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Sria. Diretorial,

Pelo presente, extraido dos autos em epigmte, solicito a V.5a. que nos infome a respeito do
procedimento TRATAMENTO OCULAR QUIMIOTERAPICO COM ANTIANGIOGENICO ¢
sua aplicagio quanto ao quadro clinieo do esposo da autora, a fim de aoxiliar o juizo na solugin da
lide, remetendo juntao a documentacio pertinente.

Cordialmente,

BELO HORIZONTE, 12 de Abril de 2016
Por ordem da Juiz(a) de Direito: RAQUEL DISCACCIATI BELLO

Ao NATS - NUCLEOQO DE AVALIACAO DE TECNOLOGIA EM SAUDE
Av.Professor  Alfredo Balena, n” 1o 7 Bairro: Santa  Efigéncia
Belo Horizonte - MG
CEP A1 30100




Relatério médico: julho de 2014
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SOBRE A DOENCA E SEU TRATAMENTO

O edema macular cistoide (EMC) pseudofacico, também conhecido como
sindrome de Irvine Gass, é uma das possiveis causas de baixa acuidade visual
apos cirurgia de catarata. Apesar dos avancos na cirurgia de catarata, com
microincisdo e novas técnicas de facoemulsificacdo, o EMC pode ocorrer
mesmo em cirurgias ndo complicadas®.

A incidéncia de EMC aumenta na vigéncia de complicacdes cirdrgicas. Dentre
estas, destacam-se a ruptura de capsula posterior, perda vitrea, presenca de
vitreo encarcerado na incisdo, restos de fragmentos corticais no vitreo, trauma
iriano, deslocamento da lente intra-ocultar, fixacdo iriana ou lente intra-ocultar
de camara anterior e capsulotomia posterior precoce’.

O EMC clinico surge, em média, dentro de 4 a 6 semanas ap0s a cirurgia. A
maioria dos pacientes se apresenta com reducdo da acuidade visual e
espessamento macular, observado pela biomicroscopia de segmento

posterior’.



A angiografia fluoresceinica pode auxiliar demonstrando extravasamento dos
capilares perifoveais (padrdo petaldide), desde as fases precoces, além de
telangectasias e dilatacéo capilar. A impregnacao do nervo optico é frequente e
importantissimo no diagnostico diferencial de outras causas de EMC. A
tomografia de coeréncia Optica (OCT) tem sido amplamente utilizada e
apresenta boa sensibilidade para deteccdo do edema macular. Neste exame,
podem ser observadas lesGes hiporreflexivas compativeis com liquido
intrarretiniano, perda da depressdo foveal e espessamento retiniano. A OCT
também é util em demonstrar outras alteracdes na interface vitreorretiniana,
como membranas epirretinianas e buracos lamelares, que podem influenciar no

prognéstico™.
Pergunta estruturada:

P- paciente com baixa de acuidade visual em OD, devido edema macular
cistéide, ap0s cirurgia de facectomia (cirurgia de catarata).

| — quimioterapia com antiangiogénicos.

C- tratamento medicamentoso sistémico e local, com corticoides ou outros
antiinflamatarios.

O — melhora do edema macular, com melhora da acuidade visual.

Revisao da literatura:

Base de Artigos
Estratégia de busca
dados encontrados

(Pseudophakic[All Fields] AND ("cystoid macular
oedema"[All Fields] OR "macular edema"[MeSH
Terms] OR ("macular"[All Fields] AND "edema"[All
PubMed Fields]) OR "macular edema"[All Fields] OR 13
("cystoid"[All Fields] AND "macular"[All Fields]
AND "edema"[All Fields]) OR "cystoid macular
edema"[All Fields])) AND (systematic[sb] OR Meta-
Analysis[ptyp])

(Pseudophakic[All Fields] AND ("cystoid macular
oedema"[All Fields] OR "macular edema"[MeSH
PubMed Terms] OR ("macular"[All Fields] AND "edema"[All 27
Fields]) OR "macular edema"[All Fields] OR
("cystoid"[All Fields] AND "macular"[All Fields]
AND "edema"[All Fields]) OR "cystoid macular




edema"[All Fields])) AND ("vascular endothelial
growth factor a"[MeSH Terms] OR ‘"vascular
endothelial growth factor a"[All Fields] OR
("vascular"[All Fields] AND "endothelial"[All Fields]
AND "growth"[All Fields] AND "factor"[All Fields])
OR "vascular endothelial growth factor"[All Fields])

uptodate Pseudophakic cystoid macular edema

Foram selecionados 8 estudos, que preencheram critérios, de acordo com a

pergunta estruturada.

