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NOTA TECNICA 2498

IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

SOLICITANTE: MM. Juiz de Direito Dr. Breno Aquino Ribeiro
PROCESSO N°.:50017356620218130209

CAMARA/VARA: Unidade Jurisdicional Civel

COMARCA: Curvelo

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:

REQUERENTE:
IDADE: 78 anos

PEDIDO DA AGAO: RANIBIZUMABE 10 mg/ml - AVASTIN (BEVACIZU-
MABE) 2,5 mg/0,1ml; COLIRIO DRUSOLOL; COLIRIO LUMIGAN RC

DOENGA(S) INFORMADA(S): H309

FINALIDADE / INDICACAO: O tratamento proposto é necessario para

evitar a perda de visao progressiva da paciente.
REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRMMG - 46647
NUMERO DA SOLICITAGAO:2021 002498

Il - PERGUNTAS DO JUizZO:

A requerente foi diagnosticada com Vasculoptia Polipoidal em ambos os
olhos, ClI HOC; 2) que, em razao disso, necessita do tratamento: RANIBI-
ZUMABE 10 mg/ml (0,23ml): 06 (seis) frascos: Aplicacdo de 1 (uma)
dose intravitrea em cada olho, por més, durante 03 (trés) meses OU
AVASTIN (BEVACIZUMABE) 2,5 mg/0,1ml: 06 (seis) frasco - ampolas:
Aplicagdo de 01 (uma) dose intravitrea em cada olho, por més, durante
03 (trés) meses + COLIRIO DRUSOLOL: uso continuo: Aplicacdo de 01
(uma) gota nos olhos de 12 em 12 horas + COLIRIO LUMIGAN RC: uso
continuo: Aplicagédo de 01 (uma) gota nos olhos a noite; assim solicito in-

formacdes sobre o tratamento pleiteado no processo e, ainda, informa-
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¢Oes acerca da possibilidade de substituicdo deste, por outro que seja,

regularmente, disponibilizado pelo SUS .

Il —- CONSIDERACOES

Vasculopatia polipoidal idiopatica da coréide (VPIC), também conhecida
como sindrome do sangramento uveal posterior ou sindrome dos desco-
lamentos sero-hemorragicos multiplos do epitélio pigmentario da retina
(EPR), € uma condicdo incomum que ocorre preferencialmente em indivi-
duos pigmentados da raga negra e asiatica e € mais frequente em mulhe-
res na faixa etaria entre 50 a 60 anos.A vasculopatia polipoidal idiopatica
da coréide é uma entidade clinica que foi descrita pela primeira vez por
Yanuzzi em 1982. A VPIC se caracteriza por alteracdes vasculares que
levam a descolamento seroso ou sero-hemorragico do EPR e da retina
neuro-sensorial, apresentamse como lesdes subretinianas alaranjadas,
arredondadas, alongadas ou polipoidais proximo as quais podem ocorrer

hemorragias sub-retinianas. Dois padrbes anatémicos foram descritos:

1) rede de canais vasculares ramificados sob o epitélio pigmentar da reti-

na, geralmente justa papilar em tamanho nao padrao da coroide

2) terminagdes em nddulos polipoidais vermelho-alaranjados em diregao

a superficie.

A VPIC deve ser diferenciada de outras causas de neovascularizagcéo co-
roidal, incluindo degeneracdo macular relacionada a idade (DMRI) e co-
roidopatia serosa central. Yanuzzi e col. observaram que 7,8% dos paci-
entes com maculopatia relacionada a idade tinham, na verdade, vasculo-
patia polipoidal idiopatica. Ao considerarmos o diagndstico de VPIC de-
vemos levar em conta o aspecto epidemiolégico (ocorre predominante-
mente em negros), localizagdo (multifocal), caracteristicas morfo légicas
(freqUentemente associada com numerosos descolamentos do EPR) e
curso clinico. A VPIC difere da DMRI pela manutencdo da boa acuidade

