Tribunal de Justica do Estado de Minas Gerais
Corregedoria Geral de Justica
Rua Goias, 253, 8° andar, sala 801 - Belo Horizonte - MG
CEP 30190-030 - Telefone (31) 32376282

RESPOSTA TECNICA

IDENTIFICACAO DA REQUISICAO
SOLICITANTE: MM. Juiz de Direito Dr. José Carlos de Matos
PROCESSO N° 50009874720208130313
SECRETARIA:JUIZADO ESPECIAL DA FAZENDA PUBLICA 1°UJ - 2°JD
COMARCA: Ipatinga
| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:
REQUERENTE: DMV
IDADE: n&o informado
PEDIDO DA AGAO: Medicamento ranibizumabe 10mg
DOENGCA(S) INFORMADA(S): H353
FINALIDADE / INDICAGAO: degeneragédo macular relacionada a idade
REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRMMG 22076 e 40208
NUMERO DA SOLICITAGAO:2020 001712
Il - PERGUNTAS DO JUiZO:

1) o medicamento postulado tem indicagao de bula do fabricante para o

tratamento proposto? Esta aprovado pela ANVISA para ser comercializado
no Brasil no uso proposto?

2) ha pedido de inclusdao do medicamento nos protocolos clinicos do SUS?
se ja foi analisado o pedido, qual a conclusao do parecer?

3) todas as alternativas terapéuticas atualmente disponiveis no SUS ja
foram tentadas? em caso negativo, qual € tratamento ainda ndo tentado? ha
contraindicagao ao tratamento nao tentado levando-se em conta as demais
condigdes clinicas do paciente?

4) ha evidéncia cientifica de que o uso do medicamento postulado tem
resposta satisfatoria e/ou superior aos tratamentos disponiveis no SUS?

5) 0 uso do medicamento postulado impde risco a saude do paciente
(efeitos colaterais severos, comorbidades, toxicidade, etc)?

6) quais os riscos para o paciente com o diagndstico acima que ndo trata
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adequadamente a doenc¢a? ha risco de morte?

7) outras informagdes consideradas uteis na analise juridica do caso.
Il - CONSIDERACOES:

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
(INPI).

Nome comercial: Lucentis ®

Fabricante: Novartis Biociéncias SA.

Indicagdes de Bula: Tratamento da degeneragcdo macular neovascular
(exsudativa ou umida) relacionada a idade.,do tipo neovascular ou umida
(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
lesdo aos tecidos do olho responsaveis pela visao.

Tratamento com antiangiogénicos

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

- O ranibizumabe, nome comercial Lucentis®, € um inibidor da angiogénese
proliferacdo de vasos e esta indicado para tratamento da degeneracao
macular relacionada a idade (DMRI ) exsudativa.

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

- Eylia® (aflibercepte) € o mais novo antiangiogénico disponivel no

2/2

Resposta Técnica N°:1712 /2020 NATJUS  Processo n°® 50009874720208130313



Tribunal de Justica do Estado de Minas Gerais
Corregedoria Geral de Justica
Rua Goias, 253, 8° andar, sala 801 - Belo Horizonte - MG
CEP 30190-030 - Telefone (31) 32376282

mercado. E indicado para o tratamento de degeneracdo macular
relacionada a idade, neovascular (DMRI) (umida) .O tratamento com
antiangiogénico pode melhorar o edema macular e o processo inflamatorio,
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 o0 medicamento esta sendo eficaz. Caso ndo se comprove
melhora, deve-se 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 é 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 paralisagdo do processo
degenerativo da DMRI em outros 30%. Nao ha recomendagao para
utilizagcdo 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 o Lucentis sdo medicamentos produzidos pela sociedade
Genentech, que pertence ao grupo Roche. A Genentech confiou a
exploragdo comercial do Lucentis ao grupo Novartis, através de um acordo
de licenga e a Roche comercializa o Avastin. As referidas empresas ja foram
multadas na ltalia pelo fato de ndo realizarem estudos comparativos entre
Lucentis e Avastin, apenas Lucentis com o placebo. Quando comparado
com placebo (ndo fazer nada) os resultados dos Lucentis ,obviamente , séo

superiores.
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IV — CONCLUSAQO

» Na&o ha comprovaciao de que os medicamentos Lucentis®, Avastin®

ou Eylia diminuam o risco de cegueira. Tanto o ranibizumabe
(Lucentis®) quanto o bevacizumabe ( Avastin®) tém eficacia
semelhante.

» Caso haja decisao pela liberagao 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 para utilizagao em pacientes com
DMRI

» O fato de nao haver reposta ao Avastin® né&o ¢é indicacdo para outro
antiangiogénico; uma vez que a expectativa de melhora € em apenas
30% dos pacientes qualquer que seja o antiangiogénico utilizado.

>  Existe protocolo do CONITEC para utilizagcado do Avastin em
DMRI; portanto disponibilidade no SUS

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

PORTARIA CONJUNTA N° 18, DE 02 DE JULHO DE 2018. Protocolo Clinico

e Diretrizes Terapéuticas da Degeneragdo Macular Relacionada com a ldade

(forma neovascular).

VI — DATA: 04/03/2020
NATJUS TIMG
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