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RESPOSTA TECNICA 2240

IDENTIFICACAO DA REQUISICAO
SOLICITANTE: MM. Juiz de Direito Dr. Antonio de Souza Rosa
PROCESSO N° : 50042204620218130433
SECRETARIA: Juizado Especial
COMARCA: Montes Claros
| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:
REQUERENTE: MFPS
IDADE: 66 anos
PEDIDO DA AGAO: anti-VEGF (antiangiogénico)
DOENGCA(S) INFORMADA(S): H34/H35
FINALIDADE / INDICAGAO: Oclusao de veia central da retina (OVCR)
REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRMMG - 41420
NUMERO DA SOLICITAGAO:2021.0002240
Il - PERGUNTAS DO JUiZO:

Informagdes acerca do farmaco pretendido, bem como sobre o tratamento

prescrito e competéncia para o seu fornecimento,

Il — CONSIDERACOES:

A oclusdo da veia central retiniana (OVCR) € uma causa importante de

morbidade ocular observada em populacées de todo o mundo. Os fatores
de risco incluem idade avancada, hipertensdo, diabetes, doencas
cardiovasculares, tabagismo e estados hipercoagulaveis, devendo a doencga
de base ser reconhecida e tratada para melhores resultados.

A oclusédo da veia da retina € a segunda causa mais comum de doengas
vasculares da retina, atras apenas da retinopatia diabética. Existem dois
tipos de oclusdo da veia da retina(OVR):a oclusdo de ramo da veia
retiniana(OVVR) e oclusdo da veia central da retina (OVCR). A obstrugao
venosa de ramo (OVVR) é definida como a oclusdao focal de uma veia
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retiniana ao nivel de um cruzamento arteriovenoso, onde a artéria passa
anteriormente a veia. E uma afeccdo quase sempre de inicio subito, na qual
0 paciente apresenta visdo borrada ou defeito de campo visual e
hemorragias intra-retinianas distribuidas setorialmente. Afeta individuos de
ambos os sexos e a idade € um forte fator de risco associado sendo mais
frequente apds os 55 anos. Varias condicdes sistémicas tém sido relatadas
como associadas a oclusdo de ramo venoso da retina. A associagado com
glaucoma crénico de angulo aberto ndo esta tdo bem estabelecida quanto a
com a obstrucao de via central da retina.

Uma metanalise de quatro ensaios clinicos randomizados (ECRs)
relacionados a tratamentos da oclusdo central da retina revelou que o
tratamento com anti-VEGF apresentou melhorias funcionais e anatémicas

maiores do que os implantes de dexametasona

Dos tratamentos disponibilizados pelo SUS O SUS disponibiliza a
fotocoagulagdo a laser, que €& tratamento padrdo para RD segundo
publicacdo do Conselho Brasileiro de Oftalmologia, de 2016. Este
procedimento € previsto na tabela SUS sob o cédigo 04.05.03.004-5 Ha
também a recomendac&o do uso de Bevacizumabe: solugdo injetavel de

25mg/mL em frasco-ampola de 4mL e 16mL.

Tratamento com antiangiogénicos

A atividade de um grupo de fatores conhecidos como Fator de Crescimento
Endotelial Vascular A (VEGF-A) provocam a formagao 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
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retina e impedem a chegada do estimulo visual ao fundo do olho) edema
devido ao bloqueio das veias da retina (OVCR) no qual fluidos acumulam-se
na retina.

O tratamento com antiangiogénico pode melhorar o edema macular e o
processo inflamatoério, 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
aplicacdes para verificar se 0 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 € pouco provavel a
reversao do quadro .

Em pacientes com edema macular e perda visual devido a OVCR ¢é
recomendado o tratamento do fator de crescimento endotelial vascular
(VEGF) intravitreo como terapia de primeira linha (Grau 1A). As terapias de
segunda linha sao implante de dexametasona 0,7 mg ou acetonido de
triancinolona intravitrea. Em pacientes com neovascularizacdao  esta
indicado fotocoagulagéo panretiniana (Grau 2C).

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

- O bevacizumabe, nome comercial Avastin®, & outro medicamento da
mesma classe terapéutica, com a eficacia semelhante ao ranibizumabe para
tratamento da degeneracdo macular relacionada a idade (DMRI )
exsudativa/umida e edema devido a obstru¢do das veias da retina (OVCR).
Esta disponivel no SUS. O seu uso no EMD ¢é off label e € amplamente
utilizado.

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

mercado. E indicado para o tratamento de degeneracdo macular
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relacionada a idade, neovascular (DMRI) exsudativa e edema macular
diabético

O Plenario da Conitec considerou que existe evidéncia cientifica de eficacia
do medicamento aflibercepte , que cobre uma lacuna de tratamento de
uma doenca grave e incapacitante. Assim, os membros da Conitec
presentes na 812 reunido ordinaria, nos dias 04 e 05 de setembro de 2019,
deliberaram, por unanimidade, por recomendar a incorporagao do
medicamento aflibercepte para o tratamento de edema macular
diabético, condicionada a negociagcdo de pregco a partir da proposta
apresentada pela empresa demandante e a elaboracédo de Protocolo Clinico
do Ministério da Saude.

Esta em avaliagcao pela Conitec a proposta de texto do Protocolo Clinico e

Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para retinopatia diabética. Ainda ndo ha no
SUS um tratamento especifico para pacientes com a doenca e, se
aprovado, o documento orientara critérios para o diagndéstico e as opg¢des
terapéuticas para a doenca.
Até o dia 20 de abril, a populacdo pode participar da Consulta Publica sobre
a incorporagdo do ranibizumabe para o tratamento de edema macular
diabético (EMD). A Comissao analisou estudos que compararam a
tecnologia com as ja incluidas no SUS para o tratamento da doencga. As
evidéncias mostraram haver beneficios tanto para os pacientes quanto para
0 sistema publico, com uma possivel diminuicdo de custos, caso o preco
proposto pela fabricante seja semelhante ao apresentado nas analises. Por
isso, a recomendacéao preliminar do Plenario foi favoravel a incorporagao.
Agora o tema segue para receber contribuigdes da sociedade.

O Avastin® e o Lucentis® sao medicamentos produzidos pela
sociedade Genentech, que pertence ao grupo Roche. A Genentech confiou
a exploracdo comercial do Lucentis® ao grupo Novartis®, através de um

acordo de licenca e a Roche comercializa o Avastin® .Apenas o Lucentis ®
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€ 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 cdélon 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
doencas oculares. O acordo visava difundir informacdes que suscitassem
preocupacoes quanto a seguranca das utilizagcdes oftalmicas do Avastin® a
fim de provocar uma deslocagdo da procura para o Lucentis® . A AGCM
considera que essa deslocacéo 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 regulamentacdo 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 nao
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.
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IV - CONCLUSAO

> Até o momento o antiangiogénico, disponivel no SUS é o
bevacizumabe (Avastin®)

> Avastin®) esta indicado no edema devido a obstrugao das veias
da retina (OVCR). Esta disponivel no SUS.

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

» Trata-se de procedimento de alto custo a cargo da Secretaria de
Estado da Saude

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

condicdes de atender.
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