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RESPOSTA TECNICA

IDENTIFICACAO DA REQUISICAO
SOLICITANTE: MM. Juiz de Direito Dr.Francisco Lacerda de Figueiredo
PROCESSO N° 0624180031988
SECRETARIA:Vara Unica
COMARCA: Séo Joao da Ponte
| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:
REQUERENTE: TMN
IDADE: 55
PEDIDO DA ACAO: Medicamento ranibizumabe 10mg
DOENCA(S) INFORMADA(S): H353
FINALIDADE / INDICACAO: degeneracdo macular relacionada a idade
REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRMMG 54373
NUMERO DA SOLICITACAO:2019 00985
Il - PERGUNTAS DO JUizO:
Viabilidade de fornecimento do tratamento solicitado
lll — CONSIDERACOES:
DESCRI(;AO DA TECNOLOGIA A SER AVALIADA

O ranibizumabe é uma molécula obtida pela fragmentacéo do
bevacizumabe e possui 0 mesmo numero de patente de molécula que o
bevacizumabe depositado no Instituto Nacional de Propriedade Intelectual
(INPY).

Nome comercial: Lucentis ®

Fabricante: Novartis Biociéncias SA.

Indicacbes de Bula: Tratamento da degeneragdo macular neovascular
(exsudativa ou umida) relacionada a idade.,do tipo neovascular ou Umida
(DMRI imida). a atividade de um grupo de fatores conhecidos como Fator
de Crescimento Endotelial Vascular A (VEGF-A) . Em pacientes com DMRI

Uumida,estes fatores, em excesso, provocam a forma¢ao anormal de novos
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vasos sanguineos no olho. Estes novos vasos sanguineos podem causar
extravasamento de componentes do sangue para dentro do olho e eventual
les&o aos tecidos do olho responsaveis pela viséo.

Tratamento com antiangiogénicos

Antiangiogénicos sao medicamentos que tém a possibilidade de inibir o
crescimento de vasos sanguineos (no caso vasos andmalos que cobrem a
retina e impedem a chegada do estimulo visual ao fundo do olho)

- O ranibizumabe, nome comercial Lucentis®, é um inibidor da angiogénese
— proliferagao de vasos — indicado para tratamento da degeneracéo macular
relacionada a idade (DMRI ) exsudativa.

- O bevacizumabe, nome comercial Avastin®, é outro medicamento da
mesma classe terapéutica, com a mesma eficacia que o ranibizumabe para
tratamento da degeneracdo macular relacionada a idade

- Eylia® (aflibercepte) € o mais novo antiangiogénico disponivel no
mercado. E indicado para o tratamento de degeneragdo macular
relacionada a idade, neovascular (DMRI) (Umida) .O tratamento com
antiangiogénico pode melhorar o edema macular e o processo inflamatorio,
mas cada paciente responde ao tratamento de forma individualizada. A
expectativa de que, a priori, serdo necessarias 3 doses do medicamento
pode ser imprecisa. O paciente deve ser avaliado a cada trés aplicacfes
para verificar se o medicamento esta sendo eficaz. Caso ndo se comprove
melhora, deve-se suspender a utilizacdo do mesmo..

Nem todos os pacientes se beneficiam com o tratamento; nagueles com
perda muito acentuada — abaixo de 20/2000, ja ndo é pouco provavel a
reversao do quadro .

Tanto o ranibizumabe (Lucentis®) quanto o bevacizumabe (Avastin®)
podem ser usados no tratamento com eficacia semelhante. Sob a luz da
literatura cientifica ha relato de que o tratamento paliativo com

antiangiogénicos (ranibizumabe, bevacizumabe ou aflibercepte) promove
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discreta melhora em 30% dos pacientes ou paralisagdo do processo
degenerativo da DMRI em outros 30%. Os estudos sobre o aflibercepte
(Eylia®) comprovaram que o mesmo tem eficacia e seguranca semelhantes
ao ranimizumabe (Lucentis®). Nao ha estudos de boa qualidade que
tenham avaliado o uso do aflibercepte apés a falha terapéutica do
ranibizumabe, no caso da paciente existe relato do uso de bevacizumabe
gue tem eficacia semelhante. Portanto, ndo ha recomendacdao para
utilizacdo de outro antiangiogénico quando ocorreu falha do primeiro
umavez que a expectativa de melhora é em torno de 30% dos

pacientes.

VI — CONCLUSAO

O Na&ao ha comprovacédo de que os medicamentos Lucentis®, Avastin®

ou Eylia diminuam o risco de cegueira. Tanto o ranibizumabe
(Lucentis®) quanto o bevacizumabe ( Avastin®) tém eficacia
semelhante. Ha menos estudos com o uso do Eylia®.

O Caso haja decisao pelaliberacdo de um antiangiogénico, a
recomendacéo € pelaindicacdo do uso do bevacizumabe, nome
comercial Avastin® pela sua eficacia clinica semelhante , menor
custo e disponibilidade no SUS para utilizagdo em pacientes com
DMRI.

O O fato de ndo haver reposta ao Avastin® nao € indicacao para outro
antiangiogénico; uma vez que a expectativa de melhora é em apenas
30% dos pacientes qualquer que seja 0 antiangiogénico utilizado.

O Existe protocolo do CONITEC para utilizagao do Avastin em DMRI;
portanto disponibilidade no SUS. Em Belo Horizonte existe um
programa da Prefeitura Municipal em parceria com Hospital das
Clinicas (HC) da UFMG onde os pacientes sdo encaminhados ao HC

e sendo necessario séo tratados com antiangiogénicos. Existe a
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possibilidade de pacientes do SUS serem encaminhados para
Tratamento Fora do Domicilio (TFD) caso municipio ndo tenha
condi¢cdes de atender.

V — REFERENCIAS:
Portal CNJ

Portal da Anvisa
CONITEC

Vi — DATA: 17/01/2019

Resposta Técnica N°:985 /2019 NATJUS-CEMED Processo n°® 0624180031988

4/2



