NAIS

Nicleo de .'\mi;:\fm de

Tecnologias em Sadde

Hospital da

S
Unhersdode Federal ¢

Clinicas
2 VInOs Genais

S

Data: 08/03/2017
RT 05 NATS HC UFMG /2017 Medicamento X
Numero do processo: 9087237.48.2016.813.0024 Material
. L . o ) . Procedimento
62 Unidade Jurisdicional do Juizado Especial Civel Unidade Francisco Sales
Cobertura

Juiza de Direito: Claudia Luciene Silva Oliveira
Autor: H.C.M.
Ré: Unimed-BH

Bevacizumabe para Edema Macular Cistoide
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NATS — Nucleo de Avaliacdo de Tecnologias em Saude da UFMG
Professor Alfredo Balena, n.° 110,
30130-100 - Belo Horizonte/MG
BELO HORIZONTE, 22 de Fevereiro de 2017
Sr. Diretor,
Pelo presente, extrdido do processo em epigrafe, requisito a V.
Sa. informacbes para verificar a eficadcia e viabilidade do uso do
medicamento bevacizumabe - AVASTIN ao quadro clinico da autora,bem
como informar para quais doengas o referido medicamento &
incluido
Para melhor esclarecimento, segue anexo coépia da petigdo inicial
da contestacdo e do termo de audiéncia
Solicito, ainda, que as informacdes sejam comunicadas a este
no prazo de 10 dias.
samente,
Claudia Luctene Silva Oliverra
Juiza de Direito
reito:

ncios

i

' MM.Juiz (a) de
CLAUDIA LUCIENE SILVA OLIVEIRA
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2. Contexto

Trata-se de paciente com edema macular cistoide, cujo médico assistente indicou tratamento intraocular
com bevacizumabe. O procedimento foi negado pela operadora de salude sob a justificativa do nao
preenchimento da diretriz de utilizagdo da Agéncia Nacional de Sadde (RN 387 de 2015). Nessa diretriz, o
uso de antiangiogénicos, como o bevacizumabe, estd indicado para tratar apenas a degeneragdo macular

relacionada a idade (DMRI).

3.Pergunta estruturada

O uso do bevacizumabe no tratamento do edema macular cistoide é eficaz e seguro? Ha previsdo de
cobertura desse procedimento pelo rol da ANS?

P: pacientes portadores de edema macular cistoide
I: bevacizumabe
C: outros tratamentos

O: melhora da acuidade visual, eventos adversos

3. Descricao da tecnologia solicitada

O bevacizumabe 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 e regular a permeabilidade vascular, participando, assim, da hemostasia

fisioldgica.

4. Revisao da literatura
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O edema macular cistéide (EMC) é uma desordem indolor, que afeta a retina central ou macula. Quando
essa condicdo estd presente, multiplas areas parecidas com cistos de fluido aparecem na macula causando
um edema, inchacgo. Esse edema leva a uma visdo central borrada e diminuicdo da acuidade visual. A causa
exata do EMC ndo é conhecida, mas pode acompanhar varias doengas como oclusdo da veia central da
retina, uveite ou diabetes, sendo mais comum apds a cirurgia de catarata. Assim, se recomenda tratar a
doenca primaria. H4 uma variedade de tratamentos descritos, como antiinflamatdrios ndo hormonais
(AINH), corticosteroide e vitrectomia (cirurgia de catarata prévia, com uveite ou que apresentem tragdo

vitrea).?

Quanto ao uso do bevacizumabe, em pesquisa® na base de dados PubMed em 06/03/2017 procurando por
ensaios clinicos randomizados controlados capazes de responder a pergunta estruturada, foram
encontrados dois ensaios clinicos, sendo um piloto, com pequeno numero de pacientes. No estudo de
Soheilian M et al comparou-se o uso do bevacizumabe com um corticoide (triamcinolona) em 31 olhos com
edema macular cistéide associado a uveite. No final de 36 semanas, ndao houve diferenca entre a melhora
da acuidade visual entre os grupos." O estudo de Russo V et al comparou o bevacizumabe com a
fotocoagulacdo a laser em 30 olhos com edema macular secundario a oclusdo do ramo da veia central da
retina. O grupo que recebeu o bevacizumabe apresentou melhor acuidade visual ao final do
acompanhamento. > Esse beneficio foi confirmado por revisdo da Cochrane, que incluiu seis estudos e
comparou os desfechos no uso de quatro agentes antiangiogénicos versus placebo, no tratamento de
edema macular secundario a oclusdo da veia central da retina (aflibercepte, bevacizumabe, pegaptinibe e
ranibizumabe). O tratamento com os antiangiogénicos aumentou o ganho visual, quando comparado ao
placebo, em seis meses.* No edema macular secundario a diabetes (edema macular diabético), foi
encontrada revisdo sistemdtica da Cochrane com 18 estudos; o uso de antiangiogénicos, incluindo o
bevacizumabe, mostrou maior beneficio na melhora da acuidade visual em relacdo a fotocoagulacdo a laser
(terapia usual) em um e dois anos de acompanhamento.* Quanto ao edema macular cistoide secundario a
cirurgia de catarata (facectomia), ndo foram encontrados estudos de qualidade para corroborar a

efetividade deste tratamento.

® http://www.umkelloggeye.org/conditions-treatments/cystoid-macular-edema-cme

b cystoid macular edemalti] AND ("bevacizumab"[MeSH Terms] OR "bevacizumab"[All Fields]) AND (Clinical Trial[ptyp]
AND "humans"[MeSH Terms]) AND (Randomized Controlled Trial[ptyp] OR Clinical Trial, Phase lli[ptyp])
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6. Discussao

O uso de antiangiogénico para o tratamento do edema macular cistoide (EMC) ndo é coberto pelo rol da

ANS.
Ha varios tratamentos ja disponiveis, que dependem da doenca associada.

Para o edema associado a uveite e apds a cirurgia de catarata ndo ha estudos com numero adequado de

pacientes que permitam recomendar o tratamento com o antiangiogénico bevacizumabe.

Ja para o edema macular secunddrio a oclusdo da veia central da retina e diabetes, ha evidéncias que

mostram o beneficio desse tratamento com o antiangiogénico bevacizumabe.
OBS - caso tenha indicacdo:

Bevacizumabe — Avastin® serd usado na dose (1,25mg/0,05ml) frasco ampola com 4 ml — preco fabrica +
ICMS MG R$1420,00. Um frasco seria suficiente para 80 doses do medicamento, ou 40 doses, considerando
até 50% de perdas (em perspectiva muito conservadora) com a manipulagdo e fracionamento. Nesse caso,
a dose do medicamento seria R$35,43. Pode-se considerar ainda o custo de R$55,00 pagos para o

fracionamento do medicamento por farmacia especializada. O custo final da dose seria R$90,43.

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

medicamento: RS 271,30

7. Recomendacao

Recomendado apenas para edema macular cistoide secunddrio a oclusdo da veia central da retina e

diabetes.
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Anexo 1 — Piramide das evidéncias
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Piramide da evidéncia. Fonte: adaptado de Chiappelli et al
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