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RESPOSTA TECNICA 2371

IDENTIFICACAO DA REQUISICAO
SOLICITANTE: MM. Juiz de Direito Dr. Breno Aquino Ribeiro
PROCESSO N° : 50017458120198130209
SECRETARIA: Unidade Jurisdicional Civel da Comarca de Curvelo
COMARCA:Curvelo
| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:
REQUERENTE: MMSP
IDADE: 75 anos
PEDIDO DA AGAO: ranibizumab; aflibercept; bevacizumab
DOENCA(S) INFORMADA(S): H360
FINALIDADE / INDICAGAO: Degeneracdo macular diabética (edema
macular)
REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRMMG - 41729
NUMERO DA SOLICITAGA0:2021.0002371
Il - PERGUNTAS DO JUiZO:

Requerente portadora de Chagas, hipertensao, diabética ha 15 anos e ha

mais ou menos 02 (dois) anos, foi diagnosticada com Retinopatia Diabética,
com visdo subnormal em ambos os olhos, decorrente de edema macular
(CID — H36), corre o risco de perder, totalmente, a visdo. A requerente ne-
cessita de 6 aplicagdes de AVASTIN (BEVACIZUMAB 100 MG/4ML) sendo
cada aplicagdo a quantia de 0,01 ml intravitreo ou LUCENTIS (RANIBIU-
MAB) ou EYLIA (AFLIBERCEPT) 40 MG/ML sendo a quantidade 0,01 ml in-
travitreo em cada aplicagdo. Solicito Nota Técnica constando informacdes
sobre os medicamentos pleiteados nos autos e, ainda, informacdes acerca
da possibilidade de substituicdo destes medicamentos por outros que este-
jam listados no RENAME.

Il - CONSIDERAGOES:

Edema Macular Diabético (EMD)
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A doenca é uma das complicacdes do diabetes. Os principais fatores de
risco para seu desenvolvimento sdo o descontrole dos niveis de glicemia no
sangue e a duragao da doenca.

A principal causa sao as alteragbes estruturais nos vasos da retina
causadas pela elevagao dos niveis de agucar no sangue. Esse processo
pode danificar os vasos sanguineos e aumentar o extravasamento de
fluidos na retina. Assim, substancias como liquidos, proteinas e outras
moléculas passam de dentro dos vasos sanguineos e se acumulam
proximos da retina e da macula, formando o edema.

Em estagios iniciais da doenga, os pacientes geralmente nao
apresentam sinais ou sintomas. Com o passar do tempo, a visdao pode
ficar borrada e distorcida e, se nao diagnosticada e tratada
corretamente, pode evoluir para cegueira irreversivel. Por isso,
pessoas com diabetes ou que apresentem qualquer alteragao da visao
precisam procurar um especialista periodicamente.

O EMD ¢é uma das principais causas de cegueira em pessoas com diabetes
mellitus, resultando em grande impacto clinico e econémico, tanto em nivel
pessoal como para a sociedade. Clinicamente caracteriza-se pelo
extravasamento de fluidos, lipideos e proteinas na regido da macula, em
decorréncia da permeabilidade alterada pela exposicdo a hiperglicemia
crbnica, causando assim a deterioracdo da acuidade visual. O tratamento
padrao foi por muito tempo a terapia de fotocoagulagédo focal a laser, que
usa o calor de um laser para selar os vasos sanguineos na retina, mas
recentemente inje¢cdes intravitreas que bloqueiam a atividade de fator de
crescimento endotelial vascular (VEGF) tem sido utilizada.

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) e séo
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inidicados para o EMD

- O bevacizumabe, nome comercial Avastin®,& um inibidor da angiogénese
proliferagcdo de vasos ,indicado para tratamento da degeneragcdo macular
relacionada a idade (DMRI ) exsudativa/umida e EMD . O seu uso no EMD
é off label e € amplamente utilizado

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

- Eylia® (aflibercepte) € o mais novo antiangiogénico disponivel no
mercado. E indicado para o tratamento de degeneracdo macular
relacionada a idade, neovascular (DMRI) exsudativa e edema macular
diabético

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 .

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 ®
€ 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 célon e de reto. Apesar

disso, o Avastin® vem sendo utilizado por oftalmologistas brasileiros e de
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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 segurancga das utilizacdes oftalmicas do Avastin® a
fim de provocar uma deslocacdo 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.

IV - CONCLUSAO

» O antiangiogénico, disponivel no SUS & o bevacizumabe,

» Existe recomendacdo do uso do bevacizumabe, nome comercial
Avastin® no EMD . A escolha pelo Avastin e ndo outro antiogénico

deve -se a sua eficacia clinica semelhante , menor custo e
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disponibilidade no SUS

> Trata-se de procedimento de alto complexidade 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

condi¢des de atender.

V — REFERENCIAS:

Portal CNJ

Portal da Anvisa

CONITEC

PROTOCOLO CLINICO E DIRETRIZES TERAPEUTICAS DEGENERACAO
MACULAR RELACIONADA COM A IDADE (FORMA NEOVASCULAR) -
PORTARIA CONJUNTA N° 18, DE 02 DE JULHO DE 2018

VI — DATA: 14/08/2021
NATJUS TIMG
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