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RESPOSTA TECNICA

IDENTIFICACAO DA REQUISICAO
SOLICITANTE: MM. Juiz de Direito Dr Vinicius Gomes de Moraes
PROCESSO N° 50229697320198130145
SECRETARIA: 12UJ-1°JD
COMARCA: Juiz de Fora
| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:
REQUERENTE: NFS
IDADE: 72anos
PEDIDO DA AGAO: ANTI-VEGEF (, Eyla® ou Lucentis®)
DOENGCA(S) INFORMADA(S): H36.0
FINALIDADE / INDICAGAO: Edema Macular Diabético
REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRMMG 44875
NUMERO DA SOLICITAGAO:2020 - 1725
Il - PERGUNTAS DO JUiZO:

1) Existe alguma evidéncia cientifica de que o farmaco solicitado apresente

resultado superior aos fornecidos pelo SUS?
2)Sendo afirmativa a resposta acima o quadro apresentado pelo autor
subsidia a indicacao?
3)Agradecemos qualquer informagdo complementar a critério desse nobre
orgéo.

Il - CONSIDERACOES:

O edema macular diabético (EMD) é uma das principais causas de cegueira

em pessoas com diabetes mellitus, resultando em grande impacto clinico e
econdmico, tanto em nivel pessoal como para a sociedade. Clinicamente
caracteriza-se pelo extravasamento de fluidos, lipideos e proteinas na
regiao da macula, em decorréncia da permeabilidade alterada pela
exposicdo a hiperglicemia crénica, causando assim a deterioracdo da
acuidade visual. O tratamento padrdo foi por muito tempo a terapia de
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fotocoagulagao focal a laser, que usa o calor de um laser para selar os
vasos sanguineos na retina, mas recentemente inje¢des intravitreas que
bloqueiam a atividade de fator de crescimento endotelial vascular (VEGF)
tem sido utilizada.

Lucentis ®

O ranibizumabe € 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
(INPI). Nome comercial: Lucentis ® Fabricante: Novartis Biociéncias SA.
Indicagbes de Bula: Tratamento da degeneragdo macular neovascular
(exsudativa ou umida) relacionada a idade,tratamento de deficiéncia visual
devido ao edema macular diabético (EMD), o tratamento da deficiéncia
visual devido ao edema macular secundario a oclusido de veia da retina
(OVR); o tratamento do comprometimento visual devido a
neovascularizagao coroidal (CVN) secundaria a miopia patolégica (MP). A
dose recomendada em bula € de 0,5 mg administrada mensalmente através
de uma unica injegao intravitrea. Isto corresponde a um volume de injecao
de 0,05 ml. O tratamento € iniciado com uma injecdo mensal, por trés
consecutivos, seguido por uma fase de manutencdo em que os pacientes
devem ser monitorados mensalmente quanto a sua acuidade visual. Se o
paciente apresentar perda de mais de 5 letras na acuidade visual (EDTRS
ou uma linha equivalente Snellen), o ranibizumabe deve ser administrado
novamente. O intervalo entre duas doses nao deve ser inferior a um més.
(Eylia®)

O aflibercepte € um antiangiogénico, especialmente purificado e formulado
para uso oftalmolégico através de inje¢gdes intravitreas. Ele possui
caracteristicas moleculares especificas e unicas, € uma proteina de fusao
recombinante que consiste de por¢cdes de dominios extracelulares dos

receptores 1 e 2 do VEGF humano, ligados a por¢ado Fc da imunoglobulina
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humana IgG1, e apresenta alta afinidade por uma ampla gama de VEGFs,
incluindo todas as isoformas de VEGF-A, o VEGF-B e pelo PGF20-23
Avastin®

O bevacizumabe (Avastin®) também é outro inibidor da angiogénese —
proliferacdo de vasos - utilizados para tratamento da degeneragdo macular
relacionada a idade (DMRI) exsudativa e edema macular diabético; seu uso &

off label e utilizado em todo mundo com bons resultados.

