Tribunal de Justica do Estado de Minas Gerais
NATJUS/CGJ - Rua Goias, 253, 8° andar, sala 801 - Belo Horizonte -MG
CEP 30190-030 — Telefone: (31) 3237-6282

RESPOSTA TECNICA

IDENTIFICACAO DA REQUISICAO
SOLICITANTE: MM. Juiz de Direito Dr. Wagner Aristides Machado da

Silva Pereira

PROCESSO N° :50057527720198130707

SECRETARIA:Vara da Fazenda Publica de Varginha
COMARCA:Vara da Fazenda Publica de Varginha

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:
REQUERENTE: SB

IDADE: 75 anos

PEDIDO DA AGAO: Medicamento ranibizumabe 10mg
DOENCA(S) INFORMADA(S): H353

FINALIDADE / INDICAGAO: Degeneragao macular relacionada a idade
(DMRI)

REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRMMG - 30593
NUMERO DA SOLICITAGAO:2019 001388

Il - PERGUNTAS DO JUizO:

a) o tratamento € aprovado pela ANVISA?

b) o tratamento € indicado para a moléstia apresentada pelo
paciente?

c) existe algum outro medicamento e/ou tratamento que possa
substitui-lo, com menor 6nus para o Estado e fornecido pelo SUS?
d) tecer outras consideragdes que julgar necessarias

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
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(INPI).

Nome comercial: Lucentis ®

Fabricante: Novartis Biociéncias SA.

Indicagdes de Bula: Tratamento da degeneragdo macular neovascular
(exsudativa ou umida) relacionada a idade.,do tipo neovascular ou
umida/exsudativa (DMRI umida). A atividade de um grupo de fatores
conhecidos como Fator de Crescimento Endotelial Vascular A (VEGF-A)
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 sdo 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 ,indicado para tratamento da degeneracdo macular
relacionada a idade (DMRI ) exsudativa/umida..

- O bevacizumabe, nome comercial Avastin®, é outro medicamento da
mesma classe terapéutica, com a eficacia semelhante ao ranibizumabe para
tratamento da degeneragcdo macular relacionada a idade. PDTC da Conitec
para tratamento da DMRI

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. A indicagao do relatério médico de 1
ampola a cada trinta dias por um ano nao encontra respaldo na
literatura.O paciente deve ser avaliado a cada trés aplica¢des para verificar

se 0 medicamento esta sendo eficaz. Caso ndo se comprove melhora,
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deve-se suspender a utilizacdo do mesmo..

Nem todos os pacientes se beneficiam com o tratamento; naqueles com
perda muito acentuada — abaixo de 20/200, 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) promovem
discreta melhora em 30% dos pacientes ou paralisacdo do processo
degenerativo da DMRI em outros 30%.

O Avastin® e o Lucentis® sdo medicamentos produzidos pela sociedade
Genentech, que pertence ao grupo Roche. A Genentech confiou a
exploragcdo comercial do Lucentis® ao grupo Novartis®, através de um
acordo de licenca e a Roche comercializa o Avastin® .Apenas o Lucentis ®
€ liberado pelo FDA (US Food and Drug Administration) para uso
oftalmoldgico, sendo o Avastin® liberado em bula no Brasil apenas para o
tratamento de algumas neoplasias, tais como de colon e de reto. Apesar
disso, o Avastin® vem sendo utilizado por oftalmologistas brasileiros e de
diversos paises do mundo de forma off label, uma vez que na pratica os
dados da literatura apontam para uma eficacia similar .O Avastin®,
entretanto, um farmaco bem mais barato. Em 2014, a Autorita Garante dela
Concorrenza e del Mercato (AGCM) (Autoridade de Garantia da
Concorréncia e do Mercado, lItalia) aplicou duas multas no montante
individual de mais de 90 milhdes de euros as empresas Roche e Novartis,
por estas terem celebrado um acordo destinado a fixar uma diferenciagao
artificial entre o Avastin® e o Lucentis.® Segundo a AGCM, o Avastin® e o
Lucentis® sdo, em todos os pontos, equivalentes para o tratamento de
doencgas oculares. O acordo visava difundir informagdes que suscitassem

preocupagdes quanto a seguranca das utilizagcdes oftalmicas do Avastin® a
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fim de provocar uma deslocacdo da procura para o Lucentis® . A AGCM
considera que essa deslocagéo gerou, para o servigo de saude italiano, um
sobrecusto de cerca de 45 milhdes de euros s6 no que respeita ao ano de
2012.Diante da regulamentacao da Anvisa (Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria), publicada no Diario Oficial da Unido em 08/09/2016, a respeito
uso off-label de Avastin® (bevacizumabe) contra degeneragdo macular
relacionada a idade (DMRI), a Roche langou nota informando que néo
concorda com a autorizagdo temporaria do uso do medicamento para
tratamento off-label nos olhos. A empresa acredita que tal uso off-label deve
ser de responsabilidade exclusiva daqueles que aceitarem os potenciais

riscos derivados desse procedimento de tratamento.

IV - CONCLUSAO

»  Caso haja decisdao pela liberagado de um antiangiogénico, a

recomendacao 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.

> 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

Tribunal de Justica da Unido Europeia COMUNICADO DE IMPRENSAN.°
6/18 Luxemburgo, 23 de janeiro de 2018
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VI — DATA: 16/05/2019
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