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 REQUISICAQ
SOLICITANTE: MM. Juiz de Direito Dr. José Carlos de Matos
PROCESSO N° : 50129577820198130313
SECRETARIA: Juizado Especial da Fazenda Publica - 1° UJ - 2° JD

COMARCA: Ipatinga

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:

REQUERENTE: SLA

IDADE: né&o informado

PEDIDO DA AGAO: Lucentis®

DOENGCA(S) INFORMADA(S): H350

FINALIDADE / INDICAGAO: Edema macular por obstrugéo veia central da
retina

REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRMMG - 62353
NUMERO DA SOLICITAGAO:2020- 1617

Il - PERGUNTAS DO JUizO:

1) o medicamento postulado tem indicac&o de bula do fabricante para

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

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

3) todas as alternativas terapéuticas atualmente disponiveis no SUS ja
foram tentadas? em caso negativo, qual € tratamento ainda n&o
tentado? ha contraindicacao ao tratamento n&o tentado levando-se em
conta as demais condi¢des 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?
12

Resposta Técnica N°:1617/2020 NATJUS-CEMED Processo n° 50129577820198130313



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

5) o 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 diagndéstico acima que nao
trata adequadamente a doenca? ha risco de morte?

7) outras informacdes consideradas uteis na analise juridica do caso.

Il - CONSIDERACOES:

As oclusdes venosas retinianas sao a segunda causa mais comum de

doencas vasculares da retina, atras apenas da retinopatia diabética. A
obstrugao venosa de ramo € definida como a oclusdo focal de uma veia
retiniana em nivel de um cruzamento arteriovenoso, no qual a artéria passa
anteriormente a veia.

Tratamento com antiangiogénicos

A atividade de um grupo de fatores conhecidos como Fator de Crescimento
Endotelial Vascular A (VEGF-A) provocam a formagdo 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.

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, edema macular diabético
(EMD), neovascularizagado coroidal (NVC),edema devido ao bloqueio das
veias da retina (OVR) no qual fluidos acumulam-se na parte de tras dos
olhos.

- O bevacizumabe, nome comercial Avastin®, & outro medicamento da
mesma classe terapéutica, com a eficacia semelhante ao ranibizumabe para

tratamento edema macular da degeneragdo macular relacionada a idade. O
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uso € off label.

- Eylia® (aflibercepte) - Antiangiogénico indicado para o tratamento de
degeneracdo macular relacionada a idade (DMRI) exsudativa,
EMD,neovascularizacéo coroidal miopica (NVC miopica) e obstrugdo da
veia central da retina (OVCR).

O tratamento com antiangiogénico pode melhorar o0 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
aplicagdes para verificar se o medicamento esta sendo eficaz. Caso nao 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 20/200, 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.

IV- CONCLUSAO

» Caso haja decisdo pela liberagdo de um antiangiogénico, a

recomendacdo € pela indicacdo do uso do bevacizumabe, nome
comercial Avastin® pela sua eficacia clinica semelhante , menor
custo e disponibilidade no SUS. A disponibilidade no SUS €& para
utilizagcdo em pacientes com DMRI.

> Eylia® tem indicacao de bula para OVCR e esta disponivel no SUS
para uso no edema macular diabético

> Lucentis® nao esta disponivel no SUS. Existe processo em
andamento na CONITEC para utilizagdo da droga no EMD

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

condi¢des de atender.
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V — REFERENCIAS:
Portal CNJ

Portal da Anvisa
CONITEC

VI — DATA: 15/05/2019
NATJUS TIMG
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