Nota Técnica 25805

Data de conclusao: 28/01/2021 11:22:17

Paciente

Idade: 74 anos
Sexo: Masculino

Cidade: Santo Angelo/RS

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Orgao: -
Vara/Serventia: 12 Vara Federal de Santo Angelo

Tecnologia 25805

CID: H35.3 - Degeneracao da macula e do pélo posterior
Diagnéstico: Degeneracdo da macula e do pélo posterior.
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 10 mg/mL solugao injetavel, aplicar uma ampola no olho direito com
intervalo progressivo entre as aplicacbes (4-6-8-10-12 semanas), independente de haver
atividade ou ndo da doenca conforme protocolo chamado Treat and Extend.

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
Oncoldgico? Nao

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: Ranibizumabe

Descrever as opcdes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: Nao ha opcoes
disponiveis no SUS para a situagao clinica do demandante.

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*

Preco Maximo de Venda ao Governo: -
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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 neovascularizacdo e aumentando a permeabilidade vascular. O
ranibizumabe é um fragmento (Fab) de anticorpo monoclonal recombinante humanizado anti-
VEGF, desenvolvido especificamente para administragcéo intravitrea, que tem como alvo o fator
de crescimento endotelial vascular humano A (VEGF-A). Os medicamentos anti-VEGF
impedem a ligacéao do VEGF aos receptores endoteliais, 0 que diminui a neovascularizagéo e a
permeabilidade vascular (3,6).

Um estudo multicéntrico de 2 anos, duplo-cego e controlado, avaliou a eficacia do tratamento
com ranibizumabe em pacientes com degeneracdo macular relacionada a idade com
neovascularizagao (7). Foram incluidos 716 pacientes, randomizados para receber 24 injecoes
intravitreas mensais de ranibizumabe (0,3 mg ou 0,5 mg) ou inje¢cdes simuladas. De acordo
com os resultados, 94,5% do grupo que recebeu 0,3 mg de ranibizumabe e 94,6% dos que
receberam 0,5 mg perderam menos de 15 letras, em comparacdo com 62,2% dos pacientes
que receberam injecdes simuladas (P<0,001 para ambas as comparagdes). A acuidade visual
melhorou em 15 ou mais letras em 24,8% do grupo de 0,3 mg e 33,8% do grupo de 0,5 mg, em
comparagcdo com 5,0% do grupo de injecdo simulada (P<0,001 para ambas as doses).
Aumentos médios na acuidade visual foram de 6,5 letras no grupo de 0,3 mg e 7,2 letras no
grupo de 0,5 mg, em comparacdao com uma diminuicdo de 10,4 letras no grupo de injecao
simulada (P<0,001 para ambas as comparagoes). O beneficio na acuidade visual foi mantido
em 24 meses. Durante 24 meses, endoftalmite presumida foi identificada em cinco pacientes
(1,0%) e uveite grave em seis pacientes (1,3%) que receberam ranibizumabe. A incidéncia de
evento adverso ndo ocular (sistémico) grave ou nao grave, foi semelhante entre os grupos.

O ensaio clinico CATT (8) comparou, de maneira unicega, os farmacos antiangiogénicos
bevacizumabe e ranibizumabe no tratamento da membrana neovascular secundaria a DMRI.
Foram incluidos 1.208 pacientes, com 50 anos ou mais, DMRI neovascular ativa virgem de
tratamento e AV entre 20/25 e 20/320, em 44 centros dos Estados Unidos. Os pacientes foram
randomizados em quatro bracos: 0,5 mg de ranibizumabe mensal, 0,5 mg de ranibizumabe
conforme a necessidade, 1,25 mg de bevacizumabe mensal e 1,25 mg de bevacizumabe
conforme a necessidade. Apdés 12 meses de seguimento,0os resultados demonstraram
semelhancga entre os grupos, com leve tendéncia de melhora no regime de tratamento mensal
qguando comparado ao conforme a necessidade para ambos os farmacos. Houve ganho médio
de 8,5 letras no grupo ranibizumabe mensal, de 6,8 no grupo conforme a necessidade de
ranibizumabe, de 8,0 no grupo bevacizumabe mensal e de 5,9 no grupo conforme a
necessidade de bevacizumabe. Também n&do houve diferenga significativa entre os grupos,
respectivamente, quanto a manutencédo (94%, 95,4%, 94%, 91,5%), ganho de AV (34,2%,
24,9%, 31,3%, 28%) e reducao da espessura foveal (-196, -186, -164, -152 micra). A média de
aplicacdes nos esquemas conforme a necessidade foi de 6,9 inje¢cées no grupo ranibizumabe
versus 7,7 injecdes no grupo bevacizumabe. No segundo ano de acompanhamento dos
pacientes do estudo CATT (9), houve manutengao dos achados de AV e TCO entre 0s grupos.
Os autores concluiram haver eficacia e segurancga similares entre os dois farmacos.
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Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: Ver beneficios no item anterior.

