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RESPOSTA TECNICA

IDENTIFICACAO DA REQUISICAO
SOLICITANTE: MM. Juiz de Direito Dra. Regina Célia Silva Neves
PROCESSO N° 0338180064580
SECRETARIA: .Unidade Jurisdicional do Juizado Especial
COMARCA: ltatna
| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:
REQUERENTE: RGT
IDADE:73
PEDIDO DA A(;AO: Medicamento RANIBIZUMABE 10MG/ML
DOENCA(S) INFORMADA(S): retinopatia diabética
FINALIDADE / INDICACAO: tratamento edema macular
REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRMMG- 63395
NUMERO DA SOLICITACAO: 2018.000895

Il — PERGUNTAS DO JUIZO:

1) Tendo em vista a doenca que esta acometido o paciente (Retinopatia
Diabética, CID H36.0) e a indicacdo do medicamento LUCENTIS
(Ranibizumabe - 10 mg/ml), esclareca a este Juizo se esse tipo de
tratamento € o mais indicado?

2) Em caso negativo, se existem outras alternativas terapéuticas fornecidas
pelo SUS?

Il — CONSIDERACOES:

A retinopatia diabética (RD) é uma das principais complica¢cdes relacionadas

ao diabetes mellitus e a principal causa de cegueira em pessoas com idade
entre 20 e 74 anos nos EUA, e cerca de 12% dos novos casos de cegueira
legal sé&o atribuidos a ela. Estima-se ainda que, em paciente com diabetes
tipo 1 e mais de 30 anos de doenca, a taxa de cegueira seja de

aproximadamente 12%. Na retinopatia diabética, a principal causa de baixa
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visual é o edema macular, podendo estar presente desde as fases iniciais
da retinopatia até em casos onde ha doenca proliferativa grave,
acometendo 30% dos pacientes com mais de 20 anos de doenca. A forma
proliferativa € aquela que, por sua vez, se relaciona mais frequentemente a
perda visual grave, devido a eventos oculares potencialmente causadores
de cegueira irreversivel, como a isquemia retiniana difusa, incluindo a
macular e o descolamento tracional de retina. Estima-se que em olhos com
RD proliferativa ndo tratada a taxa de evolugéo para cegueira seja de 50%
em 5 anos e que cerca de 80% dos diabéticos com mais de 25 anos de
doenca apresentardo algum sinal de retinopatia diabética.

IV — CONCLUSOES:

O ranibizumabe, nome comercial Lucentis®, é um inibidor da angiogénese —

proliferacdo de vasos - utilizado para tratamento da degeneracao macular
relacionada a idade (DMRI) exsudativa. Ndo h& indicacdo, na bula do
medicamento, para tratamento da retinopatia diabética. Outro
medicamento da mesma classe terapéutica, o bevacizumabe, nome
comercial Avastin® apresenta a mesma eficacia que o ranibizumabe para
tratamento da retinopatia diabética. Ndo ha nenhum tratamento
disponivel no momento que impeca, com certeza, o risco de perda
visual irreversivel. Nenhum dos medicamentos é capaz de recuperar a
visdo normal do paciente. Espera-se, na melhor das hip6teses, que em
30% dos casos haja discreta melhora ou paralisagcdo do processo de
degeneracdo com o uso do ranibizumabe ou bevacizumabe, mas ainda
ndo ha tratamento para reverter completamente o quadro. O medicamento .
AVASTIN (bevacizumave) é fornecido pelo SUS para tratamento de
DMRI ; pode substituir o LUCENTIS sem prejuizo para o paciente. Ha
evidéncias fracas na literatura de que o tratamento paliativo com
antiangiogénicos (Lucentis® ou Avastin®) promova melhora inicial em

pacientes com retinopatia diabética com edema macular. Ndao ha
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comprovacdo de que os medicamentos Lucentis® ou Avastin®
diminuam o risco de cegueira. Estudos de melhor qualidade séao
necessarios para estabelecer a eficacia e seguranca do tratamento e seu
resultado em longo prazo. Tanto o ranibizumabe quanto o bevacizumabe
tém eficacia semelhante. Caso haja indicacdo arecomendacdo € do uso
do bevacizumabe, nome comercial Avastin® pela sua eficacia clinica
semelhante , menor custo e disponibilidade no SUS.

Como trata-se de medicamento de alto custo a responsabilidade esta a

cargo da Secretaria de Estado da Saude.

V — REFERENCIAS:

Portal CNJ

NATS UFMG

Portal CONITEC

PORTARIA CONJUNTA N° 18, DE 02 DE JULHO DE 2018.

V — DATA: 29/11//2018
NATJUS - TIMG
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