4 NatJus

Estadual

NOTA TECNICA 9167

IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

CAMARA/VARA: Vara Unica

COMARCA : Rio Casca

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:

IDADE: 69 anos

PEDIDO DA ACAO: RETINOPATIA DIABETICA
DOENCA(S) INFORMADA(S): H358

FINALIDADE / INDICACAO:
REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRM- MG
NUMERO DA SOLICITACAO: 2025.0009167

Il — PERGUNTAS DO JUIZO:
Requisito a elaboracido de NOTA TECNICA ao NATJUS Nacional do

Conselho Nacional de Justica — CNJ, nos termos do Enunciado n°® 18 so-

bre Direito a Saude, fixando-se o prazo de 10 (dez) dias para o encami-

nhamento da resposta.

Il — CONSIDERACOES:

Relatorio Secretaria de Saude

O medicamento Ranibizumabe estd padronizado na Tabela SIGTAP, porém ndo integra
a Relagdo Municipal de Medicamentos Essenciais (REMUME). Por se tratar de
medicamento de alto custo, 0 municipio segue aguardando o fornecimento pelo fluxo do
Tratamento Fora do Domicilio (TFD).

Informamos, contudo, quec este setor continuard acompanhando as solicitagdes ¢
comunicara imediatamente caso haja disponibilidade para dispensagdo.

Atenciosamente,
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O cdbdigo CID H35.8 se refere a "Outros transtornos especificados
daretina", uma categoria da Classificacao Internacional de Doencas
(CID-10) que agrupa diversas condi¢des retinianas ndo especificadas em
outros codigos mais detalhados, como alteracdes circulatérias, inflamato-
rias ou degenerativas que afetam a visao, sendo diagnosticadas por exa-

mes oftalmologicos e com tratamentos variados.

A Membrana Neovascular Subretiniana (MNVSR), sdo membranas forma-
das por novos vasos, que surgem em regiao abaixo da retina e podem
penetrar na retina gerando sangramentos e liberacdo de substancias que
elevam a superficie da retina. Sao vérias as causas da MNVSR. A principal
dela é a Degeneracdo Macular Relacionada a Idade (DMRI), porém exis-
tem outras causas que precisam ser investigadas como traumas, cicatri-
zes, infecgdes, alta miopia entre outros fatores. A degeneracdo macular
relacionada a idade (DMRI) é a principal causa de cegueira legal, em indi-
viduos acima de 50 anos de idade. Das quatro principais causas de ce-
gueira, é a Unica em que a profilaxia e/ou o tratamento ndo foram ainda
bem equacionados. A catarata, em geral, ndo pode ser prevenida, mas a
cirurgia de catarata recupera a visdo da grande maioria dos pacientes ope-
rados. O glaucoma também néo pode ser prevenido, mas a cegueira cau-
sada pelo glaucoma pode ser evitada com 0s recursos atuais. A retinopatia
diabética pode ser, em grande parte, prevenida e tratada. Para a DMRI,
entretanto, tanto a preven¢do como o tratamento, ndo atingiram niveis sa-
tisfatérios, permanecendo ainda como um desafio a ser vencido pela oftal-
mologia no inicio deste século. A dificuldade de se estabelecer a preven-
cao e o tratamento da DMRI reside, em grande parte, no desconhecimento
da sua etiologia e dos mecanismos fisiopatoldgicos envolvidos nas dife-
rentes fases da doenca. A DMRI apresenta-se de duas formas: uma forma
“ndo exsudativa”, ou seca, e uma forma exsudativa, ou neovascular. Inici-
almente, a DMRI caracteriza-se pela presenca de drusas e alteracdes do

epitélio pigmentar da retina (EPR). Na forma seca ha uma leséo progres-
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siva do EPR, membrana de Bruch e coriocapilar, o que leva a atrofia se-
cundaria dos fotorreceptores e perda gradativa da visdo. Na forma exsu-
dativa ha o aparecimento de uma membrana neovascular sub-retiniana
(MNSR), que altera a anatomia macular, incluindo a interface fotorreceptor
EPR, permitindo o extravasamento de soro e/ou sangue, e levando a perda
irreversivel dos fotorreceptores adjacentes, com consequente baixa de vi-
sdo, geralmente mais rapida e acentuada do que a observada na forma
seca. A DMRI é uma doenca multifatorial.

Tratamento com antiangiogénicos

A atividade de um grupo de fatores conhecidos como Fator de Cresci-
mento Endotelial Vascular A (VEGF-A) provocam a formacao anormal de
Novos vasos sanguineos no olho. Estes novos vasos sanguineos podem
causar extravasamento de componentes do sangue para dentro do olho e

eventual lesdo aos tecidos do olho responséaveis pela viséo.

Antiangiogénicos sdo medicamentos que tém a possibilidade de inibir o
crescimento de vasos sanguineos (no caso vasos anémalos que cobrem

aretina e impedem a chegada do estimulo visual ao fundo do olho)

- Eylia® (aflibercepte) antiangiogénico disponivel no mercado. E indicado
para o tratamento de degeneracdo macular relacionada a idade, neovas-

cular (DMRI) exsudativa.

O tratamento com antiangiogénico pode melhorar o edema macular e o
processo inflamatério, 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 aplicacOes para verificar se 0 medicamento esta sendo eficaz.
Caso nao se comprove melhora, deve-se suspender a utilizacdo do

mesmo.
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Nem todos os pacientes se beneficiam com o tratamento; naqueles com
perda muito acentuada — abaixo de 20/200, ja ndo é pouco provavel a re-

versao do quadro.

