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1. Demanda

SECRETARIA DO JUIZO DA 2* VARA CIVEL COMARCA DE UBERLANDIA -MG

ESCRIVA Bela Marilia Caixeta Peres Oliveira
Uberldndia, 17 de novembro de 2016.
Oficio n® o M4E62016
Autos 3 F020173-92.2016,8.13.0702
Agdo ! Proc Comum (Planos de Satde)
Parles . Ministério Piblico do Estado de MG

Unimed Belo Horizonte

[Imo{a). Senhor{a),

Pelo presente, extraido dos autos acima citados, requisito de V. Sa.,
no praze de cinco (05) dias, informagdes e esclarecimentos acerca da efetividade do
mediamento “Lucentis”, para o tratamento de edema macular, conforme copias anexas,
bem como, se existe outro medicamento com a mesma finalidade & que se encontre no rol
das diretrizes da ANS. Na mesma ocasifio, informe ainda, se o referido medicamento é
experimental ou se ji possui o respectivo registro perante a ANS. Saliento gque a resposta
nos seja enviada para o e-mail da serventia: plaZeivel@ijme jus.br e da assessoria deste
magistrado: donner.queiroz@jmg.jus br.

Alenciosamente, ;

cergfio Souza Cunha
Bafrivii em substituicio legal
Por ordem do MM. Juiz

Alo)

NATS

Na pessoa de seu coondenader, José Luiz dos Santos Nogueira
Av, Professor Alfredo Balena, 110 = Baimmo Sta. Efigénia
Cep: 30.130-100

natssande@gmail.com

SECRETARIA E JUFEO DA 2 VARA CIVEL -Firum Abelardo Pena -Praga Jacy de Assis 3/n * -Uberldndia - MG -CEP
SF400-T84
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Resposta ao Questionario Solicitado :

Edema Macular no Olho Direito conseqiiente a oclusdo da veia central
da retina .

Paciente relata baixa acuidade visual em olho direito desde Julho de
2016 .Foi em outros dois oftalmologistas , sendo que um indicou
tratamento com antiangiogénico , sendo a minha avaliacio a terceira
realizada pela paciente —sic.

Em 29/0816 foi submetida a tomografia de coeréncia éptica que
demonstrou edema macular acentuado .

Paciente apresenta em olho direito cegueira legal ( AV CC OD 20/400) .
Mesmo com o tratamento , provavelmente ficara com seqiiela visual
importante , visto a gravidade do caso. Caso nio tenha melhora
satisfatoria , ficara com visio monocular e nio podera exercer
atividades que necessitem de visdo binocular , como por exemplo
motorista profissional . Atividades do dia a dia como deambular em
casa ou na rua, nio ha restricoes .

Hoje em todo o mundo o tratamento cientificamente comprovado e que
pode trazer beneficio para o paciente e a0 mesmo tempo praticamente
nio leva a glaucoma como efeito colateral(a efeito dos corticéides) ¢
através de antiangiogénico intra vitreo , sendo segerido o Lucentis ou
Eylia .Ambos sio aprovados pela ANVISA para uso no Brasil com
detalhes na bula dos mesmos.

Paciente podera perder a chance de ter alguma melhora da acuidade
visual , desde pequena até significativa . Tal melhora podera ser
importante no futuro da paciente .

Paciente ja deu entrada em meu consultério com perda significativa da
visdo apresentava apenas (cerca de 5% de visdo ) .

Paciente ja deu entrada em meu consultério com perda significativa da
visdio ( apresentava apenas cerca de 5% de visdo).Assim , provavelmente
ja apresenta danos irrepariveis. O tratamento podera trazer algum
ganho da visdo como ja citado anteriormente . quanto antes iniciar o
tratamento , melhor sera a possibilidade de algum ganho.

si¢io para esclarecimentos

"!(/U"\/ﬂ/
Dr Lépnardo F. Jorge
Oftalmologista/Retina e Vitreo
CRM-MG 36.957

|
|
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2. Contexto

A oclusao da veia central da retina (OVR) é uma interrup¢ao 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 ndo 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 hipertensdo arterial sistémica, a hiperlipidemia e o glaucoma. A rigor,
trata-se de uma doenga multifatorial, onde a somacado de aspectos ditara a sua severidade.
Costuma ser dividida e subdividida em: (a) oclusdo da veia central (OVC) isquémica e ndo
isquémica; (b) hemioclusdo venosa (HOV) isquémica e ndo isquémica; e (c) oclusdo de

ramo venoso (ORV) maior e macular, com ou sem edema e/ou isquemia.lFigura 1

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 B / Posterior

Central retinal vein occlusion
(CRVO)

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

Black arrows show the sites of retinal vein occlusion.

Fonte: uptodate.com
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3. Pergunta estruturada

Unheridode Federal ge Vi
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Nas Gerais

Paciente:Paciente com edema macular secunddrio a obstrucao da veia central da retina

Intervengdo: Tratamento com aplicagdo intra-vitrea de Lucentis® - ranibizumab

Comparacao: Aplicagao de corticdide, fotocoagulagao a laser, cirurgia.

