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1. RESUMO EXECUTIVO

Pergunta encaminhada

SOLICITO INFORMAGCOES TECNICAS A RESPEITO DO MEDICAMENTO LUCENTIS, NO
PRAZO DE 05 DIAS, PARA OS QUESTIONAMENTOS QUE SEGUEM EM
ANEXO(DESPACHO JUDICIAL. ENCAMINHO AINDA, AS COPIAS QUE ACOMPANHA O
DESPACHO.

Ref. {

A paciente € portadora de Obstrugdo da Veia
Central da Retina no olho direito. Conseguiu através de processo judicial ganho de 03

ampolas de Lucentis para injegédo intra-vitrea,
Necessita continuar o tratamento uma vez que ainda existe edema macular.

A ndo realizagdo do procedimento implica em perda progressiva e definitiva da

visdo.

Solicito mais 3 ampolas do medicamento e que o processo permaneca em aberfo

caso a paciente necessite de novas éplica¢ées.

Atenciosamente,

Dr.? Dorothy Dantes
CRMMG 9173

1.1 RECOMENDACAO

Adequacéo/necessidade do tratamento requerido:

- - Nao ha qualquer tratamento disponivel no momento que impeca com
certeza o risco de perda visual irreversivel no paciente com oclusao de veia
central.

O tratamento padréo € a aplicacéo de laser.

O ranibizumabe mostrou ser melhor que nenhum tratamento (placebo).



N&o ha comparacao entre pacientes tratados com laser ou com ranibizumabe,
portanto, ndo se sabe se 0 uso do ranibizumabe é eficaz em pacientes que nao
melhoraram com laser.

O estudo que utilizou ranibizumabe para tratamento da oclusdo de veia
retiniana acompanhou os pacientes por apenas um ano, e ndo se sabe sobre
os efeitos do tratamento prolongado acima disso.

Diante de tantas incertezas em relacdo ao ranibizumabe, néo
recomendamos seu uso nessa situacdo até que estudos com melhor
gualidade metodoldgica confirmem sua eficacia comparada ao tratamento

padrdo e sua seguranca para tratamento prolongado.

Tratamento é de competéncia do Municipio?

- O tratamento ndo é disponivel ainda no sistema publico.

A eventual moléstia pode ser tratada, de maneira eficaz, com
medicamentos e/ou procedimentos disponibilizados pelo SUS?

Sim. Casos iniciais podem ser tratados com aplicacdo de laser, oferecido pelo
SUS.

Casos que ndo respondem ao laser,podem ser tratados com cirurgia

(vitrectomia), também oferecida pelo SUS.

2. ANALISE DA SOLICITACAO

2.2 PERGUNTA CLINICA ESTRUTURADA.

Populacao: paciente portador de trombose de veia em olho direito
Intervencéo: ranibizumabe (Lucentis®)
Comparacéo: fotocoagulacdo com laser, bevacizumabe, vitrectomia.

Desfecho: melhora da acuidade visual, melhora da qualidade de vida.



2.3 CONTEXTO!

OCLUSAO VEIA CENTRAL DE RETINA

Na ocluséao de veia central da retina o doente apresenta hemorragias em todos
0s quadrantes da retina e as veias retinianas estdo visualmente dilatadas e
tortuosas.

Na situacéo de isquemia grave néo controlada, as chances de desenvolvimento
de glaucoma séo altas. Ao examinar o paciente, o clinico deve observar se
existe formacdo de novos vasos (neovasos) na retina. Em geral, este tipo de
complicagdoocorre nos primeiros quatro meses de instalacdo do quadro. A
constatacdo de neovasos no segmento anterior é indicacdo precisa de
panfotocoagulacao (laser) retiniana imediata. Ha, no entanto, a possibilidade de
alguns casos evoluirem desfavoravelmente, a despeito deste tipo de

tratamento.

2.4 DESCRICAO DA TECNOLOGIA A SER AVALIADA

O ranibizumabe € uma molécula obtida pela fragmentacdo do bevacizumabe e
possui 0 mesmo numero de patente de molécula que o bevacizumabe

depositado no Instituto Nacional de Propriedade Intelectual (INPI).

