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1. Demanda

De: Belo Horizonte - JESP Consumo - la. Secretaria <jconsumolsecretaria@tjmg.jus.br>
Data: 13 de dezembro de 2016 12:21

Assunto: Solicitagbes Inofrmacgdes - Processo 9100381.89

Para: Nats Saude <natssaude@gmail.com>

Boa Tarde,

Encaminho este email para solicitar informag6es acerca da terapia antiangiogénica recomendada para o autor, no
prazo de 05 (cinco) dias, a fim de auxiliar o juizo quanto ao pedido de Tutela proviséria antecipada.

Segue copia anexa do despacho judicial e laudo médico.
Atenciosamente,

Fernanda - 12 Unidade Jurisdicional do Juizado Especial Civel Unidade Francisco Sales

2. Contexto

Trata-se de paciente do sexo masculino evoluindo com oclusao do ramo temporal superior da veia central
da retina do olho direito com edema macular significativo. Médico assistente solicita trés sessdes de
terapia antiangiogénica.

3.Relatorio e exames médicos
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o Sr.l |foi submetido a Retinografia Fluorescente, em 27/10/16,
conforme solicitag&o.
Ao exame:

Angiofiuoresceinografia:

QOlho Direito:

Escavacao do disco optico aumentada, presenca de hemorragias intrarretinianas nos
quadrantes temporal e nasal superior, incluindo a macula.

Apos o transito do contraste observamos extravasamento de contraste na regiéo do
disco optico. Ingurgitamento no  territorio  vascular superior. Hemorragias
intrarretinianas  na hemirretina  superior. Auséncia de extravasamento por
neovascularizacdo. Discretas areas de n&o perfusdo capilar no quadrante nasal
superior (menor que 5 diametro-disco).

Extravasamento progressivo de contraste na regido macular, compativel com edema
macular.

Olho Esquerdo:
Escavagdo do disco optico aumentada, exame angicflucresceinografico dentre da
normalidade.

a

Id- Oclusdo venosa hemirretiniana no alhe direito com edema macular angiografico.

Relatorio Medico

AIC: 81 |
0O Sr.| |e' portador de oclusao de ramo temporal superior da veia central
da retina no olho direito (CID 1134.8). \

Apresenta edema macular bastante signiticative (vide tomografia de coeréncia optica em
anexo} ¢ hemorragias retinianas gue atingen a macula ¢ os quadrantes superiores do olho
direito.

Assim sendo, indicamos inicialmente 3 (trés) sessoes de terapia antiangiogénica para o olho
direito.

Atenciosamente.

Dr. Edmundo Soares.
CRMMG: 23022
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3.Pergunta estruturada

A terapia antiangiogénica oferece beneficios no tratamento de pacientes com edema macular secundario a
oclusdo de ramo da veia central da retina em termos de melhora da acuidade visual e prevencao de
complicagbes?

P: pacientes com oclusdo de ramo de veia central da retina
I: antiangiogénico
C: corticoide, laser, nenhuma terapia

D: melhora da acuidade visual, prevencdo de sangramento, prevencado de glaucoma

4. Descricao da tecnologia solicitada

Os inibidores da angiogénese constituem uma classe de medicamentos utilizados no tratamento de
algumas patologias oculares retinianas. Inibem o fator de crescimento do endotélio vascular (VEGF), que é
um dos fatores pré-angiogénicos mais importantes ja identificados. O VEGF aumenta a permeabilidade
vascular e promove a neovascularizagdo sub-retiniana, que sdo as causas da perda visual.*

Ha quatro antiangiogénicos disponiveis para uso clinico: pegaptanibe, bevacizumabe, ranibizumabe e
aflibercepte.” Mas, é aprovado pela ANVISA para o uso no edema macular secundario 3 oclusdo da veia
central da retina (OVR) apenas o ranibizumabe ( Lucentis®). O tratamento com Lucentis® nao é isento de
eventos adversos®, havendo risco de endoftalmite, inflamac3o intraocular, descolamento de retina
regmatogénico, ruptura da retina e catarata traumatica iatrogénica. Tem sido relatado aumento da
pressdo intraocular. Existe risco potencial de eventos tromboembdlicos arteriais apds o uso intravitreo de
inibidores de VEGF, inclusive de acidente vascular cerebral.

