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1. Demanda

Vistos etc.

Analisando os presentes autos, verifico que a controvérsia existente nos autos diz respeito
a definicdo da efetividade/indispensabilidade ou ndo da utilizacdo de determinado
medicamento indicado para o tratamento de combate a doenga "trombose venosa de
ramo retiniana em olho esquerdo", a que a Sr2 [...] deverd ser submetida.

Em vista disso, considerando a existéncia de contrato entre o IBEDESS e o NATS, com a
intermediacdo do Tribunal de Justica de Minas Gerais, para prestacdo de assisténcia
técnica aos magistrados nas ac¢des envolvendo a saude suplementar, determino a
Secretaria que encaminhe solicitacdo de informacdes técnicas ao NATS, acerca da
efetividade do medicamento LUCENTIS, para o tratamento da doenga supramencionado,
bem como se existe outro medicamento com a mesma finalidade e que se encontre no rol
das diretrizes da ANS. Na mesma ocasido, devera se informar a este Juizo, ainda, se o
referido medicamento é experimental ou se ja possui o respectivo registro perante a ANS,
observando que a resposta seja apresentada em, no maximo, cinco dias Uteis. O envio de
referida solicitacdo deverd ocorrer por meio do seguinte endereco eletronico:
natssaude@gmail.com, devendo a serventia certificar, apds o respectivo envio, o
recebimento (31 — 3409-9988).

Por fim, ressalto que a solicitacdo deverd ser instruida com cdpias da presente decisdo,
bem como dos documentos cadastrados com o ID 20421961, 20421968, 20421975 e
20422055.

Cumpra-se COM PRIORIDADE. Intime-se.

Uberlandia, 24/03/2017.

Carlos José Cordeiro — Juiz de Direito
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DOS FATOS

A paciente [...], beneficidria de assisténcia médica hospitalar junto a Unimed Uberlandia,
foi diagnosticada com grave trombose venosa de ramo retiniana em Olho Esquerdo e foi
indicado, para tratamento, a aplicacdo de tratamento antiangiogénica com medicamento
Lucentis, conforme relatado no Procedimento Administrativo MPMG:0702.17.001079-8.
Noutro feito, a paciente [...] também padece de trombose venosa de ramo em Olho Direito
e necessita urgentemente de aplicagdo do medicamento Lucentis, conforme relatado no

Procedimento

2. Contexto

A trombose da veia central da retina é uma interrup¢do 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 populacado (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 s3o a hipertensdo arterial sistémica, a hiperlipidemia e o glaucoma. A rigor,
trata-se de uma doencga multifatorial, onde a somacdo de aspectos ditara a sua severidade.
Costuma ser dividida e subdividida em: (a) oclusdo da veia central (OVC) isquémica e ndo
isquémica; (b) hemioclusdao 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
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Types of retinal vein occlusion

Optic nerve
Central retinal
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Hemiretinal vein occlusion Branch retinal vein occlusion
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Black arrows show the sites of retinal vein occlusion.

Fonte: uptodate.com

3. Pergunta estruturada

Paciente:Paciente com edema macular secundario a obstrugdo da veia central da retina

Intervengao: Tratamento com aplicagdo intra-vitrea de Lucentis® - ranibizumab
Comparagao: Aplicagao de corticéide, fotocoagulagao a laser, cirurgia.

Desfecho: Melhora da acuidade visual
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4. Descricao do medicamento solicitado

Indicag3do de Bula®

Lucentis® é indicado para:
-tratamento da degeneracdo 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 sao manter a acuidade visual central minimizando os efeitos do edema macular
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 envolve o manejo de fatores de risco

predisponentes, como controle do diabetes e hipertens3o.?

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. 38

®http://pharma.bayer.com.br/html/bulas/publico_geral/Eylia_Paciente.pdf. Acesso em 04/03/2016
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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 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 obrigatdria apenas para pacientes com diagndstico de degeneracdo macular
relacionada a idade (DMRI). Portanto, ndo estd previsto tratamento com antiangiogénico para edema

macular secunddrio a obstrucdo da veia central da retina, que é a condicdo do paciente.

7 - Recomendagao
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 o mesmo, sem que haja prejuizo

para o paciente. Veja observagao abaixo.
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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 necessdria para uma aplicacdo. O frasco de Avastin® contém

guantidade suficiente para 40 aplicag¢oes.

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 farmacia especializada. O custo

final da dose seria R$90,00.

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

usar o medicamento no mesmo periodo.

Hipotese 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 nado for possivel o fracionamento) R$4.646,79

*Valores sdao 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 - 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.



