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1. Demanda

TRIBUNAL DE JUSTICA DE MINAS GERAIS
PODER JUDICIARIO
BELO HORIZONTE
01" UNIDADE JURISDICIONAL CIVEL
RUAPADRE ROLIM, 424, SANTA EFIGENTA, BELO HORIZONTE - MG, FONE: (31) 3259-9300

PROCESSO: 9026204.57.2016.813.0024

Oficie-se ao NATs, conforme requerido.
Apds, dé-se vista ds partes, pelo prazo de 5 dias e com ou sem manifestagiio, voltem conclusos para sentenga.

BELO HORIZONTE, 25 de Maio de 2016

BIANCA MARTUCHE LIBERANO CALVET

Documento assinado eletronicamente pelofa) juiz(iza)

1. Contexto

Trata-se de paciente portadora de membrana neovascular subretiniana do alto miope em olho

direito, cujo médico assistente solicita aplicacdo de Lucentis® para correcao do quadro.

2. Relatdério médico
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RELATORIO MEDICO

 PACIENTE]]

A paciente acima fol  submetida a uma avaliagdo
Oftalmolégica no dia 23/03/2016 e apresentou um quadro de
Membrana Necvascular Subretiniana do Alic Miope em QD;

- Solicitado ._e realizado exame de Tomografia de Coeréncia
Sptica (OCT} em OD onde foi confirmado o quadro; Acuidade
Visual de ODcc: 20/30 mal; Por este motivo, solicitado, 01
Aplicacéo Intravitrea de Terapia Antiangiogénica (LU.CENTIIS)"
em OD, para controle e corregdo do quadro.

CID: H34.9

' DR DECIO DA COSTA LIMA Jr.
CRM 24894 :

3. Pergunta estruturada

A medicacdo LUCENTIS® oferece beneficios no tratamento de pacientes com membrana neovascular

subretiniana do alto miope em relacdo a outros tratamentos? E uma medicacdo segura?
P: pacientes com membrana neovascular subretiniana do alto miope

I: LUCENTIS®

C: tratamento usual - terapia fotodinamica com verteporfina

D: melhora da acuidade visual em longo prazo e estabilizagdo, eventos adversos da medicagao
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4. Descri¢ao da tecnologia solicitada

Lucentis® tem como substancia ativa o ranibizumabe, que é um é um anticorpo monoclonal
humanizado que inibe seletivamente a proteina Vascular Endotelial Growth Factor (VEGF),
impedindo que a mesma se ligue ao receptor de VEFG. A funcdo dessa proteina é estimular a
angiogénese (formagdo de vasos sanguineos), assim tem sido usado para tratar lesdo da
retina (parte de tras do
olho sensivel a luz) causada pelo vazamento e crescimento anormal dos vasos sanguineos
E administrado como uma inje¢do no olho sob anestésico local.’
INDICACOES DE BULA'
e tratamento da degeneracdo macular neovascular (exsudativa ou Umida) relacionada a
idade (DMRI);
e tratamento de deficiéncia visual devido ao edema macular diabético (EMD);
e tratamento da deficiéncia visual devido ao edema macular secunddrio a oclusdo de
veia da retina (OVR);
e tratamento do comprometimento visual devido a neovascularizagdo coroidal

(NVC) secundaria a miopia patoldgica (MP).

Segundo a RN 387 de 2015,que constitui a referéncia basica para cobertura assistencial minima
nos planos privados de assisténcia a saude e fixa as diretrizes de aten¢do a saude, o plano de
saude deve oferecer o tratamento ocular quimioterapico com antiangiogénico apenas para os

pacientes com diagndstico de degeneragdo macular relacionada a idade (DMRI).2

5. Revisao da literatura

A miopia é uma anormalidade éptica comum. No entanto, a miopia fisiolégica, de longe a forma
mais prevalente, € menor que —6 D em magnitude e considerada uma varia¢do biolégica normal.
Olhos que apresentam erros refrativos maiores que —6 D s3do definidos como altos miopes. Um
subgrupo dos altos miopes tem comprimento axial que ndo se estabiliza durante a fase adulta. A