Nome comercial: Lucentis ®

Fabricante: Novartis Biociéncias SA.

Indicacdes de Bula:

- 0 tratamento da degeneracdo macularneovascular (exsudativa ou Umida)
relacionada a idade (DMRI);

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

- 0 tratamento da deficiéncia visual devido ao edema macular secundario
a oclusao de veia da retina (OVR).

A dose recomendada em bula é de 0,5 mg administrada mensalmente através
de uma Unica injecdo intravitrea. Isto corresponde a um volume de injecdo de

s

0,05 ml. O tratamento € iniciado com uma injecdo mensal, por trés



consecutivos, seguido por uma fase de manutencdo em que 0s pacientes
devem ser monitorados mensalmente quanto a sua acuidade visual. Se o
paciente apresentar uma perda de mais de 5 letras na acuidade visual (EDTRS
ou uma linha equivalente Snellen), o ranibizumabe deve ser administrado

novamente. O intervalo entre duas doses ndo deve ser inferior a um més.

Efeitos adversos: A maioria das reacdes adversas notificadas esta
relacionada com o procedimento de administracdo intravitrea. As reacdes
adversas oculares notificadas sdo dor ocular, hiperemia ocular, aumento da
pressdo intraocular, vitrite, descolamento do vitreo, hemorragia da retina,
afecdo ocular, flocos vitreos, hemorragia conjuntival, irritacdo ocular, sensagéo
de corpo estranho nos olhos, aumento da lacrimacdo, olho seco e prurido
ocular. As reacdes adversas oculares notificadas menos frequentemente,
porém consideradas mais graves, incluem endoftalmite, cegueira,
descolamento da retina, lesfes da retina e catarata traumatica iatrogénica. As
reacfes ndo oculares incluem cefaleia, nasofaringite e artralgia. Ha ainda
relatos de hemorragias ndo oculares e risco de eventos tromboembolicos nao
oculares.?

Alternativa terapéutica

Outro medicamento que pode ser usado para tratar os vasos neoformados € o
bevacizumabe (Avastin®). Esse medicamento inibe a formacdo desses novos
vasos na retina, 0 mesmo mecanismo de acdo do Lucentis®.

. O Avastin® N&o tem registro no Brasil para ser usado com essa finalidade,
embora tenha parecer favoravel para esse uso do Ministério da Saude?

ANVISA® e ANS para tratamento de neoformacdo vascular relacionada &
idade.. O esquema terapéutico é o mesmo do ranibizumabe.

2.5 DISPONIBILIDADE NO SUS

Existe diretriz de utilizagcdo no SUS? Né&o.

®http://portal.saude.gov.br/portal/arquivos/pdf/Deliberacoes_CITEC_09_02_2012_Incorporados.pdf

http://portal.anvisa.gov.br/wps/content/Anvisa+Portal/Anvisa/Inicio/Medicamentos/Assunto+de+Inte
resse/Informes/20110406



http://portal.saude.gov.br/portal/arquivos/pdf/Deliberacoes_CITEC_09_02_2012_Incorporados.pdf
http://portal.anvisa.gov.br/wps/content/Anvisa%2BPortal/Anvisa/Inicio/Medicamentos/Assunto%2Bde%2BInteresse/Informes/20110406
http://portal.anvisa.gov.br/wps/content/Anvisa%2BPortal/Anvisa/Inicio/Medicamentos/Assunto%2Bde%2BInteresse/Informes/20110406
http://portal.anvisa.gov.br/wps/content/Anvisa%2BPortal/Anvisa/Inicio/Medicamentos/Assunto%2Bde%2BInteresse/Informes/20110406

N&o ha diretriz de utilizacdo do medicamento na ocluséo de veia central

de retina.

2.6 PRECO DO MEDICAMENTO®:

A ampola do medicamento Lucentis®, com 10mg/ml, seringa carregada com
0,23ml custa, preco fabrica + ICMS MG, R$ 3.019,35 a dose.