Desfecho:Melhora da acuidade visual

4. Descricao do medicamentosolicitado

Indicag¢do de Bula®

Lucentis® é indicado para:

-tratamento da degenera¢do macular neovascular (exsudativa ou Umida) relacionada a idade (DMRI);

-tratamento de deficiéncia visual devido ao edema macular diabético (EMD);

-tratamento da deficiéncia visual devido ao edema macular secundario a oclusdo de veia da retina (OVR);

-tratamento do comprometimento visual devido a neovascularizagdo coroidal (CVN) secundaria a miopia

patoldgica (MP).

5. Revisao da literatura

Base de Artigos Artigos
Estratégia de busca
dados encontrados | selecionados
uptodate | Retinal vein occlusion 1 1

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 sdo manter a acuidade visual central minimizando os efeitos do edema macular

®http://pharma.bayer.com.br/html/bulas/publico_geral/Eylia_Paciente.pdf. Acesso em 04/03/2016



http://pharma.bayer.com.br/html/bulas/publico_geral/Eylia_Paciente.pdf
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cronico, reduzindo o risco de sangramento para dentro da cavidade do vitreo, produzindo
regressao da neovascularizagao retiniana e prevenindo glaucoma neovascular que pode ocorrer
nos casos de doenca grave. O tratamento também involve o manejo de fatores de risco

predisponentes, como controle do diabetes e hipertenséo.2

O tratamento farmacolégico do edema macular com drogas inibidoras de fatores de crescimento

anti-vascular endotelial é atualmente a primeira linha de tratamento do edema macular. 3

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
secunddrio a oclusdao 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 nao
receberam. Todos os agentes foram relativamente bem tolerados, com baixa taxa de eventos

adversos em um prazo de seis meses.

6- Disponibilidade na ANS

No ROL DE PROCEDIMENTOS E EVENTOS EM SAUDE 2016ANEXO I

DIRETRIZES DE UTILIZACAO PARA COBERTURA DE PROCEDIMENTOS NA SAUDE SUPLEMENTAR

74. TRATAMENTO OCULAR QUIMIOTERAPICO COM ANTIANGIOGENICO

Estd previsto cobertura obrigatdoria apenas para pacientes com diagndstico de degeneracdo macular
relacionada a idade (DMRI). Portanto, ndo estad previsto tratamento com antiangiogénico para edema

macular secunddrio a obstru¢do da veia central da retina, que é a condi¢ao do paciente.

7 - Recomendacao
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A literatura cientifica indica o uso de drogas-antiangiogénicas para o tratamento de edema

macular secundario a obstrucdo da veia central 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 o0 mesmo, sem que haja prejuizo

para o paciente. Veja observagao abaixo.

8 - PRECO DOS MEDICAMENTOS"*

A ampola do medicamento Lucentis®, com 10mg/ml, seringa carregada com 0,23ml custa, preco fabrica +

ICMS MG, RS 5.115,24 a dose (a dose disponivel em uma seringa é suficiente para uma Unica aplicac3o).
Bevacizumabe — Avastin® frasco ampola com 4 ml — preco fabrica R$1.578,93

O frasco de Lucentis® contém a quantidade necessaria para uma aplicacdo. O frasco de Avastin® contém

guantidade suficiente para 40 aplicac¢des.

Hipotese 1- fracionamento: Um frasco de Avastin® seria suficiente para 40 doses, considerando até 50% de
perdas (em perspectiva muito conservadora) com a manipulagdo e fracionamento. Nesse caso, a dose do
medicamento seria aproximadamente R$40,00. Pode-se considerar ainda o custo de R$50,00
pagos para o processo de fracionamento do medicamento por farmdcia especializada. O custo

final da dose seria R$90,00.

O medicamento ndo possui estabilidade depois de aberto, portanto, esse fracionamento e
otimizagao sé seriam possiveis se houvesse outros pacientes com a mesma doenga que pudessem

usar o medicamento no mesmo periodo.

L Preco fabrica dos medicamentos, obtido no portal da ANVISA, atualizado em 20/05/2014, disponivel em
http://portal.anvisa.gov.br/wps/wcm/connect/50652d004414f77aa679eeb19414950f/LISTA+CONFORMIDADE_2014-05-
20.pdf?MOD=AJPERES, acesso em 05/07/2014
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Hipdtese 2: uso do Avastin®, um frasco de 4 ml por paciente (por impossibilidade logistica de
fracionamento). Nesse caso, haveria perda de grande parte do frasco, mesmo assim a dose

custaria R$1578,93.

Sendo assim, o custo do tratamento inicial de 3 meses consecutivos, considerando

exclusivamente o medicamento seria:

Lucentis®: RS 15.345,72

Avastin® (se for possivel o fracionamento do contetdo do frasco): R$325,26.
Avastin® (se n3o for possivel o fracionamento) R$4.646,79

*Valores sao aproximados.
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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 - Opinidao de especialista/ Experimentacdo animal
(fisiopatologia) / Pesquisas "in vitro”

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