Nota Técnica 19076

Data de conclusao: 06/10/2020 11:33:17

Paciente

Idade: 72 anos
Sexo: Masculino

Cidade: Capéo do Leao/RS

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Orgao: -
Vara/Serventia: 22 Vara Federal de Pelotas

Tecnologia 19076

CID: H34.8 - Outras oclusdes vasculares retinianas
Diagnéstico: Oclusao de veia central na retina.
Meio(s) confirmatério(s) do diagnéstico ja realizado(s): Laudo Médico.

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Medicamento
Registro na ANVISA? Sim
Situacao do registro: Valido
Nome comercial: -

Principio Ativo: RANIBIZUMABE

Via de administracdo: INTRAVITREA
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Posologia: Ranibizumabe 10mg/mL solugéo injetavel, sendo necessario trés aplicacdes, com
intervalo de 30 dias entre elas, para o olho esquerdo.

Uso continuo? Sim
Duracao do tratamento: (Indeterminado)
Indicacao em conformidade com a aprovada no registro? Sim

Previsto em Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Min. da Saude para a situacao
clinica do demandante? Nao

O medicamento esta inserido no SUS? Nao
Oncolégico? Nao

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: RANIBIZUMABE

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: Recentemente, o
medicamento aflibercepte foi aprovado para incorporagcdo ao SUS, conforme a portaria
SCTIE/MS numero 50, de 05/11/2019, para o tratamento de uma condicdo similar a
apresentada pelo paciente, edema macular diabético (3).

Existe Genérico? -
Existe Similar? -

Custo da Tecnologia

Tecnologia: RANIBIZUMABE
Laboratério: NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A
Marca Comercial: Lucentis®

Apresentacao: RANIBIZUMABE 10 MG/ML SOL INJ CT 1 FA VD INC X 0,23 ML + AGU C/
FILTRO

Preco de Fabrica: -
Preco Maximo de Venda ao Governo: 3.295,32

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: RANIBIZUMABE

Dose Diaria Recomendada: VER POSOLOGIA*
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Preco Maximo de Venda ao Governo: -
Preco Maximo ao Consumidor: -

Fonte do custo da tecnologia: LISTA DE PRECOS DE MEDICAMENTOS - ANVISA

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: RANIBIZUMABE

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: O VEGF & um potente indutor de
mitose, promovendo neovascularizagdo e aumentando a permeabilidade vascular. Em areas
isquémicas da retina provocadas por oclusao vascular, ha aumento desse fator de crescimento,
gue é considerado um dos fatores que contribuem para o edema macular. O ranibizumabe é
um fragmento (Fab) de anticorpo monoclonal recombinante humanizado anti-VEGF,
desenvolvido especificamente para administracdo intravitrea, que tem como alvo o fator de
crescimento endotelial vascular humano A (VEGF-A). Os medicamentos anti-VEGF impedem a
ligacdo do VEGF aos receptores endoteliais, o que diminui a neovascularizacdo e a
permeabilidade vascular. Sdo recomendados como a primeira linha de tratamento para o
edema macular secundario a diversas condicoes, entre elas a OVR (2).

A eficacia e seguranca do ranibizumabe no tratamento do edema macular secundario a
oclusdo de veia central da retina foi avaliado no estudo CRUISE (4). Trata-se de um ensaio
clinico randomizado, controlado por injecdo de placebo, duplo-cego. Foram incluidos 392
pacientes em trés grupos diferentes: dois grupos com doses diferentes de ranibizumabe (0,3mg
e 0,5mg) e um terceiro placebo. O desfecho primario foi a diferenca no escore de letras da
melhor acuidade visual corrigida no més 6. Pacientes do grupo ranibizumabe tiveram melhora
no escore de 12,7 pontos e 14,9 pontos para os grupos ranibizumabe 0,3mg e 0,5mg,
respectivamente, enquanto que o placebo houve melhora de 0,8 pontos.

Recentemente, foi conduzida uma revisédo sistematica com metanalise em rede com o objetivo
de avaliar a eficacia e seguranca de medicamentos anti-VEGF e corticoides para edema
macular secundario a oclusdao de veia central da retina (5). O protocolo do estudo foi
previamente registrado no PROSPERO (CRD42017064076) e construido de acordo com as
recomendacgdes do PRISMA (6). Foram encontrados 11 ensaios clinicos randomizados, apenas
3 deles foram considerados com alto risco de viés. Como conclusao, o uso de medicamentos
anti-VEGF mostrou-se superior ao placebo, porém sem evidéncia inequivoca de superioridade
entre os diferentes farmacos dessa classe. Uma outra revisédo sistematica com metanalise foi
conduzida para avaliar a eficacia comparativa e a seguranca dos anti-VEGF para edema
macular secundario a diversas condi¢des clinicas, com conclusdo semelhante (7).

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: Ver beneficios no item anterior.

Recomendacdes da CONITEC para a situacao clinica do demandante: Recomendada

Conclusao

Tecnologia: RANIBIZUMABE

Conclusao Justificada: Favoravel
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Conclusao: A eficicia e seguranca dos medicamentos anti-VEGF como Ranibizumabe para o
tratamento do edema macular estdo bem consolidadas na literatura. Ndo encontramos estudos
de custo-efetividade para o uso do medicamento pleiteado para a realidade brasileira.

Tal discusséo esta sendo debatida com muito mais profundidade e legitimidade na CONITEC,
por ocasidao da apreciacdo do ranibizumabe no edema macular diabético, que atualmente
encontra-se com recomendacao preliminar pela sua incorporacdo ao SUS (2). Apesar de nao
estar sendo aprovado para o edema macular secundario a oclusao vascular retiniana, as duas
condicbes apresentam grande similaridade em termos de fisiopatologia e tratamento, o que
torna possivel a invocacdo da decisdo da CONITEC para o presente caso. Tanto o é, que
revisoes sistematicas independentes e mesmo agéncias de avaliagcdo de tecnologia em saude,
como o CADTH, consideram as condicdes similares.

Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Nao
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NatJus Responsavel: NAT-jus/JFRS
Instituicao Responsavel: TelessaudeRS-UFRGS
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacgées: A parte autora apresenta laudo médico informando diagnéstico de
oclusédo da veia central da retina (OVR), em olho esquerdo, que cursa com interrupgéo do fluxo
sanguineo na veia central da retina, causando hemorragias intrarretinianas, podendo evoluir
para agravamento da patologia e cegueira.

A OVR é uma doencga vascular retiniana prevalente, sendo uma das principais causas de
cegueira em todo o mundo. Mais especificamente, é a segunda causa de doencga vascular da
retina, atras apenas da retinopatia diabética. E provocada por compresséo externa de uma veia
por uma artéria aterosclerética, trombose intraluminal ou inflamacéo do vaso. Os principais
fatores de risco sdo a idade, hipertenséao arterial, diabete, tabagismo, obesidade e glaucoma. O
edema macular é a principal complicacdo da OVR que pode levar a perda visual. O principal
fator prognéstico para esses pacientes é a acuidade visual no inicio do acompanhamento.
Pacientes com acuidade de 20/200 ou menos, como 0 caso do paciente em questéo,
apresentam baixa chance de recuperacao se nao receberem o tratamento adequado (1).
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