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CONTEXTO
SOLICITACAO:

Boa Tarde,

Conforme determinag¢dao da MM Juiza RAQUEL DISCACCIATI BELLO, solicitamos para
que, no prazo de cinco dias, fornega informagdes acerca do procedimento requerido
pela autora, a fim de auxiliar o juizo quanto ao pedido de tutela proviséria antecipada,
conforme formulado em evento inicial, conforme documentos anexos.

Att,
Cinthia Clijorne Rodrigues

3289-9363 ou 9364

TRIBUNAL DE JUSTICA DE MINAS GERAIS
PODER JUDICIARIO
BELD HORIZONTE
01 UNIDADE JURISDIC IONAL CIVEL

RUAPADRE ROLIM, 424 SANTA EFIGENLA, BELOHORIZONTE - MO, PONE: (31 ) 32859300

DECISAO EM PEDIDO DE URGENCIA

PROCESS0O: 9092260.72.2006.813.0024 - Procedimento do Juimdo Especial Clvel

PROMOVENTE S

PROMOVIDO(S):

VA DE TRABALHO MEDICO

Vistos etc.

Remeto os autos a secretaria para enviar solicitagio ao NATS (NUCLEO DE
AVALIACAO DE TECNOLOGIA EM SAUDE) para que, no prazo de cinco dias, fornega
informagdes acerca do procedimento reguerido pela autora, a fim de auxiliar o juizo quanto
ao pedido de tutela provisoria antecipada, conforme formulado em evento inicial.

Apobs, autos conclusos com urgéncia.

Sem prejuizo, cite=se.

BELOHORIZONTE, 7 de Novembro de 2006

RAQUEL DISCACCIATI BELLO

Dacumento assinada eletranicamenie I.',‘r'."r}f.f.l,.l_,".'.'.':f.": a)

Clente:

v compuanceer em o, esteja mumda de doe. de sdens ficagiio @ raginds vestnenta adeguads ao ambamie feensc

O hordris de atendiments 5 partes nas Secretarias de Juize ¢ de 0500 a5 15:00 horas.



Relatério Médico

A Unimed,

Paciente

apresenta edema  macular cistode
secundario a obstrucao de ramo venoso
olho direito (ver OCT).

Indicado Anti VEGF intra vitreo, o
mais prontamente possivel.

Codigo: 30307147

Belo Horizonte, 03 de Novembro de 2016




Paciente:

Data do Exame: 18/10/2016

TOMOGRAFIA DE COERENCIA OPTICA

OLHO DIREITO

Os cortes em analises mostram uma discreta desorganizagio do complexo [EPR-coriocapilar.
com aumento discreto da refletividade optica da cordide devido a um aumento na penetragio da luz e
sua refletividade através do epitélio pigmentar da refina atrdfico nesta drea.

Os cortes na regido macular mostram a presenga de areas opticamente vazias sugestivas de
acimulo de liquido compativeis com ¢istos intra- clinianos. '

A espessura da retina neuro sensorial esta aumentada(461 micra) em relacio ao exame anterior.
com perda do contorno foveal. como mostrado na analise da espessura retiniana.

11D: Paciente apresentando exame de OCT evidenciando edema retiniano cistico e difuso recidivante
no polo posterior e discreta desorganizacdo do complexo [EPR-coriocapilar macular no OFE.

PERGUNTA CLINICA ESTRUTURADA

Populagdo: paciente com edema macular cistdide secunddrio a obstrucdo de ramo
venoso direito.

Intervengao: anti-angiogénico (anti-VEGF) intra-vitreo

Comparagao: aplicacdo de corticéide, fotocoagulagao a laser, cirurgia.

Desfecho: melhora da acuidade visual

Contexto:

A oclusdo da veia central da retina (OVR) é uma interrupcdo de drenagem venosa
normal do tecido retiniano. Tanto a veia central como seus ramos podem se tornar
ocluidos. A oclusdo pode ocorrer em uma veia que drena a metade da retina, mas isso
ndao é comum

As oclusdes da veia central da retina (OVR) como um grupo incide, aproximadamente,
em 0,6-1,1% da populagdo (5-16% com 45 anos ou menos, descrita a partir dos 9
meses), com risco cumulativo em 15 anos estimado de 2,3%. Os fatores significantes
de risco relacionados sdo a hipertensao arterial sistémica, a hiperlipidemia e o
glaucoma. A rigor, trata-se de uma doenca multifatorial, onde a somacdo de aspectos

ditard a sua severidade. Costuma ser dividida e subdividida em: (a) oclusdo da veia
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central (OVC) isquémica e ndo isquémica; (b) hemioclusdo venosa (HOV) isquémica e
nao isquémica; e (c) oclusdao de ramo venoso (ORV) maior e macular, com ou sem

edema e/ou isquemia." (Figura 1 abaixo)

Figura 1 - tipos de obstrucao da veia central da retina

Types of retinal vein occlusion

Optic nerve

Central retinal
artery and vein

Lamina cribrosa

Anterior Posterior

Central retinal vein occlusion
(CRVO)

Hemiretinal vein occlusion Branch retinal vein occlusion
(HRVO) (BRVO)

Black arrows show the sites of retinal vein occlusion.

