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NOTA TECNICA 2737-2738

IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

SOLICITANTE: MM. Juiz de Direito Dra.Maria Isabela Freire Cardoso
PROCESSO N°.:50049294720228130433

CAMARA/VARA: UJ - 2° JD Civel

COMARCA:Montes Claros

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:

REQUERENTE: JQS

IDADE: 82 anos

PEDIDO DA AGAO: Lucentis®

DOENCA(S) INFORMADA(S): H353

FINALIDADE / INDICAGAO: Tratamento da patologia
REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRMMG -41420
NUMERO DA SOLICITAGAO:2022.0002737 / 2738

Il - PERGUNTAS DO JUizZO:

Informagdes sobre o medicamento

lIl - CONSIDERACOES:

A Membrana Neovascular Subretiniana (MNVSR), sdo membranas
formadas por novos vasos, que surgem em regidao abaixo da retina e
podem penetrar na retina gerando sangramentos e liberagcdo de
substancias que elevam a superficie da retina. S&o varias as causas
da MNVSR. A principal dela é a Degeneragao Macular Relacionada
a ldade (DMRI), porém existem outras causas que precisam ser in-
vestigadas como traumas, cicatrizes, infec¢des, alta miopia entre
outros fatores. A degeneragdo macular relacionada a idade (DMRI)

€ a principal causa de cegueira legal, em individuos acima de 50

Nota Técnica n? 2737-2738/ 2022 NATJUS—TIMG  Processo n2: 50049294720228130433



4 NatJus

Estadual

anos de idade. Das quatro principais causas de cegueira, € a unica
em que a profilaxia e/ou o tratamento n&o foram ainda bem equaci-
onados. A catarata, em geral, ndo pode ser prevenida, mas a cirur-
gia da catarata recupera a visdo da grande maioria dos pacientes
operados. O glaucoma também nao pode ser prevenido, mas a ce-
gueira causada pelo glaucoma pode ser evitada com o0s recursos
atuais. A retinopatia diabética pode ser, em grande parte, prevenida
e tratada. Para a DMRI, entretanto, tanto a prevencado como o trata-
mento, n&o atingiram niveis satisfatérios, permanecendo ainda
como um desafio a ser vencido pela oftalmologia no inicio deste sé-
culo. A dificuldade de se estabelecer a prevencao e o tratamento da
DMRI reside, em grande parte, no desconhecimento da sua etiologia
e dos mecanismos fisiopatolégicos envolvidos nas diferentes fases
da doenca. A DMRI apresenta-se de duas formas: uma forma “nao
exsudativa”, ou seca, e uma forma exsudativa, ou neovascular. Inici-
almente, a DMRI caracteriza-se pela presenca de drusas e altera-
¢bes do epitélio pigmentar da retina (EPR). Na forma seca ha uma
lesdo progressiva do EPR, membrana de Bruch e coriocapilar, o que
leva a atrofia secundaria dos fotorreceptores e perda gradativa da
visdo. Na forma exsudativa ha o aparecimento de uma membrana
neovascular sub-retiniana (MNSR), que altera a anatomia macular,
incluindo a interface fotorreceptor EPR, permitindo o extravasamen-
to de soro e/ou sangue, e levando a perda irreversivel dos fotorre-
ceptores adjacentes, com consequente baixa de visao, geralmente
mais rapida e acentuada do que a observada na forma seca. A

DMRI é uma doenca multifatorial.
Tratamento com antiangiogénicos

A atividade de um grupo de fatores conhecidos como Fator de Cresci-
mento Endotelial Vascular A (VEGF-A) provocam a formacdo anormal
de novos vasos sanguineos no olho. Estes novos vasos sanguineos po-
dem causar extravasamento de componentes do sangue para dentro do

olho e eventual lesdo aos tecidos do olho responsaveis pela visao.
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Antiangiogénicos sdo medicamentos que tém a possibilidade de inibir o
crescimento de vasos sanguineos (no caso vasos anémalos que cobrem

a retina e impedem a chegada do estimulo visual ao fundo do olho)

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

macular relacionada a idade (DMRI ) exsudativa/umida.

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

para tratamento da degeneragcdo macular relacionada a idade

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

a idade, neovascular (DMRI) exsudativa .

O tratamento com antiangiogénico pode melhorar o edema macular e o
processo inflamatoério, mas cada paciente responde ao tratamento de for-
ma 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 o medicamento esta sendo efi-
caz. 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 re-

versao do quadro .