Dados copilados do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da
Retinopatia Diabética — CONITEC — Fevereiro 2021

O tratamento com anti-VEGF intravitreo no EMD que envolve o centro da
macula é superior ao laser, possibilitando ganho de acuidade visual. O uso
do aflibercepte ou ranibizumabe é indicado como primeira opc¢ao de trata-
mento para pacientes com EMD. As evidéncias disponiveis provenientes
da meta-analise de Avery sugerem um discreto aumento do risco de even-
tos cardiovasculares com o uso dos anti-VEGFs em relagéo ao laser ou
placebo, mas os dados ainda s&o insuficientes para uma conclusao confi-
avel e ndo impactam na recomendacéo de uso em geral. Apesar de néo
haver evidéncias que tenham investigado o efeito dos anti-VEGFs em po-
pulacdo com evento cardiovascular prévio, sugere-se a avaliacdo de seu
uso nesses pacientes pelo médico assistente. A associacdo do laser ao
anti-VEGF ndo demonstrou beneficio incremental em relagdo a monotera-
pia com anti-VEGF no ganho de acuidade visual. Entretanto, sua utilizagao
€ justificada na prética clinica por sua maior conveniéncia (reducao da ne-
cessidade de visitas de acompanhamento, menor niamero de aplicacdes).
Sobre os antiangiogénicos, € oportuno mencionar que o aflibercepte e o
ranibizumabe estéo disponiveis no mercado, sdo aprovados pela Anvisa e
possuem indicacdo em bula para o tratamento do EMD, ja o bevacizumabe
nao possui indicacdao aprovada em bula no Brasil para o tratamento do
EMD. A Conitec avaliou o medicamento aflibercepte comparado ao ranibi-
zumabe para o tratamento de pacientes com edema macular diabético. O
aflibercepte teve recomendacao favoravel a incorporacéo pois as evidén-
cias cientificas indicaram resultados significativos de eficacia na reversao
de perda de acuidade visual em pacientes com EMD. Portanto, o afliber-

cepte foi incorporado para o tratamento de pacientes com edema macular
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diabético, condicionada a negociacdo de preco a partir da proposta apre-
sentada pelo demandante e a elaborac&o do Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas do Ministério da Saude. O ranibizumabe também foi avaliado
pela Conitec para o tratamento de edema macular diabético, e teve reco-
mendacao favoravel a incorporacdo. As evidéncias cientificas que funda-
mentaram a recomendacao indicaram que ha resultados significativos de
superioridade de eficacia do ranibizumabe comparado com o laser na me-
Ihora da acuidade visual em pacientes com EMD. Os estudos que compa-
raram o ranibizumabe com o aflibercepte também demonstaram que eles
tém eficdcia semelhante para o tratamento do EMD. Na avaliacdo econ6-
mica foi demonstrado que o ranibizumabe € uma alternativa poupa-
dora de recursos quando comparada ao aflibercepte para o trata-
mento de pacientes adultos com edema macular diabético. Neste
caso, 0 ranibizumabe foi incorporado para o tratamento do edema
macular diabético, conforme protocolo do Ministério da Saude e as-
sisténcia oftalmologica no SUS. Recomenda-se o cumprimento das
normas regulamentadas pela Anvisa para a prevencéo de infecg¢ao

ocular na aplicacao dos anti-VEGFs.

Os membros da Conitec presentes na 94° reunido do plenario, reali-
zada nos dias 03 e 04 de fevereiro de 2021, deliberaram recomendacgao

preliminar favoravel a publicacéo deste Protocolo.

PROTOCOLO CLINICO E DIRETRIZES TERAPEUTICAS DEGENERA-
CAO MACULAR RELACIONADA A IDADE (FORMA NEOVASCULAR)

O aflibercepte foi incorporado, no ambito do SUS, para o tratamento de
DMRI neovascular em pacientes acima de 60 anos de idade, conforme
deliberacdo da Conitec, consubstanciada no Relatério de Recomendacéao
n°® 608, de abril de 2021. As evidéncias cientificas apresentadas neste Re-
latério indicam que os ranibizumabe e aflibercepte apresentam eficacia e

seguranca similares no tratamento da DMRI neovascular. Neste sentido,
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o aflibercepte esta preconizado neste Protocolo para o tratamento de pa-
cientes acima de 60 anos, ofertado por meio da assisténcia oftalmologica
no SUS

VI — CONCLUSAO

v Os antiangiogénicos estdo bem indicados para doenca informada,

v A medicacéo solicitada esta bem indicada para doenca informada e
disponivel no SUS. A solicitacdo preenche os critérios do Protocolo
do SUS

v Existe a possibilidade de pacientes do SUS serem encaminhados
para Tratamento Fora do Domicilio (TFD) caso municipio ndo tenha

condi¢cOes de atender.

V — REFERENCIAS:

Portal CNJ
Portal da Anvisa
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Retinopatia Diabética

MINISTERIO DA SAUDE SECRETARIA DE CIENCIA, TECNOLOGIA,
INOVACAO E INSUMOS ESTRATEGICOS EM SAUDE DEPARTAMENTO
DE GESTAO E INCORPORACAO DE TECNOLOGIAS E INOVACAO EM
SAUDE COORDENACAO-GERAL DE GESTAO DE TECNOLOGIAS EM
SAUDE COORDENACAO DE GESTAO DE PROTOCOLOS CLINICOS E
DIRETRIZES TERAPEUTICAS

Site: http://conitec.gov.br/ E-mail: conitec@saude.gov.b

http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/inicio.jsp
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