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NOTA TECNICA 2375

IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

SOLICITANTE: MM. Juiz de Direito Dra. Maria Isabela Freire Cardoso
PROCESSO N°.: 50125088020218130433
CAMARA/VARA:UJ - 2° JD CIVEL

COMARCA: Montes Claros

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:

REQUERENTE:LRS
IDADE: 78 anos

PEDIDO DA ACAO: eylia (aflibercepte) ou lucentis (ranizumabe) - 3

aplicacoes em cada olho

DOENCA(S) INFORMADA(S): Doenca Macular Relacionada a idade
(DMRI)

FINALIDADE / INDICACAO: Como opcdo terapéutica substituta a

alternativa terapéutica disponivel na rede publica - SUS
REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRMMG- 41420
NUMERO DA SOLICITACAO: 2021.0002375

Il — PERGUNTAS DO JUIZO:

INFORMACOES ACERCA DO MEDICAMENTO

Il — CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

Tratamento com antiangiogénicos

Antiangiogénicos sdo medicamentos que tém a possibilidade de inibir o

crescimento de vasos sanguineos (no caso vasos andmalos que cobrem
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a retina e impedem a chegada do estimulo visual ao fundo do olho) e séo

inidicados para o DMRI

- O bevacizumabe, nome comercial Avastin®,é um inibidor da angiogé-
nese proliferacdo de vasos ,indicado para tratamento da degeneragao
macular relacionada a idade (DMRI ) exsudativa/umida e edema macular
diabético (EMD) . O seu uso no EMD ¢ off label e € amplamente utiliza-
do.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. PDTC da

Conitec para tratamento da DMRI

- O ranibizumabe, nome comercial Lucentis®, € um inibidor da angiogé-
nese proliferacdo de vasos ,indicado para tratamento da degeneragao

macular relacionada a idade (DMRI ) exsudativa/uUmida e EMD

- Eylia® (aflibercepte) é o mais novo antiangiogénico disponivel no mer-
cado. E indicado para o tratamento de degeneracdo macular relacionada

a idade, neovascular (DMRI) exsudativa e edema macular diabético

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. O paciente deve ser avaliado
a cada trés aplicacbes para verificar se 0 medicamento estd sendo efi-
caz. Caso nao se comprove melhora, deve-se suspender a utilizacdo do

mesmao..

Nem todos os pacientes se beneficiam com o tratamento; naqueles com
perda muito acentuada — abaixo de 20/200, j& ndo € pouco provavel a

reversao do quadro .
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O Avastin® e o Lucentis® sdo medicamentos produzidos pela soci-

edade Genentech, que pertence ao grupo Roche. A Genentech

confiou a exploracédo comercial do Lucentis® ao grupo Novartis®, atraves
de um acordo de licengca e a Roche comercializa o Avastin® .Apenas 0
Lucentis ® é liberado pelo FDA (US Food and Drug Administration) para
uso oftalmolégico, 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 brasi-
leiros 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 Avas-
tin®, entretanto, um farmaco bem mais barato. Em 2014, a Autorita Ga-
rante dela Concorrenza e del Mercato (AGCM) (Autoridade de Garantia
da Concorréncia e do Mercado, Italia) aplicou duas multas no montante
individual de mais de 90 milhdes de euros as empresas Roche e Novar-
tis, por estas terem celebrado um acordo destinado a fixar uma diferenci-
acao artificial entre o Avastin® e o Lucentis.® Segundo a AGCM, o Avas-
tin® e o Lucentis® sédo, em todos os pontos, equivalentes para o trata-
mento de doencas oculares. O acordo visava difundir informacgdes que
suscitassem preocupacdes quanto a seguranca das utilizacBes oftalmi-
cas do Avastin® a fim de provocar uma deslocacao da procura para o
Lucentis® . A AGCM considera que essa deslocacao gerou, para o servi-
co de saude italiano, um sobrecusto de cerca de 45 milh8es de euros so
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® (bevacizuma-
be) contra degeneracdo macular relacionada a idade (DMRI), a Roche
lancou nota informando que ndoconcorda 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 da-
gueles que aceitarem os potenciais riscos derivados desse procedimento

de tratamento.

Nota Técnican® 2375 /2021 NATJUS-TIMG Processo n?: 50125088020218130433



4 NatJus

Estadual

IV — CONCLUSAO

>0 antiangiogénico, disponivel no SUS € o bevacizumabe,

> Existe recomendagao do uso do bevacizumabe, nome comercial
Avastin® na DMRI . A escolha pelo Avastin e ndo outro antiogénico
deve -se a sua eficacia clinica semelhante , menor custo e dispo-
nibilidade no SUS

> Trata-se de procedimento de alto complexidade a cargo da Secre-
taria de Estado da Saude

> Existe a possibilidade de pacientes do SUS serem encaminhados
para Tratamento Fora do Domicilio (TFD) caso municipio nao te-

nha condi¢cdes de atender.

V — REFERENCIAS:
o Portal CNJ

o) Portal da Anvisa
o CONITEC

o

PROTOCOLO CLINICO E DIRETRIZES TERAPEUTICAS DEGE-

NERACAO MACULAR RELACIONADA COM A IDADE (FORMA NEO-
VASCULAR) -PORTARIA CONJUNTA N° 18, DE 02 DE JULHO DE 2018

VI - DATA: 21/08/2021

NATJUS TIMG
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