visual. Além disso, a DMRI é mais comum em pacientes brancos cauca-
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sianos com disturbios prévios do EPR macular. Outros diagndsticos dife-
renciais sdo as varias causas de neovascularizagao subretiniana justapa-
pilar como as papilites, estrias angioides e drusas de nervo optico. Por se
tratar de uma doenca primaria da cordide, e por estar freqientemente as-
sociada a hemorragia e ao descolamento recorrente do EPR, a indociani-
nografia define melhor as lesdes e é considerado o exame de escolha
para o diagnéstico da VPIC ja que pode demonstrar as multiplas areas
de dilatacbes aneurismaticas e ramificacbes dos vasos da cordide de
médio e grande calibre e também os pontos quentes, importantes para o
tratamento com fotocoagulagao a laser que, ocasionalmente, € requerido
se vazamento serosanguinolento ameaca a févea. O manejo ideal dos
pacientes com VPIC ndo esta ainda claro. As lesbes hemorragicas po-
dem ter um inicio fulminante com perda visual severa, mas frequente-
mente mostram resolugdo espontanea. O progndstico visual parece ser
bom, pois muitos pacientes mantém acuidade visual de 20/80, ou melhor.
Hemorragia vitrea ou subretiniana podem, entretanto, causar perda visu-
al severa.O diagnostico diferencial de VPIC com outras maculopatias ex-
sudativas € de suma importancia devido a sua histéria natural e trata-

mentos especificos
Descrigao da tecnologia a ser avaliada:

Lucentis ® O ranibizumabe é uma molécula obtida pela fragmentagao do
bevacizumabe e possui 0 mesmo numero de patente de molécula que o
bevacizumabe depositado no Instituto Nacional de Propriedade Intelectu-
al (INPI). Nome comercial: Lucentis ® Fabricante: Novartis Biociéncias
SA. Indicagdes de Bula: Tratamento da degeneragdo macular neovascu-
lar (exsudativa ou umida) relacionada a idade. A dose recomendada em
bula € de 0,5 mg administrada mensalmente através de uma unica inje-
¢ao intravitrea. Isto corresponde a um volume de inje¢do de 0,05 ml. O
tratamento € iniciado com uma inje¢ao mensal, por trés consecutivos, se-
guido por uma fase de manutencdo em que os pacientes devem ser mo-
nitorados mensalmente quanto a sua acuidade visual. Se o paciente

apresentar perda de mais de 5 letras na acuidade visual (EDTRS ou uma
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linha equivalente Snellen), o ranibizumabe deve ser administrado nova-
mente. O intervalo entre duas doses nao deve ser inferior a um més. Al-
guns relatos mostram a eficacia da terapia anti-fator de crescimento en-
dotelial vascular (VEGF) como o ranibizumabe, no tratamento da VPIC

entanto outros relatos mostram casos refratarios ao tratamento.
Tratamento com antiangiogénicos

Antiangiogénicos sdo 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) e séo

inidicados para o

- O ranibizumabe, nome comercial Lucentis®, € um inibidor da angiogé-
nese proliferacdo de vasos ,indicado para tratamento da degeneracéao

macular relacionada a idade (DMRI ) exsudativa/umida e EMD

- O bevacizumabe, nome comercial Avastin®, é outro medicamento da
mesma classe terapéutica, com a eficacia semelhante ao ranibizumabe
para tratamento da degeneragdo macular relacionada a idade. O seu uso

no EMD é off label e € amplamente utilizado

- Eylia® (aflibercepte) é o mais novo antiangiogénico disponivel no mer-
cado. E indicado para o tratamento de degeneracdo macular relacionada

a idade, neovascular (DMRI) exsudativa e edema macular diabético

O tratamento com antiangiogénico pode melhorar o edema macular e o
processo inflamatério, mas cada paciente responde ao tratamento de for-
ma individualizada. A expectativa de que, a priori, serdo necessarias 3
doses do medicamento pode ser imprecisa. O paciente deve ser avaliado
a cada trés aplicacbes para verificar se o medicamento esta sendo efi-
caz. Caso ndo se comprove melhora, deve-se suspender a utilizagcdo do

mesmo.

