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NOTA TECNICA 7913

IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

SECRETARIA: Unidade Jurisdicional - 1° JD

COMARCA: Santa Luzia

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:
IDADE: 61 anos

PEDIDO DA ACAO: Ranibizumabe (Lucentis) 10mg/ml ou Aflibercept
(Eylia) 40mg/mi

DOENCA(S) INFORMADAC(S): Ocluséo de ramo de veia central de re-

tina

FINALIDADE / INDICACAO:

REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRMMG - 37120
NUMERO DA SOLICITACAO: 2025.0007913

Il — PERGUNTAS DO JUIZO:

Para obter informacdes técnicas acerca do medicamento Ranibizumabe

(Lucentis) 10mg/ml ou Aflibercept (Eylia) 40mg/ml.

Il — CONSIDERACOES:
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A ocluséo da veia da retina € a segunda causa mais comum de doencas
vasculares da retina, atras apenas da retinopatia diabética. Existem dois
tipos de ocluséo da veia da retina (OVR):a oclusdo de ramo da veia reti-
niana (OVVR) e ocluséo da veia central da retina (OVCR). A obstrucéao
venosa de ramo (OVVR) é definida como a ocluséo focal de uma veia re-
tiniana ao nivel de um cruzamento arteriovenoso, onde a artéria passa
anteriormente a veia. E uma afecc¢éo quase sempre de inicio subito, na
qual o paciente apresenta visdo borrada ou defeito de campo visual e he-

morragias intra-retinianas distribuidas setorialmente. Afeta individuos de
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ambos os sexos e a idade é um forte fator de risco associado sendo mais
frequente apos os 55 anos. Varias condi¢des sistémicas tém sido relata-

das como associadas a oclusdo de ramo venoso da retina. A associagcao
com glaucoma crénico de angulo aberto ndo esta tdo bem estabelecida

quanto a com a obstrucdo de via central da retina.

Uma metanalise de quatro ensaios clinicos randomizados (ECRS) relacio-
nados a tratamentos da ocluséo central da retina revelou que o tratamento
com anti-VEGF apresentou melhorias funcionais e anatdbmicas maiores do

gue os implantes de dexametasona.

Dos tratamentos disponibilizados pelo SUS O SUS disponibiliza a fotoco-
agulacdo a laser, que € tratamento padrédo para RD segundo publicacéo
do Conselho Brasileiro de Oftalmologia, de 2016. Este procedimento é pre-
visto na tabela SUS sob o cédigo 04.05.03.004-5 Ha também a recomen-
dacéo do uso de Bevacizumabe: solucéo injetavel de 25mg/mL em frasco-

ampola de 4mL e 16mL.
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)

- O ranibizumabe, nome comercial Lucentis®, € um inibidor da angiogé-
nese proliferacédo de vasos, indicado para tratamento da degeneragcdo ma-
cular relacionada a idade (DMRI) exsudativa/umida e edema macular dia-
bético (EMD)

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

no EMD ¢ off label e é amplamente utilizado

- Eylia® (aflibercepte) é o mais novo antiangiogénico disponivel no mer-

cado. E indicado para o tratamento de degenerac&o macular relacionada
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a idade, neovascular (DMRI) exsudativa e edema macular, e tratamento
de OVCR

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 € indicado como primeira opcéo 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 relacdo ao laser ou
placebo, mas os dados ainda séo 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
uUsSO nesses pacientes pelo médico assistente. A associacdo do laser ao
anti-VEGF ndo demonstrou beneficio incremental em relacdo a monotera-
pia com anti-VEGF no ganho de acuidade visual. Entretanto, sua utilizacéo
€ justificada na pratica clinica por sua maior conveniéncia (reducéo 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
nNao possui indicagédo 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
diabético, condicionada a negociacéo de preco a partir da proposta apre-

sentada pelo demandante e a elaboracéo do Protocolo Clinico e Diretrizes
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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 demonstraram 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 oftalmoldégica no SUS. Recomenda-se o cumprimento das
normas regulamentadas pela Anvisa para a prevencéo de infecgao

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 recomendacao

preliminar favoravel a publicacéo deste Protocolo.

O Avastin® e o Lucentis® sao medicamentos produzidos pela socie-
dade Genentech, que pertence ao grupo Roche. A Genentech confiou a
exploracdo 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
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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 milhBes de euros as empresas Roche e Novartis, por estas
terem celebrado um acordo destinado a fixar uma diferenciacao artificial
entre o Avastin® e o Lucentis.® Segundo a AGCM, o Avastin® e o Lucen-
tis® sdo, em todos 0s pontos, equivalentes para o tratamento de doencas
oculares. O acordo visava difundir informacdes que suscitassem preocu-
pacdes quanto a seguranca das utilizaces oftalmicas do Avastin® a fim
de provocar uma deslocacao da procura para o Lucentis® . A AGCM con-
sidera que essa deslocacdo gerou, para o servico de saude italiano, um
sobrecusto de cerca de 45 milhées de euros s6 no que respeita ao ano de
2012.Diante da regulamentacao da Anvisa (Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria), publicada no Diario Oficial da Unido em 08/09/2016, a respeito
uso off-label de Avastin® (bevacizumabe) contra degeneracdo macular re-
lacionada a idade (DMRI), a Roche lancou nota informando que n&o con-
corda com a autorizacdo temporaria do uso do medicamento para trata-
mento off-label nos olhos. A empresa acredita que tal uso off-label deve
ser de responsabilidade exclusiva daqueles que aceitarem 0s potenciais

riscos derivados desse procedimento de tratamento.

VI — CONCLUSAO

v Os antiangiogénicos estdo bem indicados para doenca informada;
as medicacoes solicitadas estdo bem indicadas para doenca infor-

mada

v De acordo com a literatura todas antiangiogénicos disponiveis no

mercado tem eficacia semelhante

v Caso haja deciséo pela liberacdo de um antiangiogénico, a re-
comendacéo é pela indicacdo do uso do bevacizumabe, nome
comercial Avastin® pela sua eficacia clinica semelhante, menor

custo e disponibilidade no SUS
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v O aflibercepte teve recomendacao favoravel a incorporacéao
pois as evidéncias cientificas indicaram resultados significati-
vos de eficacia nareversao de perda de acuidade visual em pa-

cientes com EMD.

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 INOVAGCAO 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

Tribunal de Justica da Unido Europeia COMUNICADO DE IMPRENSA n.°
6/18 Luxemburgo, 23 de janeiro de 2018.

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