Resultados da revisao da literatura

ApOs a cirurgia de catarata, os pacientes fazem acompanhamento no dia
seguinte ao procedimento, depois com uma semana e com um més, para
monitorizar as complicacbes e a adequada cicatrizacdo. Corticosteréides ou
antiinflamatdérios néo esterdides tépicos (AINES), por exemplo, ketololac,
nepafenac, bromfenac, séo freqientemente prescritos no poés-operatério, com a
evidéncia sugerida que os AINES sdo mais efetivos que os corticoides na
supressdo do edema macular cistéide, que pode ocorrer em 1,5% dos casos?

Entretanto, esta pratica ndo é baseada em evidéncia.

O obijetivo do tratamento € conter a cascata inflamatoria, que leva a quebra da

barreira hematorretiniana, com consequente actmulo de fluido intrarretiniano.*

Estudo de revisdo narrativa ® (considerado estudo de baixa evidéncia cientifica)
discutiu os mecanismos, eficacia clinica e efeitos colaterais das diversas
modalidades de tratamento de edema macular cistéide apds facectomia.
Antiinflamatérios ndo esteréides e corticoides sdo amplamente usados e
guando em combinacdo podem ter um efeito sinérgico. Corticoides intra-vitreos
e antiangiogénicos (anti-VEGF) tém demonstrado ser agentes promissores
quando o tratamento topico falha ou apresenta efeitos limitados. No entanto,
ensaios clinicos randomizados (estudos com maior poder de evidéncia) com a
utilizacdo de antiangiogénicos sdo necessarios para completa avaliacdo dos

riscos e beneficios.

Outra revisdo*, ndo sistematica, também considerado estudo de baixa
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evidéncia cientifica, teve como objetivo verificar os efeitos da aplicacéo
intravitrea do bevacizumabe (antiangiogénico) no tratamento de edema
macular cistoide apds cirurgia de catarata. Foram incluidos 11 estudos
prospectivos e quatro retrospectivos, quatro estudos de relato de caso, uma
carta a editor e um artigo de revisdo. Todos os estudos foram caracterizados
por um nivel de evidéncia cientifica muito baixo, para recomendar o uso deste

tratamento.

Estudos de relato de dois casos® (considerado estudo de muito baixa evidéncia
cientifica), tiveram como objetivo avaliar os desfechos anatdémicos e funcionais
apos injecdo intra-vitrea de ranibizimabe (antiangiogénico) no tratamento de
edema macular cistéide apos cirurgia de catarata. Os estudos concluiram que
o ranibizumabe pode ser efetivo para o tratamento desta condicdo, entretanto,
sd0 necessarios mais estudos prospectivos para comparar a seguranca e

eficacia da injecao intra-vitrea com outras formas de tratamento.

Outro estudo de revis&o °, relatou que o tratamento do edema macular cistéide
crbnico apos cirurgia de catarata ainda permanece um desafio terapéutico.
Terapias investigacionais como injecao intra-vitrea de corticoides, implantes e
injecdo intra-vitrea de antiangiogénicos, podem apresentar potencial efeito
benéfico, entretanto, ainda héa falta de estudos de ensaios clinicos
randomizados bem desenhados, para corroborar sobre a efetividade estes

tratamentos.

Revis&o sistematica ’ (de forte evidéncia cientifica) teve como objetivo rever o
manejo e tratamento farmacolégico do edema macular cistoide apdés cirurgia de
catarata. Os agentes pesquisados foram corticosterbides, drogas
antiinflamatdrias e antiangiogénicos intra-vitreos. Os autores concluiram que,
surpreendentemente, poucas mudangas aconteceram e pouca evolugéo

houve com relacdo a abordagem terapéutica dessa condicdo, e que faltam

ensaios clinicos randomizados para preencher esta lacuna no conhecimento.

Estudo restrospectivo® (considerado estudo de baixa evidéncia cientifica), com

31 pacientes teve como objetivo avaliar a viabilidade, seguranca e desfechos
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clinicos da aplicacdo intra-vitrea de bevacizumabe (antiangiogénico) em
portadores de edema macular cistéide refratario, apds cirurgia de catarata. A
idade média era de 68,2 anos e os pacientes foram acompanhados por 12
meses. Os desfechos avaliados foram melhora da acuidade visual e o
espessamento central da macula, através da tomografia de coeréncia optica. O
estudo concluiu que, em curto prazo (12 meses), ocorreu melhora da acuidade
visual e diminuicdo do espessamento macular. Entretanto, sdo necessarios
estudos que verifiqguem se esta melhora se mantera em longo prazo. A mesma
conclusdo foi verificada em outro estudo® com follow-up de seis meses que
acompanhou 10 pacientes com a mesma condicao, submetidos a injecao intra-
vitrea de bevacizumabe. Ou seja, houve melhora, mas o tempo de seguimento

foi curto.

Concluséo

A evidéncia cientifica atual sobre o uso de anti-antiogénicos intra-vitreo é
fraca para indicar esse tratamento em casos de edema macular cistéide,
apos cirurgia de catarata.

O NATS néo recomenda.
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