O Avastin® e o Lucentis® sao medicamentos produzidos pela soci-

edade Genentech, que pertence ao grupo Roche. A Genentech confiou
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a exploragdo comercial do Lucentis® ao grupo Novartis®, através de um
acordo de licenga e a Roche comercializa o Avastin® .Apenas o Lucentis
® é liberado pelo FDA (US Food and Drug Administration) para uso oftal-
moldgico, sendo o Avastin® liberado em bula no Brasil apenas para o tra-
tamento de algumas neoplasias, tais como de colon e de reto. Apesar
disso, o Avastin® vem sendo utilizado por oftalmologistas brasileiros e de
diversos paises do mundo de forma off label, uma vez que na pratica os
dados da literatura apontam para uma eficacia similar .O Avastin®, entre-
tanto, um farmaco bem mais barato. Em 2014, a Autorita Garante dela
Concorrenza e del Mercato (AGCM) (Autoridade de Garantia da Concor-
réncia e do Mercado, Italia) aplicou duas multas no montante individual
de mais de 90 milhdes de euros as empresas Roche e Novartis, por es-
tas terem celebrado um acordo destinado a fixar uma diferenciagao artifi-
cial entre o Avastin® e o Lucentis.® Segundo a AGCM, o Avastin® e o
Lucentis® sao, em todos os pontos, equivalentes para o tratamento de
doencas oculares. O acordo visava difundir informacdes que suscitassem
preocupacgdes quanto a segurancga das utilizagdes oftalmicas do Avastin®
a fim de provocar uma deslocacdo da procura para o Lucentis® . A
AGCM considera que essa deslocacédo gerou, para o servico de saude
italiano, um sobrecusto de cerca de 45 milhdes de euros sé no que res-
peita ao ano de 2012.Diante da regulamentacédo da Anvisa (Agéncia Na-
cional de Vigilancia Sanitaria), publicada no Diario Oficial da Unido em
08/09/2016, a respeito uso off-label de Avastin® (bevacizumabe) contra
degeneracao macular relacionada a idade (DMRI), a Roche langou nota
informando que ndo concorda com a autorizagao temporaria do uso do
medicamento para tratamento off-label nos olhos. A empresa acredita
que tal uso off-label deve ser de responsabilidade exclusiva daqueles
que aceitarem os potenciais riscos derivados desse procedimento de tra-

tamento.

DRUSOLOL® (cloridrato de dorzolamida + maleato de timolol). Este
medicamento € indicado para o tratamento da pressao intraocular eleva-

da de pacientes com hipertensdo ocular, glaucoma de angulo aberto,
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glaucoma pseudoesfoliativo ou outros glaucomas secundarios de angulo

aberto quando a terapia concomitante for apropriada

LUMIGAN® (bimatoprosta (0,3 mg/ml). é indicado para a redugéo da
pressdo aumentada dentro dos olhos em pacientes com glaucoma de an-
gulo aberto, glaucoma de angulo fechado em pacientes submetidos pre-
viamente a iridotomia e hipertensdo ocular. Solugcao Oftalmica Estéril
Frasco plastico conta-gotas contendo 3 ml e 5 ml de solugdo oftalmica

estéril de bimatoprosta (0,3 mg/ml).

De acordo com tabela da RENAME , observa-se que todos os princi-
pios ativos constantes nas medicacdes solicitadas estdo disponiveis no
SUS em sua forma genérica. Nao existe fundamentagao técnico cien-
tifica que justifique imprescindibilidade de uso da medicacao espe-
cifica por nome comercial/l marca, em detrimento aos medicamentos

fornecidos pelo SUS em sua forma genérica, uma vez que se trata da

mesma droga/mesmos principios ativos.

Tabela RE- S NAME/
Denominagdo Concentragdo/ f :
g . armacéutical Componente .
2020: alter-|  genérica St Descrigio nativas
o . : i Basico e
farmacéuti- acetazolamida 250 mg comprimido Especializado cas e
P i 0 - ay solugdo oftalmica o
terapeutl— bimatoprosta 0,3 mg/mL {0,03%) FFrasco com 3 ml) Especializado cas
diSpOﬂl'VGiS brinzolamida 10 mg/mL S%Ergggsa;;ﬂsal::nnga Especializado no
. clcrldratclce 20 mg/mL solugdo oftalmica Epacializado
SUS pégl- dorzclamida (frasco com 5 mL) na
’ cloridrato de 20 L (2%) solugdo oftélmica Bésico e
pilocarpina 4 {frasco com 10 mL) Especializado
106.L)
. EE:;TIEE;E 10 mg/g (1%) pomada oftalmica Basico
1 mafg (0,1%) pomada oftalmica Basico
dexametasona
1 mg/mL (0,1%) suspensdo oftalmica Basico
dextrotartarato de solugdo oftédlmica i
brimonidina 2 mg/mL (frasco com 5 mL) Espedializado
" I 3mg/mL (0,3%) solugdo oftdlmica Basico
ipromelose
4 5 mg/mL (0,5%) solugdo oftélmica Basico
. o i solugdo oftalmica g
latanoprosta 0,05 mg/mL (frasco com 2,5 ml) Especializado
2,5 mg/mL (0,25%) solugdo oftélmica Basico
maleato de timolol = T :
; solugdo oftalmica Basico e
5 mg/ml (0,5%) (frasco com 5 mL) Especializado
sulfato de 5 maglg pomada oftédlmica Basico
gentamicina 5 mg/mL solugdo oftdlmica Basico
sulfato de polimixina
E + sulfatc de 10.000 uifml
neomicina + + 3,500 mg/ 5 e o
Nota Técni . fluodinolona ml + 0,250 mg/ solugdo otologica Basico 209
Ota fecnican ;eaionida + cloridrato ml + 20 mg/ml -
de lidocaina
travoprosta 0,04 mg/mL UKD RncE Especializado