Nao ha nenhum tratamento disponivel no momento que impega, com
certeza, o risco de perda visual irreversivel. Nenhum dos medicamentos
anti-VEGF1 (Lucentis®, Avastin®, Eylia® ) é capaz de recuperar a visao
normal do paciente. Espera-se, na melhor das hipéteses, que em 30% dos
casos haja discreta melhora ou paralisagao do processo de degeneragao
com o uso do ranibizumabe ou bevacizumabe Ha evidéncias fracas na
literatura de dque o tratamento paliativo com antiangiogénicos
(Lucentis®, Avastin®,Eylia® ) promovam melhora a longo prazo; existe
uma melhora inicial em pacientes com retinopatia diabética com edema
macular. Nao ha comprovagdo de que os medicamentos (Eylia®)
Lucentis® ou Avastin®, diminuam o risco de cegueira. Estudos de
melhor qualidade sdo necessarios para estabelecer a eficacia e seguranga do
tratamento e seu resultado em longo prazo. Tanto o ranibizumabe quanto o
bevacizumabe tém eficacia semelhante.

Cabe ao laboratério solicitar a ANVISA liberagdo para uso intravitreo. Nao
existe interesse do laboratério uma vez pertencem ao mesmo grupo, dessa
forma o uso do Avastin® continua off label para uso intravitrea (dentro do
olholvitreo).

O Avastin® e o Lucentis® sdao medicamentos produzidos pela sociedade
Genentech, que pertence ao grupo Roche. A Genentech confiou a exploracéao

comercial do Lucentis® ao grupo Novartis, através de um acordo de licenga e
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a Roche comercializa o Avastin.® .As referidas empresas ja foram multadas
na Italia pelo fato de ndo realizarem estudos comparativos entre Lucentis® e
Avastin®, apenas Lucentis® com o placebo. Quando comparado com placebo
( n&o fazer nada) os resultados dos Lucentis®, obviamente , sdo superiores.
Os antiangiogénicos bevacizumabe e ranibizumabe apresentaram-se como
agentes de eficacia semelhante no tratamento do edema macular diabético. O
risco de viés dos estudos foi considerado baixo na maioria dos dominios de
avaliagao pelo instrumento de avaliagdo de qualidade de estudos da
Colaboragdo Cochrane. Estima-se que a incorporagdo dessas tecnologias
resultarda em um impacto orcamentario em 3 anos que variara de R$
143.002.198,00 a R$ 12.359.563.100,00 quando se usa, respectivamente,
bevacizumabe fracionado ou ranibizumabe em uso unico. Pelo exposto, a
CONITEC, em sua 402 reuniao ordinaria, posicionou-se desfavoravelmente a
incorporagédo no SUS do ranibizumabe para edema macular diabético,
recomendando favoravelmente a incorporacdo do bevacizumabe para essa
indicacdo. Considerou-se que o ranibizumabe é eficaz e seguro, porém se
equipara em eficacia e seguranga ao bevacizumabe, o qual representa a
alternativa de tratamento mais custo-efetiva.

Em sua 782 reunido ordinaria, nos dias 05 e 06 de junho de 2019, o
CONITEC recomendou a nao incorporagao no SUS da aflibercepte para
tratamento de pacientes com EMD. Considerou-se que ha beneficios da
tecnologia no tratamento do EMD, porém o prego proposto para incorporagao,
agregado ao alto custo de tratamento e elevado impacto orcamentario,

embasaram a recomendacao desfavoravel.

IV— CONCLUSAO:

» Nao ha comprovagdo de que os medicamentos Lucentis®,
Avastin®,Eylia® diminuam o risco de cegueira a ongo prazo. Tanto o

ranibizumabe (Lucentis®) quanto o bevacizumabe (Avastin®) tém
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eficacia semelhante.

»  Caso haja decisao pela liberagado de um antiangiogénico, a
recomendacgao é pela indicagao do uso do bevacizumabe, nome
comercial Avastin® pela sua eficacia clinica semelhante , menor
custo e disponibilidade no SUS

» O fato de nao 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 o antiangiogénico utilizado.

» Em Belo Horizonte existem centros de referéncia onde pacientes
do SUS sdo encaminhados e sendo necessario s&o tratados com
antiangiogénicos. Existe a possibilidade de pacientes do SUS serem
encaminhados para Tratamento Fora do Domicilio (TFD) caso

municipio ndo tenha condigdes de atender.

V — REFERENCIAS:

Portal CNJ

Portal da Anvisa

Portal CONITEC

PORTARIA CONJUNTA N° 18, DE 02 DE JULHO DE 2018

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

VI — DATA: 02/03/2020
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