcdo macular
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by

relacionada a idade (DMRI) é a principal causa de cegueira legal, em
individuos acima de 50 anos de idade. Das quatro principais causas de
cegueira, € a Unica em que a profilaxia e/ou o tratamento ndo foram ainda
bem equacionados. A catarata, em geral, ndo pode ser prevenida, mas a
cirurgia da catarata recupera a visdo da grande maioria dos pacientes
operados. O glaucoma também n&o pode ser prevenido, mas a cegueira
causada pelo glaucoma pode ser evitada com o0s recursos atuais. A
retinopatia diabética pode ser, em grande parte, prevenida e tratada. Para a
DMRI, entretanto, tanto a prevencdo como o tratamento, nao atingiram
niveis satisfatorios, permanecendo ainda como um desafio a ser vencido
pela oftalmologia no inicio deste século. A dificuldade de se estabelecer a
prevencdo e o tratamento da DMRI reside, em grande parte, no
desconhecimento da sua etiologia e dos mecanismos fisiopatologicos
envolvidos nas diferentes fases da doenca. A DMRI apresenta-se de duas
formas: uma forma “ndo exsudativa”, ou seca, e uma forma exsudativa, ou
neovascular. Inicialmente, a DMRI caracteriza-se pela presenca de drusas e
alteracbes 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 ha 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
consequente baixa de visdo, geralmente mais rapida e acentuada do que a
observada na forma seca. A DMRI é uma doenca multifatorial.

DESCRICAO DA TECNOLOGIA A SER AVALIADA

O ranibizumabe ¢€é uma molécula obtida pela fragmentacdo do
bevacizumabe e possui 0 mesmo numero de patente de molécula que o

bevacizumabe depositado no Instituto Nacional de Propriedade Intelectual
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(INPI).

Nome comercial: Lucentis ®

Fabricante: Novartis Biociéncias SA.

Indicacbes de Bula: Tratamento da degenera¢do macular neovascular
(exsudativa ou umida) relacionada a idade.,do tipo neovascular ou Uumida
(DMRI umida). a atividade de um grupo de fatores conhecidos como Fator
de Crescimento Endotelial Vascular A (VEGF-A) . Em pacientes com DMRI
Umida,estes fatores, em excesso, provocam a formacdo anormal de novos
vasos sanguineos no olho. Estes novos vasos sanguineos podem causar
extravasamento de componentes do sangue para dentro do olho e eventual
lesédo aos tecidos do olho responsaveis pela visao.

Tratamento com antiangiogénicos

Antiangiogénicos sdo medicamentos que tém a possibilidade de inibir o
crescimento de vasos sanguineos (no caso vasos andémalos que cobrem a
retina e impedem a chegada do estimulo visual ao fundo do olho)

- O ranibizumabe, nome comercial Lucentis®, é um inibidor da angiogénese
— proliferacdo de vasos — indicado para tratamento da degeneragéo macular
relacionada a idade (DMRI ) exsudativa.

- O bevacizumabe, nome comercial Avastin®, € outro medicamento da
mesma classe terapéutica, com a mesma eficacia que o ranibizumabe para
tratamento da degeneracdo macular relacionada a idade

- Eylia® (aflibercepte) é o mais novo antiangiogénico disponivel no mercado.
E indicado para o tratamento de degeneracdo macular relacionada & idade,
neovascular (DMRI) (Umida) .O tratamento com antiangiogénico pode
melhorar o edema macular e o processo inflamatério, mas cada paciente
responde ao tratamento de forma individualizada. A expectativa de que, a
priori, serdo necessarias 3 doses do medicamento pode ser imprecisa. O
paciente deve ser avaliado a cada trés aplicacbes para verificar se o

medicamento esta sendo eficaz. Caso nédo se comprove melhora, deve-se
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suspender a utilizacdo do mesmo.

Nem todos os pacientes se beneficiam com o tratamento; naqueles com
perda muito acentuada — abaixo de 20/2000, jA ndo € pouco provavel a
reversao do quadro .

Tanto o ranibizumabe (Lucentis®) quanto o bevacizumabe (Avastin®)
podem ser usados no tratamento com eficacia semelhante. Sob a luz da
literatura cientifica ha relato de que o tratamento paliativo com
antiangiogénicos (ranibizumabe, bevacizumabe ou aflibercepte) promove
discreta melhora em 30% dos pacientes ou paralisacdo do processo
degenerativo da DMRI em outros 30%. Os estudos sobre o aflibercepte
(Eylia®) comprovaram que o mesmo tem eficacia e seguranca semelhantes
ao ranimizumabe (Lucentis®). Nao ha estudos de boa qualidade que
tenham avaliado o uso do aflibercepte apos a falha terapéutica do
ranibizumabe, no caso da paciente existe relato do uso de bevacizumabe
gue tem eficacia semelhante. Portanto, ndo h& recomendacdo para
utilizacdo de outro antiangiogénico quando ocorreu falha do primeiro
uma vez que a expectativa de melhora é em torno de 30% dos
pacientes.

.O Avastin e 0 Lucentis sdo medicamentos produzidos pela sociedade
Genentech, que pertence ao grupo Roche. A Genentech confiou a
exploracdo comercial do Lucentis ao grupo Novartis, através de um acordo
de licenca e a Roche comercializa o Avastin. As referidas empresas ja
foram multadas na Itélia pelo fato de ndo realizarem estudos comparativos
entre Lucentis e Avastin , apenas Lucentis com o placebo. Quando
comparado com placebo ( nédo fazer nada) os resultados do

Lucentis ,obviamente , s&o superiores.

IV — CONCLUSAO

(o) N&o ha comprovacdo de que os medicamentos Lucentis®, Avastin®
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ou Eylia diminuam o risco de cegueira. Tanto o ranibizumabe (Lucentis®)
guanto o bevacizumabe ( Avastin®) tém eficacia semelhante. H4 menos
estudos com o uso do Eylia®.

(o) Caso haja decisao pela liberagdo de um antiangiogénico, a
recomendacdo € pela indicagdo do uso do bevacizumabe, nome
comercial Avastin® pela sua eficécia clinica semelhante , menor custo
e disponibilidade no SUS para utilizagcdo em pacientes com DMRI.

(o) O fato de n&o haver reposta ao Avastin® nao é indicacao para outro
antiangiogénico; uma vez que a expectativa de melhora € em apenas 30%
dos pacientes qualquer que seja 0 antiangiogénico utilizado.

(o) Existe protocolo do CONITEC para utilizagcdo do Avastin em
DMRI; portanto disponibilidade no SUS. Em Belo Horizonte existe um
programa da Prefeitura Municipal em parceria com Hospital das Clinicas
(HC) da UFMG onde os pacientes sao encaminhados ao HC e sendo
necessario sao tratados com antiangiogénicos. Existe a possibilidade de
pacientes do SUS serem encaminhados para Tratamento Fora do Domicilio

(TFD) caso municipio ndo tenha condi¢Ges de atender.

V — REFERENCIAS:

Portal CNJ

Portal da Anvisa

CONITEC

Tribunal de Justica da Unido Europeia COMUNICADO DE IMPRENSA n.°
6/18 Luxemburgo, 23 de janeiro de 2018

VI = DATA: 23/09/2019

NATJUS TIMG
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