(frasco com 2,5 ml)
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IV—- CONCLUSAO

> A VPIC deve ser diferenciada de outras causas de neovasculariza-
¢ao coroidal, incluindo degeneragdo macular relacionada a idade

(DMRI) e coroidopatia serosa central

» O ranibizumabe/bevacizumabe, tem inidcacédo de bula o tratamen-
to da degeneragcdo macular neovascular (exsudativa ou umida) re-

lacionada a idade e n&o para VPIC

» O tratamento ideal dos pacientes com VPIC ainda é indetermi-

nado

» A terapia fotodinamica (PDT) € eficaz para o VPIC, mas o efeito do

tratamento diminui apés um ano
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Alguns relatos mostram a eficacia da terapia anti-fator de cresci-
mento endotelial vascular (ranibizumabe e/ou bevacizumabe) para
a (VPIC)

Nao existem fortes evidéncias na literatura que recomendem a
utilizacdo do ranibizumabe/bevacizumabe, na VPIC , mas nédo

existe outro tratamento efetivo para VPIC

Caso haja liberacdo de anti-VEGF1 a recomendacao é pelo forne-
cimento do bevacizumabe, nome comercial Avastin® pela sua efi-
cacia clinica semelhante na DMRI ( na VPIC ainda n&do existem

evidéncias) , menor custo e disponibilidade no SUS.

Como trata-se de procedimento de alto custo € de responsabilida-
de da SES

Até o momento o antiangiogénico, disponivel no SUS é o be-

vacizumabe

Existe a possibilidade de pacientes do SUS serem encaminhados
para Tratamento Fora do Domicilio (TFD) caso municipio n&o te-

nha condi¢des de atender.

Os principios ativos dos colirios DRUSOLOL® e LUMIGAN® estao
contemplados em colirios disponiveis no SUS.N&o foi identificado
em literatura técnico cientifica, embasamento para a indicagao do
uso da medicacao pleiteada, em detrimento ao uso dos medica-
mentos (colirios) disponiveis no Sistema Publico de Saude para

mesma patologia

V — REFERENCIAS:

»>Portal CNJ

»Portal da Anvisa

»Tribunal de Justica da Unido Europeia COMUNICADO DE IMPRENSA
n.° 6/18 Luxemburgo, 23 de janeiro de 2018
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»Spaide, RF. ICG Videoangiography of idiopathic polypoidal choroidal
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greeen angiography. St Louis: Mosby; 1997. p.329-39.

»Qishi A. [The Evidence for the Treatment of Polypoidal Choroidal Vas-
culopathy]. Nippon Ganka Gakkai Zasshi. 2015 Nov;119(11):781-6. Japa-
nese. PMID: 26685482.

»>Lai TY, Lee GK, Luk FO, Lam DS. Intravitreal ranibizumab with or wi-
thout photodynamic therapy for the treatment of symptomatic polypoidal
choroidal vasculopathy. Retina. 2011 Sep;31(8):1581-8. doi: 10.1097/
IAE.Ob013e31820d3f3f. PMID: 21610566.

»Wang J, Wang EQ, Chen YX, Tian R. [Efficacy evaluation of photodyna-
mic therapy and intravitreal anti-VEGF injection for polypoidal choroidal
vasculopathy: systematic review]. Zhonghua Yan Ke Za Zhi. 2013
Dec;49(12):1094-103. Chinese. PMID: 24499696.
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