Segundo a RN 387 da ANS de 2015, o tratamento ocular quimioterdpico com antiangiogénico sé tem
cobertura obrigatéria para pacientes com diagnéstico de degeneragdo macular relacionada a idade (DMRI),
mediante diretrizes de utilizag3o.

5. Revisao da literatura

A oclusdo da veia retiniana (que pode ser da veia central ou de seus ramos) é causa de perda visual, sendo
mais comum em pessoas acima de 65 anos. Varia em gravidade indo de um quadro assintomdtico até
quadro doloroso com grave perda visual. E uma das causas mais comuns de perda subita da visdo
unilateral. A perda visual decorre do edema macular.?

Figura 1- Oclusdo da veia central da retina (OVCR) e oclusdo de ramo da veia central da retina (ORVR)

% https://portal.novartis.com.br/UPLOAD/ImgConteudos/1511.pdf
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(http://doencasdaretina.novartis.com.br/oclusao-venosa-retina/oclusao-venosa-retina/)

Ndo ha tratamento comprovadamente eficaz para recanalizar a veia retiniana ou seus ramos ocluidos. Os
tratamentos disponiveis se dirigem as complicagdes secundarias que afetam a visdo, incluindo o edema
macular, a neovascularizacdo retiniana e a neovascularizacdo do segimento anterior. O objetivo do
tratamento é manter a acuidade visual central minimizando os efeitos do edema macular cronico,
reduzindo o risco de sangramento na cavidade vitrea e previnindo o glaucoma neovascular. Os tratamentos
disponiveis s30 injecdo intravitrea de anti-angiogénicos ou de corticoides e fotocoagulacdo a laser.’

Revisdo sistemdtica, publicada em 2015, teve como objetivo comparar a eficicia e seguranca de diversos
tratamentos (ranibizumabe, aflibercepte, implante de dexametasona, fotocoagulagdo a laser,
ranibizumabe+laser ) no edema macular secundario a oclusdo de ramo da veia central da retina. Foram
incluidos 8 ensaios clinicos randomizados controlados (1743 pacientes adultos). A probabilidade de ser o
tratamento mais eficaz para o paciente ( ganho > 15 letras no teste de acuidade) foi de 39% para o
aflibercept, de 35% para o ranibizumabe em monoterapia, 24% do ranibizumabe mais laser, de 2% para o
implante de dexametasona e demenso de 1% para o laser. Ndao houve diferenga estatisticamente
significativa entre a monoterapia com o ranibizumabe vs o aflibercepte em termos de ganho de letras no
teste de acuidade. *

Particularmente, quanto ao ranibizumabe, o ensaio clinico denominado BRAVO, foi conduzido nos Estados
Unidos com 397 pacientes e comparou inje¢des intravitreas mensais de ranibizumabe com inje¢Ges de
placebo e incluiu individuos apenas com obstru¢do ndo isquémica do ramo da veia central da retina.
Mostrou que a inje¢des de ranibizumabe melhoraram a acuidade visual. Entretanto, o estudo permitiu que
cerca de 50% dos pacientes do grupo do ranibizumabe recebessem tratamento com laser e que 93,5% dos
individiduos do grupo placebo recebessem ranibizumabe, o que pode ter afetado os resultados.’
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6. Recomendacao

Nao ha previsao de cobertura, no rol da ANS, para o uso de antiangiogénicos no edema macular secundario
a oclusdo de ramo da veia central da retina. A literatura disponivel mostra que essa terapia pode ser eficaz,
em curto prazo, para melhorar a acuidade visual, mas nao se conhece bem seus efeitos em longo prazo e se
a mesma é capaz de prevenir complicacdes, além disso, ndo é uma terapia isenta de riscos.
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Anexo 1 — Piramide das evidéncias

Revisoes
sistematicas

Piramide da evidéncia. Fonte: adaptado de Chiappelli et al
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