Tanto o ranibizumabe (Lucentis®) quanto o bevacizumabe (Avastin®) po-
dem ser usados no tratamento com eficacia semelhante. Sob a luz da li-
teratura cientifica ha relato de que o tratamento paliativo com antiangio-
génicos (ranibizumabe, bevacizumabe ou aflibercepte) promovem discre-
ta melhora em 30% dos pacientes ou paralisagao do processo degenera-
tivo da DMRI em outros 30%.
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O Avastin® e o Lucentis® sdo medicamentos produzidos pela sociedade
Genentech, que pertence ao grupo Roche. A Genentech confiou a explo-
racao comercial do Lucentis® ao grupo Novartis®, através de um acordo
de licenca e a Roche comercializa o Avastin® .Apenas o Lucentis ® é li-
berado pelo FDA (US Food and Drug Administration) para uso oftalmolé-
gico, sendo o Avastin® liberado em bula no Brasil apenas para o trata-
mento de algumas neoplasias, tais como de colon e de reto. Apesar dis-
so, 0 Avastin® vem sendo utilizado por oftalmologistas brasileiros e de di-
versos paises do mundo de forma off label, uma vez que na pratica os
dados da literatura apontam para uma eficacia similar .O Avastin®, entre-
tanto, um farmaco bem mais barato. Em 2014, a Autorita Garante dela
Concorrenza e del Mercato (AGCM) (Autoridade de Garantia da Concor-
réncia e do Mercado, Italia) aplicou duas multas no montante individual
de mais de 90 milhdes de euros as empresas Roche e Novartis, por es-
tas terem celebrado um acordo destinado a fixar uma diferenciagao artifi-
cial 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
preocupacdes quanto a segurancga das utilizagdes oftalmicas do Avastin®
a fim de provocar uma deslocacao da procura para o Lucentis® . A
AGCM considera que essa deslocacédo gerou, para o servico de saude
italiano, um sobrecusto de cerca de 45 milhdes de euros s6 no que res-
peita ao ano de 2012.Diante da regulamentagédo da Anvisa (Agéncia Na-
cional de Vigilancia Sanitaria), publicada no Diario Oficial da Unido em
08/09/2016, a respeito uso off-label de Avastin® (bevacizumabe) contra
degeneracado 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 tra-

tamento.

PORTARIA SCTIE/MS N° 18, DE 7 DE MAIO DE 2021
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Torna publica a decisdo de incorporar, no ambito do Sistema Unico de
Saude - SUS, o aflibercepte e ranibizumabe para tratamento de Degene-
racao Macular Relacionada a Idade (DMRI) neovascular em pacientes
acima de 60 anos conforme Protocolo do Ministério da Saude e Assistén-
cia Oftalmoldgica no SUS. Ref.: 25000.107375/2020-82, 0020263556. O
SECRETARIO DE CIENCIA, TECNOLOGIA, INOVACAO E INSUMOS
ESTRATEGICOS EM SAUDE DO MINISTERIO DA SAUDE, no uso de
suas atribuicbes legais, € nos termos dos arts. 20 e 23, do Decreto n°
7.646, de 21 de dezembro de 2011, resolve: Art. 1° Incorporar, no ambito
do Sistema Unico de Saude - SUS, o aflibercepte e ranibizumabe para
tratamento de Degeneracdo Macular Relacionada a Idade (DMRI) neo-
vascular em pacientes acima de 60 anos conforme Protocolo do Ministé-
rio da Saude e Assisténcia Oftalmologica no SUS. Art. 2° Conforme de-
termina o art. 25, do Decreto n° 7.646/2011, o prazo maximo para efeti-
var a oferta ao SUS € de cento e oitenta dias. Art. 3° O relatoério de reco-
mendagdo da Comissao Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no
Sistema Unico de Satde (Conitec) sobre essa tecnologia estara disponi-
vel no enderecgo eletronico: http://conitec.gov.br/. Art. 4° Esta Portaria en-

tra em vigor na data de sua publicagao.

IV — CONCLUSAQO

v Os medicamentos solicitados estdo em bem indicados para doen-

ca informada e estao disponiveis no SUS

v Na CONITEC existe PDTC para tratamento da DMRI com reco-

mendagao de Avastin®

v A Portaria 18 de maio de 2021 incorporou o aflibercepte e ranibizu-
mabe para tratamento de Degeneragédo Macular Relacionada a
Idade (DMRI) neovascular em pacientes acima de 60 anos confor-

me Protocolo do Ministério da Saude e Assisténcia Oftalmoldgica

v Caso haja decisado pela liberacdo de um antiangiogénico, a reco-

mendacio € pela indicacdo do uso do bevacizumabe, nome co-
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mercial Avastin® pela sua eficacia clinica semelhante , menor cus-
to e disponibilidade no SUS para utilizacdo em pacientes com
DMRI.

v Como trata-se de medicamento de alto custo esta a cargo da SES

v 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:

v Portal CNJ
v Portal da Anvisa

v CONITEC - PORTARIA CONJUNTA N° 18, DE 02 DE JULHO DE
2018.

v Tribunal de Justica da Unido Europeia COMUNICADO DE IM-
PRENSA n.° 6/18 Luxemburgo, 23 de janeiro de 2018

v Site: http://conitec.gov.br/ E-mail:

conitec@saude.gov.bhttp://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/a

pp/sec/inicio.jsp.

VI - DATA:20/03/2022
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