Recomendac6es da CONITEC para a situacao clinica do demandante: Nao Recomendada

Conclusao

Tecnologia: Ranibizumabe
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: A eficacia e seguranca dos medicamentos anti-VEGF como ranibizumabe para o
tratamento de degeneragcdo macular relacionada a idade estdo bem consolidadas na literatura.
No entanto, estudos recentes de custo-efetividade do medicamento pleiteado para a condi¢céo
em tela na realidade brasileira, indicam que a alternativa mais custo-efetiva seja o
bevacizumabe, que apresenta resultados semelhantes a custos inferiores, conforme
recomendado em PCDT do Ministério da Saude. Por fim, a tecnologia foi avaliada pela
instancia brasileira designada para avaliar incorpora¢des de tecnologias em saude (CONITEC)
no contexto do caso em tela com decisdo de ndo incorporacgao.

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 Informacdes: A parte autora apresenta laudo médico atestando diagnéstico de
degeneracdo da macula e do polo posterior com membrana neovascular subrretiniana
secundaria e estrias angiodides na forma exsudativa no olho direito. Conforme informacdes
anexadas nos autos, o demandante ja havia perdido a visao no olho esquerdo ha quatro anos,
mesmo em uso prévio do respectivo medicamento pleiteado. O paciente foi submetido no ano
de 2019 a quatro aplicagdes do ranibizumabe no olho direito, com boa resposta terapéutica. No
ano de 2020, ja foram realizadas quatro aplicacbes com o medicamento, em tutela antecipada
concedida.

A Degeneracdo Macular Relacionada a ldade (DMRI) é um distarbio degenerativo e
progressivo da macula, levando invariavelmente a perda da visdo central. Em 90% dos
pacientes acometidos é observada a forma denominada de DMRI seca ou nao-exsudativa. Os
10% restantes apresentam a forma exsudativa, caracterizada pela formagdo de membrana
neovascular (MNV) que acabam por levar a edema e hemorragia, sendo responsavel pela
maior parte (90%) dos casos de cegueira (1,2). Pacientes com acuidade de 20/200 (10% de
Visd0) ou menos, apresentam baixa chance de recuperacdo se nao receberem o tratamento
adequado. Estudos internacionais apontam para incidéncia e prevaléncia crescentes na faixa
etaria maior que 50 anos de idade, com cerca de 30% da populagdo com mais de 75 anos
apresentando algum estagio dessa doenca (1-3). No Brasil, estudos epidemioldgicos sao
€scassos.

O principal fator de risco para a DMRI é a idade. Etnia caucasiana, aterosclerose e tabagismo,
assim como certos polimorfismos genéticos, também estdo associados. O tratamento esta
baseado na aplicagao de farmacos na cavidade vitrea que bloqueiam a atividade do VEGF-A,
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https://www.cadth.ca/sites/default/files/pdf/TR0009_Anti-VEGFs_Recs_Report.pdf

inibindo a permeabilidade vascular e a angiogénese (1-4). A acao dos farmacos dura em torno
de 4-6 semanas, estabilizando a acuidade visual e, em cerca de 1/3 dos casos, melhorando-a
(5). Os resultados ja podem ser observados nos primeiros 30 dias, mas na maioria dos casos
S&0 necessarias aplicagdes continuas por longo tempo para que haja controle da doenca (1).
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