Nota Técnica 191485

Data de conclusao: 22/01/2024 15:34:08

Paciente

Idade: 78 anos
Sexo: Feminino

Cidade: Pato Branco/PR

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: LUIZA VITORIA VENDRUSCOLO RIBEIRO
Numero OAB: PR115286

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Org&o: Justica Federal

Vara/Serventia: 12 Vara Federal de Guarapuava

Tecnologia 191485

CID: H34 - Oclusbes vasculares da retina
Diagnostico: Ocluséo Veia Central da Retina

Meio(s) confirmatoério(s) do diagnostico ja realizado(s): Relatério médico anexado ao
processo

Descricao da Tecnologia

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

Principio Ativo: AFLIBERCEPTE
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Via de administracdo: Intraocular

Posologia: Padréo

Uso continuo? -

Duracéao do tratamento: dia(s)

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? Sim

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: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: AFLIBERCEPTE

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: A oclusédo de veias retinianas € uma
causa importante de perda de visao, sendo considerada a segunda principal causa vascular de
cegueira, depois apenas da retinopatia diabética. Normalmente a oclusdo ocorre devido
coagulos (trombos) que se formam ou provém da migracdo (embolizacdo) de outros territérios.
Em casos com pouca ou nenhuma perda visual, a conduta costuma ser apenas expectante. No
entanto, com o tempo pode ocorrer a formacdo de vasos anormais na regido da retina
(neovascularizacao) e edema macular.

No edema macular secundario a oclusdo venosa da retina ha evidéncia consistente em
literatura médico-cientifica da acdo benéfica de inibidores do fator de crescimento endotelial
vascular (anti-VEGF na siga em inglés) e hoje sao considerados tratamento de primeira linha
em diretrizes internacionais. Ha evidéncia que atrasos no tratamento superiores a seis meses
pioram o resultado clinico.

Os disponiveis no mercado brasileiro sdo o BEVACIZUMABE, RANIBIZUMABE e o
AFLIBERCEPTE. Revisdes sistematicas e metanalises (grandes sinteses comparativas e
aceitas como a melhor forma de evidéncia cientifica) publicadas recentemente mostram que
ndo ha diferencas significativas do beneficio de uma medicacdo em particular em relacéo as
outras acima mencionadas.

A RDC N° 111 que regulamentava o uso off label do Bevacizumabe, na reunido da Anvisa de
Fevereiro de 2020 foi decidido pela ndo renovacédo. O que torna o seu uso off-label.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: Atraso no desenvolvimento da doenca e
recuperacéo da acuidade visual

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

Conclusao

Tecnologia: AFLIBERCEPTE
Concluséo Justificada: Favoravel

Conclusdo: CONSIDERANDO o diagnostico de OCLUSAO DE VEIA CENTRAL RETINIANA,
conforme dados médicos acostados ao processo.

CONSIDERANDO que ha evidéncia em literatura médico-cientifica que a terapia anti-VEGF
intravitrea (bevacizumabe, ranibizumabe, aflibercepte) traz beneficios a pacientes com a
situacdo acima descrita, caso andlogo a da paciente solicitante de acordo com relatérios
médicos acostados ao processo.
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CONSIDERANDO que o néo tratamento pode acarretar a evolugdo com perda da visédo
afetada.

CONCLUI-SE que o Aflibercepte possui indicacdo de utilizacdo no presente caso. Deve ser
dada preferéncia a servicos de assisténcia através do SUS.

Ha evidéncias cientificas? Sim

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

Justificativa: Com risco potencial de vida
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NatJus Responsavel: Nacional
Instituicdo Responsavel: Hospital Israelita Albert Einstein
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacgdes: ndn
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