Nota Técnica 438

Data de conclusao: 11/10/2019 16:28:09

Paciente

Idade: 47 anos
Sexo: Masculino

Cidade: Porto Alegre/RS

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Orgao: -
Vara/Serventia: 1a Vara Federal de Porto Alegre

Tecnologia 438

CID: H30.1 - Inflamacgé&o corrorretiniana disseminada
Diagnéstico: Retinite por citomegalovirus
Meio(s) confirmatério(s) do diagnéstico ja realizado(s): Avaliacdo oftalmolégica.

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Procedimento
Descricao: Injecéo intravitrea de ganciclovir sddico
O procedimento esta inserido no SUS? Sim

O procedimento esta incluido em: -

Outras Tecnologias Disponiveis
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Tecnologia: Injecao intravitrea de ganciclovir sédico

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: Ganciclovir
intravenoso.

Custo da Tecnologia

Tecnologia: Injecao intravitrea de ganciclovir s6dico
Custo da tecnologia: -

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: Injecéo intravitrea de ganciclovir sddico

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: O citomegalovirus (CMV) é a
principal infeccdo oportunista que ocorre no contexto do transplante alogénico de células
hematopoeticas; sem a profilaxia adequada, até 80% dos pacientes positivos para CMV
desenvolvem infeccdo(1). Em relacédo a retinite por CMV, o risco € maior entre os pacientes
que séao positivos para CMV e recebem medula de doadores negativos. A necessidade do uso
de quimioterapia nas fases de consolidagédo, manutencao e prevencao de rejeicdo aumenta
ainda mais esse risco(2). A mediana para manifestacdo da retinite € 8 meses apds o
transplante e o virus pode provocar edema, necrose e descolamento exsudativo da retina. A
perda visual advém da necrose da macula e do nervo 6ptico, do descolamento da retina,
catarata ou por membrana epirretiniana. Além da perda visual, a retinite por CMV também esta
associada com maior mortalidade(2).

O ganciclovir foi o primeiro farmaco utilizado para o tratamento da infeccdo por CMV,
inicialmente aprovado como uso compassivo na década de 1980, no auge da epidemia por
HIV. E um nucleosideo analogo & guanosina que inibe a DNA polimerase viral. Como
apresenta baixa biodisponibilidade via oral, a principal via de administracdo é endovenosa; o
uso intraocular é reservado para casos excepcionais. A eficacia do ganciclovir endovenoso na
melhora clinica, resolucéo das lesbes e diminuicdo da viremia foi evidente ja nos primeiros
relatos dos pacientes tratados e depois confirmada por estudos subsequentes(2—4). A
mielossupressédo é um efeito adverso grave que acomete cerca de 16% dos pacientes que
recebem o ganciclovir intravenoso(2). Com o objetivo de evitar a toxicidade sistémica nos
pacientes que nao toleravam a mielossupressao, iniciou-se 0 uso de ganciclovir intravitreo. Nas
séries de caso iniciais que relataram essa abordagem terapéutica, houve melhora da retinite
sem efeitos adversos relevantes(5,6). Os esquemas descritos na literatura sdo de 1 a 4
injecdes semanais na fase de inducdo, seguidas de uma injecdo semanal até a resolugcéao
completa do caso(2).

Considerando a histéria natural da doenca, em que todos os pacientes acometidos evoluem
para morbimortalidade significativa, a patogénese linear, com o virus como Unica causa da
enfermidade, e o efeito consistente do tratamento, & possivel concluir que a abordagem
proposta € eficaz, mesmo que a melhor evidéncia disponivel seja composta por estudos
observacionais e ensaios clinicos pequenos. Em relagdo a segurancga, os pacientes submetidos
ao ganciclovir intravitreo ndo apresentaram mielossupressao, dada que a absorgao sistémica é
desprezivel, nem outro efeito adverso significativo.
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Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: Resolucao das lesoes.

Recomendacoes da CONITEC para a situacao clinica do demandante: Nao avaliada

Conclusao

Tecnologia: Injecao intravitrea de ganciclovir sédico
Conclusao Justificada: Favoravel

Conclusao: O autor do processo apresenta laudo evidenciando retinite por citomegalovirus,
doenca que se nao tratada pode levar a cegueira. Ja apresentou essa mesma doencga no inicio
do ano, quando foi submetido ao tratamento com ganciclovir endovenoso, que a época
provocou mielossupressdo, efeito adverso grave e comum com O uso sistémico dessa
medicacao. Agora, apresenta recidiva da doenca e seu médico recomendou tratamento com
ganciclovir intravitreo para evitar novo episddio de mielossupressdo. Como fator complicador
desse caso, o autor foi recentemente (2018) submetido a um transplante alogénico de medula
Ossea, 0 que cria maior preocupacao no caso de usar uma medicacdo que pode fazer dano a
esse enxerto, como 0 ganciclovir endovenoso.

Em relacdo ao ganciclovir intravitreo pleiteado pelo autor, € um procedimento excepcional,
porém existe literatura que evidencia sua eficacia e seguranca, especialmente em pacientes
que nao toleram a mielossupressao induzida pelo uso sistémico do farmaco. Ainda, ha nos
autos do processo laudo médico afirmando que esse procedimento € realizado no Hospital de
Clinicas de Porto Alegre. Em relagdo aos custos, fizemos uma simulacdo considerando
exclusivamente o preco do farmaco e o custo da administracdo intravitrea foi
consideravelmente menor do que a forma endovenosa, porque requer uso de uma dose menor.
Se fossemos incluir o custo da internacdo, necesséaria para o tratamento endovenoso, €
possivel que essa diferenca de valor fosse maior, favorecendo a estratégia solicitada pela
parte.

Em consulta realizada ao sistema informatizado de regulacao (Gercon), consta solicitagcdo de
consulta para a especialidade “Oftalmologia Uveites” em 03/09/2019, que ja foi autorizada e o
paciente é o primeiro a ser chamado na fila de espera. Faz-se a ressalva de que a fila de
espera por consultas é dinamica e ndo ha garantia de agendamento nesse més.

Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Sim

Justificativa: Com risco de lesao de 6rgao ou comprometimento de funcao
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NatJus Responsavel: TelessaudeRS/UFRGS
Instituicao Responsavel: TelessaudeRS/UFRGS
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacdes: .
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