Tribunal de Justica do Estado de Minas Gerais

RESPOSTA TECNICA

IDENTIFICACAO DA REQUISICAQ
SOLICITANTE: MM. Juiz de Direito Dr.Antonio de Souza Rosa
PROCESSO N° : 50164352520198130433
SECRETARIA:1? Vara Empresarial e de Fazenda Publica
COMARCA: Montes Claros
| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:
REQUERENTE:
IDADE: 66 anos
PEDIDO DA AGAO: Medicamento EYLIA(AFLIBERCEPTE) ou
LUCENTIS(RAZIMUMABE)
DOENCA(S) INFORMADA(S): H353
FINALIDADE / INDICAGAO: OCLUSAO VASCULAR DA RETINA
(OCLUSAO DO RAMO DA VEIA CENTRAL)
REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRMMG - ilegivel
NUMERO DA SOLICITAGAO:2020 001778
Il - PERGUNTAS DO JUiZO:

Informagéo sobre os medicamentos pretendidos, bem como sobre o

tratamento prescrito e competéncia para o seu fornecimento
Il — CONSIDERACOES:

A trombose da veia central da retina € uma interrupcdo de drenagem

venosa normal do tecido retiniano. Tanto a veia central como seus ramos
podem se tornar ocluidos. A oclusdo pode ocorrer em uma veia que drena a
metade da retina, mas isso ndo € comum. As oclusdes da veia central da
retina (OVR) como um grupo incide, aproximadamente, em 0,6-1,1% da
populacéo (5-16% com 45 anos ou menos, descrita a partir dos 9 meses),
com risco cumulativo em 15 anos estimado de 2,3%. Os fatores
significantes de risco relacionados s&o a hipertensdo arterial sistémica, a
hiperlipidemia e o glaucoma. A rigor, trata-se de uma doenga multifatorial,
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onde a somacao de aspectos ditara a sua severidade.

O tratamento para pacientes com oclusdo da veia central é para eliminar o
edema macular, a neovascularizagdo da retina, e neovascularizacdo do
segmento anterior . Os objetivos do tratamento sdo manter a acuidade
visual central minimizando os efeitos do edema macular cronico, reduzindo
o risco de sangramento para dentro da cavidade do vitreo, produzindo
regressdo da neovascularizagdo retiniana e prevenindo glaucoma
neovascular que pode ocorrer nos casos de doenga grave. O tratamento
também envolve o manejo de fatores de risco predisponentes, como
controle do diabetes e hipertensdo. O tratamento farmacoldgico do edema
macular com drogas inibidoras de fatores de crescimento anti-vascular
endotelial € atualmente a primeira linha de tratamento do edema macular.
Revisdo da Cochrane de 20149 incluiu seis estudos com um total de 937
comparou os desfechos no uso de quatro agentes anti-angiogénicos versus
placebo, no tratamento de edema macular secundario a oclusdo da veia
central da retina (aflibercepte — Eylia, bevacizumabe (Avastin®), pegaptinibe
(Macugen®) e ranibizumabe (Lucentis®). O tratamento com os anti-
angiogénicos aumentou significativamente o ganho visual em seis meses,
comparado com placebo. Um estudo demonstrou beneficio sustentado por
12 meses. O risco de perda significativa da visdo foi reduzido para 80% nos
pacientes que receberam tratamento, comparados com os que nao
receberam. Todos os agentes foram relativamente bem tolerados, com baixa
taxa de eventos adversos em um prazo de seis meses.

DESCRICAO DA TECNOLOGIA A SER AVALIADA

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 ®
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Fabricante: Novartis Biociéncias SA.

Indicagbes de Bula:

-tratamento da degeneracdo macular neovascular (exsudativa ou umida)
relacionada a idade (DMRI);

-tratamento de deficiéncia visual devido ao edema macular diabético (EMD);
-tratamento da deficiéncia visual devido ao edema macular secundario a
oclusdo de veia da retina (OVR);

-tratamento do comprometimento visual devido a neovascularizagao
coroidal (CVN) secundaria a miopia patologica (MP).

Eylia® é indicado para o tratamento de

- Degeneragao macular relacionada a idade, neovascular (DMRI) (Umida);

- Deficiéncia visual devido ao edema macular secundario a oclusao 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); - Deficiéncia

visual devido a neovascularizagao coroidal midépica (NVC midpica).

Tratamento com antiangiogénicos

A literatura cientifica indica o uso de drogas-antiangiogénicas para o
tratamento de edema macular secundario a obstrucdo da veia central da
retina. Os agentes anti-angiogénico: aflibercepte (Eylia®), bevacizumabe
(Avastin®), e ranibizumabe (Lucentis®), apresentam o grau de efetividade
semelhante sem que haja prejuizo para o paciente. O bevacizumabe
(Avastin®),

VI - CONCLUSAO

> A solicitacdo data de 24/08/2019 e deve ser revista uma vez que a

doenca tem evoluiu rapidamente e a indicacao de tratemento ser
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outra no momento

» Ha comprovacao de que os medicamentos Lucentis®, Avastin® ou
Eylia ® tém eficacia semelhante no tratamento da OVCR

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

> Existe a possibilidade de pacientes do SUS serem encaminhados
para Tratamento Fora do Domicilio (TFD) caso municipio ndo tenha

condicdes de atender.

V — REFERENCIAS:
Portal CNJ

Portal da Anvisa
CONITEC

NATS UFMG

Vi — DATA: 27/03/2020
NATJUS TIMG
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