Nota Técnica 138291

Data de conclusdo: 02/06/2023 11:17:16

Paciente

Idade: 76 anos
Sexo: Masculino

Cidade: Londrina/PR

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: SAMUEL DIAS ABREU
Numero OAB: -

Autor esté representado por: Defensoria Publica

Dados do Processo

Esfera/Org&o: Justica Federal

Vara/Serventia: 32 Vara Federal de Londrina

Tecnologia 138291

CID: H35.3 - Degeneracao da macula e do polo posterior
Diagnostico: Degeneracdo Macular Relacionada a Idade

Meio(s) confirmatorio(s) do diagnostico ja realizado(s): Relatérios médicos anexados aos
autos

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Medicamento
Registro na ANVISA? Sim
Situacédo do registro: Valido
Nome comercial: EYLIA

Principio Ativo: AFLIBERCEPTE
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Via de administracao: Intravitrea

Posologia: Padréo

Uso continuo? N&o informado

Duracéo do tratamento: -

Indicacdo em conformidade com a aprovada no registro? Sim

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

O medicamento estéa inserido no SUS? Néao
Oncolégico? Nao

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: AFLIBERCEPTE

Descrever as opc¢des disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: ndo ha substituto no
SUS; Suplementar: Bevacizumabe, Ranibizumabe

Existe Genérico? Nao

Existe Similar? Nao

Custo da Tecnologia

Tecnologia: AFLIBERCEPTE
Laboratorio: -

Marca Comercial: -

Apresentacao: -

Preco de Féabrica: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: AFLIBERCEPTE
Dose Diaria Recomendada: -
Preco Maximo de Venda ao Governo: -

Preco Maximo ao Consumidor:
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Fonte do custo da tecnologia: Aplicacacéo de Aflibercept Intra Vitrea no olho esquerdo.

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: AFLIBERCEPTE

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: Nos casos de Membrana
Neovascular Sub retiniana, héa evidéncia consistente em literatura médico-cientifica da agéo
benéfica de inibidores do fator de crescimento endotelial vascular (anti-VEGF na siga em
inglés) e hoje sdo considerados tratamento de primeira linha em diretrizes internacionais e
algumas razbes podem ser propostas para explicar a melhora anatémica ap0s a transicao para
o tratamento com aflibercept. A primeira preocupacao pode ser a farmacodinamica da droga.
Pode haver falta de resposta ao farmaco, apesar da alta concentracdo do farmaco obtida com
injecOes repetidas e frequentes em curtos intervalos de tempo. No entanto, a droga pode
recuperar sua eficacia quando o tratamento € suspenso por um curto periodo de tempo. Outra
causa pode ser o desenvolvimento de tolerancia ao ranibizumab, por exemplo, em que o uso a
longo prazo pode levar a uma diminuicdo significativa na extensdo e duracdo da eficacia do
medicamento. Ao contrario da taquifilaxia, a eficacia do medicamento ndo pode ser recuperada
com a suspensao do tratamento. Além disso, anticorpos contra o agente injetado podem se
desenvolver em pacientes que desenvolveram uma resposta imune local ou sistémica apos
injecdes intravitreas. Estudos também sugerem que o bloqueio crénico do VEGF leva a
producédo excessiva de VEGF mediada por macrofagos no tecido neovascular da coroide. A
estrutura farmacologica da molécula também pode ser uma das causas da melhora anatébmica
com o uso do aflibercept. Embora o ranibizumabe seja um isotipo IgG1 humano, a integragéo
dos receptores 1 e 2 de VEGF e fragmentos cristalinos de IgG faz com que o anticorpo
monoclonal Aflibercept exiba afinidade de ligacdo ao VEGF-A 100 vezes maior. O aflibercept
também inibe outros fatores como VEGF-B e fator de crescimento placentario que afetam a
neovascularizagdo. Também foi demonstrado que o aflibercept tem uma meia-vida de 7,13 dias
no liquido vitreo e uma duracao de acéo intraocular de 48-80 dias, que € mais longa que a do
ranibizumabe (meia-vida vitrea de 4,75 dias, duracdo de acao intraocular de 28 -67 dias.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: Espera-se com o uso do anti Vegf, um
controle dos efeitos nocivos da membrana neovascular subretiniana, pela acdo benéfica
da inibicdo do fator de crescimento endotelial vascular ( Ant VEGF) que hoje sé&o
considerados tratamento de primeira linha em diretrizes internacionais no controle mais efetivo
dos danos secundarios a doenca. Cumpre-se ressaltar que mesmo com o0 uso da medicacgéo,
parte da funcéo visual pode ndo ser reestabelecida por dano neurologico permanente.

Recomendacgfes da CONITEC para a situacao clinica do demandante: N&o avaliada

Conclusao

Tecnologia: AFLIBERCEPTE
Concluséo Justificada: Favoravel

Conclusao: CONSIDERANDO o diagnostico de membrana neovascular subretiniana, com
edema significativo no olho esquerdo, conforme dados médicos acostados ao processo.
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CONSIDERANDO que ha evidéncia em literatura médico-cientifica que a terapia anti-VEGF
intravitrea (bevacizumabe, ranibizumabe, aflibercepte) traz beneficios a pacientes com a
situagdo acima descrita, caso analogo ao do paciente solicitante de acordo com relatorios
médicos acostados ao processo.

CONSIDERANDO que o néo tratamento pode acarretar a evolugdo com perda da visédo
afetada.

CONCLUI-SE que HA ELEMENTOS para sustentar a indicacio especifica do Aflibercept ou
Ranimizumabe.

Ha evidéncias cientificas? Sim

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

Justificativa: Com risco de lesdo de 6rgédo ou comprometimento de fungéo
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NatJus Responsavel: Nacional
Instituicdo Responsavel: Hospital Israelita Albert Einstein
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Sim

Outras Informacgdes: ndn
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