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NOTA TECNICA 2732

IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

SOLICITANTE: MM. JUIZ DE DIREITO Dr.VITOR LUIS DE ALMEIDA
PROCESSO N°.:50049303220228130433

CAMARA/VARA:JESP — Unidade Jurisdicional Unica - 3° JD
COMARCA: Montes Claros

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:

REQUERENTE: ndo informado
IDADE: 68 anos

PEDIDO DA AGAO: EYLIA (AFLIBERCEPTE) 400mg/ml, ou o similar,
LUCENTIS (RANIBIZUMABE) 10 mg/ml

DOENCA(S) INFORMADA(S): H34.9, H35.9
FINALIDADE / INDICAGCAO: Edema macular (cid 10 H35.9) em ambos os

olhos associado a ocluséo de veia central da retina em olho esquerdo (Cid
10 H34.9) e oclusdo de ramo de veia central da retina (H34.9) em olho
direito

REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRMMG- 66971

NUMERO DA SOLICITAGAO: 2022.0002732

Il - PERGUNTAS DO JUizO:

Solicita informagdes técnicas prévias acerca dos medicamentos/procedi-
mentos postulados, bem como de sua pertinéncia a patologia apontada,
tratamento prescrito e competéncia administrativa para sua realizagao,

no prazo de 05 (cinco) dias.

Il —- CONSIDERACOES:

A oclusao da veia da retina € a segunda causa mais comum de doencgas
vasculares da retina, atras apenas da retinopatia diabética. Existem dois
tipos de oclusao da veia da retina(OVR):a oclusdo de ramo da veia retini-

ana(OVVR) e ocluséo da veia central da retina (OVCR). A obstrugéo ve-
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nosa de ramo (OVVR) é definida como a oclusdo focal de uma veia retini-
ana ao nivel de um cruzamento arteriovenoso, onde a artéria passa ante-
riormente a veia. E uma afecgéo quase sempre de inicio subito, na qual o
paciente apresenta visao borrada ou defeito de campo visual e hemorra-
gias intra-retinianas distribuidas setorialmente. Afeta individuos de am-
bos os sexos e a idade € um forte fator de risco associado sendo mais
freqliente apds os 55 anos. Varias condigdes sistémicas tém sido relata-
das como associadas a oclusido de ramo venoso da retina. A associagao
com glaucoma crénico de angulo aberto ndo esta tdo bem estabelecida

quanto a com a obstruc¢ao de via central da retina.

Uma metanalise de quatro ensaios clinicos randomizados (ECRs) relaci-
onados a tratamentos da oclusao central da retina revelou que o trata-
mento com anti-VEGF apresentou melhorias funcionais e anatémicas

maiores do que os implantes de dexametasona

Dos tratamentos disponibilizados pelo SUS O SUS disponibiliza a fotoco-
agulacao a laser, que € tratamento padrao para RD segundo publicacéo
do Conselho Brasileiro de Oftalmologia, de 2016. Este procedimento é
previsto na tabela SUS sob o cddigo 04.05.03.004-5 Ha também a reco-
mendagao do uso de Bevacizumabe: solugdo injetavel de 25mg/mL em

frasco-ampola de 4mL e 16mL.

Tratamento com antiangiogénicos

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 degeneracéao

macular relacionada a idade (DMRI ) exsudativa/umida e EMD
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- O bevacizumabe, nome comercial Avastin®, é outro medicamento da
mesma classe terapéutica, com a eficacia semelhante ao ranibizumabe
para tratamento da degeneracdo macular relacionada a idade. O seu uso

no EMD é off label e € amplamente utilizado

- Eylia® (aflibercepte) € 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 , e tratamento
de OVCR

Dados copilados do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da
Retinopatia Diabética — CONITEC - Fevereiro 2021