fisiopatologia dessa forma progressiva e degenerativa de miopia é desconhecida.?
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A membrana neovascular retiniana é causada por proliferacdao descontrolada de vasos sanguineos
na regido coroidal® da retina. Tipicamente é uma pequena membrana acinzentada, plana e estd
localizada entre a retina neurosensorial e epitélio pigmentado da retina (camadas da retina).E a
complicagdo da miopia que mais ameaga a visdao. O risco dos altos miopes desenvolverem essa
complicagdo varia de 5% a 11%. Entre aqueles com a complicagdo em um olho, mais de 30% ira

desenvolvé-la no outro olho em um periodo de seguimento de oito anos.*

FIGURA 1- ANATOMIA DO OLHO
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http://www.retinaevitreo.com.br/

O tratamento usual da membrana neovascular subretiniana do alto miope tem sido a terapia
fotodinamica com verteporfina (VTF). Em pesquisa no PubMed em 13/09/2016 foi encontrado
apenas um estudo fase lll, randomizado controlado avaliando o ranibizumabe versus a vTF em
pacientes com diminuicdo da acuidade visual devido a membrana neovascular subretiniana do alto
miope (MNR midpica). Esse estudo foi denominado “RADIANCE”. Foram incluidos 277 pacientes
com idade > 18 anos ( media de 56 anos) com diminuicdo da acuidade visual devido MNR miédpica,
divididos em trés grupos, dois usaram o ranibizumabe (pelo menos duas injecdes, no inicio do

estudo e em um més) e um grupo a VTF. Ao final de trés meses (tempo de seguimento muito

® coréide é um tecido vascular, conjuntivo e nervoso, localizado entre a retina interiormente e a esclera
exteriormente, com fungdes multiplas: vascularizagdo externa da retina, regulagao térmica, trocas liquidas e
metabdlicas , manutencdo da aderéncia retiniana


http://www.retinaevitreo.com.br/
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pequeno o que diminui muito a forca da evidéncia) esses grupos foram avaliados quanto a
estabilizacdo e/ou atividade da doenca. O ranibizumabe mostrou ser estasticamente superior que
o VTF nesses desfechos, o que quer dizer, que ao final de trés meses, os pacientes conseguiram ver
mais letras em um teste especifico (ETDRS letters). Cerca de 40% dos pacientes no grupo do
ranibizumabe e 15% no grupo vTF melhoraram a acuidade visual em pelo menos 3 linhas no teste.
Quanto a seguranga, o uso do ranibizumabe foi relacionado a mais eventos adversos, inclusive
eventos graves, como erosdao da cornea e retinosquiseb, além de hemorragia conjuntival,

ceratitepuntata®, aumento da pressdo intraocular. > FIGURA 2- TESTE “ETDRS letters”

http://precision-

vision.com/product-category/etdrs-clinical-trial/etdrs-charts/

b. L . -
area da retina é separadaemduascamadasresultandoemprejuizo da visdo

“micro Ulceras corneanas
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6. Discussao

A membrana neovascular subretiniana do alto miope é complicacdo grave da miopia, que pode
levar a dano progressivo e irreversivel da visdo, com risco de cegueira. Had apenas um estudo de
qualidade adequada avaliando o ranibizumabe nessa situacdo. Nesse estudo, o ranibizumabe
mostrou melhorar mais a acuidade visual do que a terapia fotodinamica com verteporfina, mas foi
uma melhora limitada da acuidade visual e em curto periodo de avaliacdo (apenas trés meses).
Além disso, o ranibizumabe esteve associado a eventos colaterais graves. Assim, o balancgo risco-

beneficio desse tratamento nado esta claro.

7. Recomendacgao

Pelo pequeno tempo de seguimento para avaliar os potenciais beneficios descritos em um unico

estudo encontrado e risco elevado de eventos adversos graves, o NATS ndao recomenda.
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Anexo 1 — Piramide das evidéncias

Revisoes
sistematicas

Piramide da evidéncia. Fonte: adaptado de Chiappelli et al
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