Bevacizumabe — Avastin® sera usado na dose (1,25mg/0,05ml) frasco ampola
com 4 ml — preco féabrica + ICMS MG R$1288,37. Um frasco seria suficiente
para 80 doses do medicamento, ou 40 doses, considerando até 50% de perdas
(em perspectiva muito conservadora) com a manipulacdo e fracionamento.
Nesse caso, a dose do medicamento seria R$32,21. Pode-se considerar ainda
o custo de R$50,00 pagos para o fracionamento do medicamento por farmécia
especializada. O custo final da dose seria R$82,21.

Sendo assim, o custo do tratamento inicial de trés meses consecutivos,
considerando exclusivamente o medicamento:

Lucentis®: R$ 9.058,05

Avastin®: R$ 246,63.

3. RESULTADOS DA REVISAO DA LITERATURA

Um estudo fase Il (CRUISE) incluiu 392 pacientes com edema macular
causado por obstrucdo de veia central retiniana, sem tratamento prévio com
laser. Os pacientes foram divididos em dois grupos e receberam
aleatoriamente injec&do intraocular de ranibizumabe ou de placebo, sendo
acompanhados por seis meses. O grupo que recebeu ranibizumabe
apresentou melhores resultados em termos de acuidade visual — 48% versus
17%. Alguns pacientes alcangaram acuidade visual quase normal com o uso da
medicagcdo.Houve necessidade de repeticdo mensal da inje¢do intraocular
nagueles pacientes cujos resultados foram aquém do esperado com o
tratamento. Na revisdo apdés um ano de estudo, os melhores resultados com

ranibizumabe se mantiveram em relacao ao placebo.

CPre(;o fabrica dos medicamentos, obtido no portal da ANVISA, atualizado em 25/09/2012, disponivel em
http://portal.anvisa.gov.br/wps/wcm/connect/61b903004745787285b7d53fbc4c6735/LISTA+CONFOR
MIDADE 2012-09-25.pdf?MOD=AJPERES



http://portal.anvisa.gov.br/wps/wcm/connect/61b903004745787285b7d53fbc4c6735/LISTA%2BCONFORMIDADE_2012-09-25.pdf?MOD=AJPERES
http://portal.anvisa.gov.br/wps/wcm/connect/61b903004745787285b7d53fbc4c6735/LISTA%2BCONFORMIDADE_2012-09-25.pdf?MOD=AJPERES
http://portal.anvisa.gov.br/wps/wcm/connect/61b903004745787285b7d53fbc4c6735/LISTA%2BCONFORMIDADE_2012-09-25.pdf?MOD=AJPERES

Devido a este resultado, ranibizumabe foi considerado uma opcéo terapéutica

para estes doentes.

Estudos randomizados foram realizados com bevacizumabe e os resultados

foram semelhantes.

Ainda ndo ficou estabelecido se ranibizumabe tem melhor efeito do que
tratamento a laser, e o tratamento deve ser considerado apenas nos pacientes

gue ndo obtiveram resposta com o tratamento habitual a laser.

Como os pacientes foram acompanhados apenas por um ano, ainda néo se

sabe qual sera a evolucdo do tratamento ap0és este periodo.

Concluséo:

N&o hé qualquer tratamento disponivel no momento que impeca com certeza o
risco de perda visual irreversivel no paciente com oclusao de veia central.

O tratamento padrao é a aplicacao de laser.

O ranibizumabe mostrou ser melhor que nenhum tratamento (placebo).

N&o ha comparacédo entre pacientes tratados com laser ou com ranibizumabe,
portanto, ndo se sabe se o uso do ranibizumabe é eficaz em pacientes que nao
melhoraram com laser.

O estudo que utilizou ranibizumabe para tratamento da oclusdo de veia
retiniana acompanhou 0s pacientes por apenas um ano, e ndo se sabe sobre
os efeitos do tratamento prolongado acima disso.

Diante de tantas incertezas em relacdo ao ranibizumabe, néo
recomendamos seu uso nessa situacdo até que estudos com melhor
gualidade metodolégica confirmem sua eficacia comparada ao tratamento
padrédo e sua seguranca para tratamento prolongado.
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