O tratamento com anti-VEGF intravitreo no EMD que envolve o centro da
macula é superior ao laser, possibilitando ganho de acuidade visual. O
uso do aflibercepte ou ranibizumabe ¢é indicado como primeira opg¢ao de
tratamento para pacientes com EMD. As evidéncias disponiveis proveni-
entes da meta-analise de Avery sugerem um discreto aumento do risco
de eventos cardiovasculares com o uso dos anti-VEGFs em relagao ao
laser ou placebo, mas os dados ainda sdo insuficientes para uma conclu-
sdo confiavel e ndo impactam na recomendagao de uso em geral. Apesar
de nao haver evidéncias que tenham investigado o efeito dos anti-VEGFs
em populagdo com evento cardiovascular prévio, sugere-se a avaliagao
de seu uso nesses pacientes pelo médico assistente. A associacao do la-
ser ao anti-VEGF nao demonstrou beneficio incremental em relacéo a
monoterapia com anti-VEGF no ganho de acuidade visual. Entretanto,
sua utilizacao é justificada na pratica clinica por sua maior conveniéncia
(reducado da necessidade de visitas de acompanhamento, menor numero
de aplicagbes). Sobre os antiangiogénicos, € oportuno mencionar que o
aflibercepte e o ranibizumabe estao disponiveis no mercado, séo aprova-
dos pela Anvisa e possuem indicagao em bula para o tratamento do
EMD, ja o bevacizumabe ndo possui indicagdo aprovada em bula no Bra-
sil para o tratamento do EMD. A Conitec avaliou o medicamento afliber-

cepte comparado ao ranibizumabe para o tratamento de pacientes com
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edema macular diabético. O aflibercepte teve recomendacéao favoravel a
incorporagao pois as evidéncias cientificas indicaram resultados significa-
tivos de eficacia na reversdo de perda de acuidade visual em pacientes
com EMD. Portanto, o aflibercepte foi incorporado para o tratamento de
pacientes com edema macular diabético, condicionada a negociagao de
preco a partir da proposta apresentada pelo demandante e a elaboracéo
do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Ministério da Saude. O
ranibizumabe também foi avaliado pela Conitec para o tratamento de
edema macular diabético, e teve recomendacéio favoravel a incorporagao
. As evidéncias cientificas que fundamentaram a recomendacao indica-
ram que ha resultados significativos de superioridade de eficacia do rani-
bizumabe comparado com o laser na melhora da acuidade visual em pa-
cientes com EMD. Os estudos que compararam o ranibizumabe com o
aflibercepte também demonstaram que eles tém eficacia semelhante
para o tratamento do EMD. Na avaliagdo econémica foi demonstrado
que o ranibizumabe é uma alternativa poupadora de recursos quan-
do comparada ao aflibercepte para o tratamento de pacientes adul-
tos com edema macular diabético. Neste caso, o ranibizumabe foi
incorporado para o tratamento do edema macular diabético, confor-
me protocolo do Ministério da Saude e assisténcia oftalmolégica no
SUS. Recomenda-se o cumprimento das normas regulamentadas
pela Anvisa para a prevencao de infec¢cao ocular na aplicagcao dos
anti-VEGFs.

Os membros da Conitec presentes na 94° reuniao do plenario, reali-
zada nos dias 03 e 04 de fevereiro de 2021, deliberaram recomenda-

cao preliminar favoravel a publicacdo deste Protocolo.

VI - CONCLUSAO

v A solicitagdo nao traz relatério médico para avaliagao

v Caso trata-se de edema macular diabético o ranibizumabe e afli-
bercepte constam na incorporacdo da Conitec 94° reunido do ple-

nario, realizada nos dias 03 e 04 de fevereiro de 2021,
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v Caso haja decisao pela liberagcdao de um antiangiogénico, a re-
comendacgao é pela indicagdo do uso do bevacizumabe, nome
comercial Avastin® pela sua eficacia clinica semelhante , me-

nor custo e disponibilidade no SUS

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

nha condicdes de atender.

V — REFERENCIAS:

v Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Retinopatia Diabética

v  MINISTERIO DA SAUDE SECRETARIA DE CIENCIA,
TECNOLOGIA, INOVACAO E INSUMOS ESTRATEGICOS EM SAUDE
DEPARTAMENTO DE GESTAO E INCORPORACAO DE TECNOLOGIAS
E INOVACAO EM SAUDE COORDENACAO-GERAL DE GESTAO DE
TECNOLOGIAS EM SAUDE COORDENACAO DE GESTAO DE
PROTOCOLOS CLINICOS E DIRETRIZES TERAPEUTICAS

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

v http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-un

VI - DATA: 06/04/2022
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