OCLUSAO VENOSA RETINIANA RAMO

Usualmente unilateral. Em 5-10% dos casos é bilateral. Trés vezes mais frequentes do
gue a oclusdo veia central retina. O ramo temporal superior é o mais afetado. Inicio
subito com visdo turva ou defeito do campo visual. A oftalmoscopia demonstra
hemorragias e tortuosidade venosa, arteriolas estreitas, microaneurismas
caracteristicos residuos de edema - padrdo circinado irregular da macula e edema

macular cistéide.?



DESCRICAO DA TECNOLOGIA A SER AVALIADA
O anti-angiogénico é uma droga que interrompe o crescimento de novos vasos
sanguineos anormais no olho e reduz a quantidade de fluido e de sangue que vazaram

para retina.

Atualmente sdo disponiveis trés tipos de anti-angiogénicos:

Ranibizumabe (Lucentis®), Aflibercept (Elyia®) e Bevacizumabe (Avastin®)

RESULTADOS DA REVISAO DE LITERATURA

OBS: No Anexo encontra-se a Piramide das Evidéncias Cientificas.

O tratamento para pacientes com oclusdo da veia central é para eliminar o edema
macular, a neovascularizacdo da retina, e neovascularizacdo do segmento anterior. Os
objetivos do tratamento sdao manter a acuidade visual central minimizando os efeitos
do edema macular crénico, reduzindo o risco de sangramento para dentro da cavidade
do vitreo, produzindo regressdo da neovascularizacdo retiniana e prevenindo
glaucoma neovascular que pode ocorrer nos casos de doenga grave. O tratamento
também envolve o manejo de fatores de risco predisponentes, como controle do

diabetes e hipertens:?lo.2

O tratamento farmacoldgico do edema macular com drogas inibidoras de fatores de
crescimento anti-vascular endotelial é atualmente a primeira linha de tratamento do

edema macular.>®

Revisdo da Cochrane de 2014° incluiu seis estudos com um total de 937 comparou os
desfechos no uso de quatro agentes anti-angiogénicos versus placebo, no tratamento
de edema macular secundario a oclusdo da veia central da retina (aflibercepte — Eylia®,
bevacizumabe (Avastin®), pegaptinibe (Macugen®) e ranibizumabe (Lucentis®). O
tratamento com os anti-angiogénicos aumentou significativamente o ganho visual em
seis meses, comparado com placebo. Um estudo demonstrou beneficio sustentado por
12 meses. O risco de perda significativa da visdo foi reduzido para 80% nos pacientes

que receberam tratamento, comparados com os que ndo receberam. Todos os agentes



foram relativamente bem tolerados, com baixa taxa de eventos adversos em um prazo

de seis meses.

Ensaio clinico randomizado™ que estudou anti-angiogénico na oclusdo de ramo da
veia central da retina concluiu que a inje¢do intra-vitrea da medicagdo proporcionou

tratamento efetivo, com melhora do edema e da acuidade visual.

RECOMENDACAO
A literatura cientifica indica a o uso de drogas-antiangiogénicas para o tratamento de
edema macular secundario a obstrucdo da veia central ou ramo da retina.

O NATS recomenda o uso para o caso em questao.

Sobre a escolha do anti-angiogénico: aflibercepte (Eylia®), bevacizumabe (Avastin®), e

ranibizumabe (Lucentis®), o grau de efetividade entre eles é o mesmo, sem gue haja

prejuizo para o paciente.

OBS: Baseado em informacdo da Comissdo Nacional de Incorporacao de Tecnologias no SUS

(Conitec), o preco do tratamento considerando dois dos anti-angiogénicos: ranibizimabe

(Lucentis®) e bevacizumabe (Avastin®) — fracionado ou ndo seria:

Total
(3 anos)
Bevacizumabe
RS 14.300.219,85 RS 42.900.659,55 RS 85.801.319,10 RS 143.002.221,87
(40 doses)
Bevacizumabe
RS 28.600.439,70 RS 85.801.319,10 RS 171.602.638,20 RS 286.004.443,74
(20 doses)
Ranibizumabe
_ RS 1.340.592.069,25 RS 4.021.776.207,75 RS 8.043.552.415,50 RS 13.405.922.883,35
(dose unica)

Fonte: http://conitec.gov.br/images/Consultas/Relatorios/2015/Relatorio_Antiangiogenicos.pdf. Acesso em 13/07/2016



http://conitec.gov.br/images/Consultas/Relatorios/2015/Relatorio_Antiangiogenicos.pdf.%20Acesso%20em%2013/07/2016
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Anexo 1 — Piramide das evidéncias cientificas

SELECAO DOS MELHORES ESTUDOS E ANALISE CRITICA DA
QUALIDADE DA EVIDENCIA

I-
Revisao
Sistematica
com ou sem
metanalise

II - Mega Trial
(> 1000 pacientes)

III - Ensaio clinico randomizado
(< 1000 pacientes)

Confianca IV - Estudo coorte
e Validade

V - Estudo caso-controle

VII - Relato de caso

VIII - Opinido de especialista/ Experimentacdo animal
(fisiopatologia) / Pesquisas "in vitro”

Cook DJ, Guyatt GH, Laupacis A, Sackett DL, Goldberg RJ. Chest 1995; 108(4): 227S-230S.



