Nota Técnica 217243

Data de conclusdo: 08/05/2024 10:19:58

Paciente

Idade: 82 anos
Sexo: Feminino

Cidade: Jardim do Serid6/RN

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: MARLIANY OINHEIRO DE SIQUEIRA SANTOS
Numero OAB: 6087

Autor esté representado por: Defensoria Publica

Dados do Processo

Esfera/Org&o: Justica Estadual

Vara/Serventia: Vara Unica da Comarca de Jardim do Seridé

Tecnologia 217243-A

CID: H34.9 - Oclusao vascular retiniana ndo especificada
Diagnostico: Oclusédo Venosa Central da Retina no olho direito
Meio(s) confirmatorio(s) do diagndstico ja realizado(s): avaliagdo oftalmologica

Descricédo da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Medicamento
Registro na ANVISA? Sim
Situacao do registro: Valido
Nome comercial: LUCENTIS
Principio Ativo: AFLIBERCEPTE

Via de administracéo: Intravitrea
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Posologia: 1x/ més no olho direito, inicialmente por 3 meses, 0 mesmo para 0 Ranibizumabe
Uso continuo? N&o

Duracéao do tratamento: 3 més(es)

Indicacdo 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? N&o

O medicamento esta inserido no SUS? Sim
O medicamento esta incluido em: RENAME
Oncolégico? Nao

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: AFLIBERCEPTE

Descrever as opc¢des disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: Os disponiveis no
mercado brasileiro ja avaliados pela CONITEC sdo o RANIBIZUMABE e o AFLIBERCEPTE
(este segundo estd na RENAME). Revisfes sistematicas e metandlises (grandes sinteses
comparativas e aceitas como a melhor forma de evidéncia cientifica) publicadas recentemente
mostram que nao ha diferencas significativas do beneficio de uma medicacdo em particular em
relacdo a outra acima mencionadas.

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

Fonte do custo datecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: AFLIBERCEPTE

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: A oclusdo de veias retinianas € uma
causa importante de perda de visédo, 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 migracao (embolizacdo) de outros territorios.
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
(neovascularizacdo) e edema macular. No edema macular secundario a oclusdo venosa da
retina ha evidéncia consistente em literatura médico-cientifica da acao 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 RANIBIZUMABE e o AFLIBERCEPTE. Revisdes sistematicas e
metanalises (grandes sinteses comparativas e aceitas como a melhor forma de evidéncia
cientifica) publicadas recentemente mostram que néo ha diferencas significativas do beneficio
de uma medicagdo em particular em relagédo as outras acima mencionadas.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: Os disponiveis no mercado brasileiro
sdo o RANIBIZUMABE e o AFLIBERCEPTE. Revisdes sistematicas e metanalises (grandes
sinteses comparativas e aceitas como a melhor forma de evidéncia cientifica) publicadas
recentemente mostram que néo ha diferencas significativas do beneficio de uma medicacdo em
particular em relacdo as outras acima mencionadas. Espera-se que com o uso do Anti VEGF
ocorra uma remissdo do edema macular e neovascularizagdo secundaria a ocluséo vascular.

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

Conclusao

Tecnologia: AFLIBERCEPTE
Concluséo Justificada: Nao favoravel

Conclusdo: CONSIDERANDO o diagnéstico de OCLUSAO DE VEIA CENTRAL RETINIANA
no olho direito, conforme dados médicos acostados ao processo.

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

CONSIDERANDO que o Aflibercepte esta na RENAME 2022 e tem manifestacéo favoravel de
incorporacdo ao SUS pela CONITEC para os diagnosticos de edema macular diabético e
degeneracao macular relacionada a idade exudativa.

CONSIDERANDO que néo foram apresentados exame de Tomografia de coerencia optica para
avaliar a elegibilidade do uso de Anti VEGF segundo os critérios da CONITEC.

CONCLUI-SE que N&o hé indicacéo para o uso Aflibercepte e até 0 momento.
Ha evidéncias cientificas? Sim

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

Referéncias bibliograficas: CONITEC Aflibercepte e ranibizumabe para tratamento de
Degeneracdo Macular Relacionada a Idade (DMRI) neovascular em pacientes acima de 60
anos. Relatorio de recomentdacéo N° 608 de 2021. Acessado em 21/04/24: https://www.gov.br/
conitec/pt-

br/midias/relatorios/2021/20210510 relatorio_608_aflibercepte e ranibizumabe_dmri.pdf
Braithwaite T, Nanji AA, Greenberg PB. Anti-vascular endothelial growth factor for macular
edema secondary to central retinal vein occlusion. Cochrane Database Syst Rev 2010;
:CD007325.

Brown DM, Campochiaro PA, Singh RP, et al. Ranibizumab for macular edema following central
retinal vein occlusion: six-month primary end point results of a phase Il study. Ophthalmology
2010; 117:1124.

Campochiaro PA, Brown DM, Awh CC, et al. Sustained benefits from ranibizumab for macular
edema following central retinal vein occlusion: twelve-month outcomes of a phase Il study.
Ophthalmology 2011; 118:2041.

Prasad AG, Schadlu R, Apte RS. Intravitreal pharmacotherapy: applications in retinal disease.
Compr Ophthalmol Update 2007; 8:259.

Wroblewski JJ, Wells JA 3rd, Adamis AP, et al. Pegaptanib sodium for macular edema
secondary to central retinal vein occlusion. Arch Ophthalmol 2009; 127:374.

Brown DM, Heier JS, Clark WL, et al. Intravitreal aflibercept injection for macular edema
secondary to central retinal vein occlusion: 1-year results from the phase 3 COPERNICUS
study. Am J Ophthalmol 2013; 155:429.

Ogura Y, Roider J, Korobelnik JF, et al. Intravitreal aflibercept for macular edema secondary to
central retinal vein occlusion: 18-month results of the phase 3 GALILEO study. Am J
Ophthalmol 2014; 158:1032.

Scott IU, VanVeldhuisen PC, Ip MS, et al. Effect of Bevacizumab vs Aflibercept on Visual Acuity
Among Patients With Macular Edema Due to Central Retinal Vein Occlusion: The SCORE2
Randomized Clinical Trial. JAMA 2017; 317:2072.
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Scott 1U, VanVeldhuisen PC, Ip MS, et al. Comparison of Monthly vs Treat-and-Extend
Regimens for Individuals With Macular Edema Who Respond Well to Anti-Vascular Endothelial
Growth Factor Medications: Secondary Outcomes From the SCORE2 Randomized Clinical
Trial. JAMA Ophthalmol 2018; 136:337.

Son BK, Kwak HW, Kim ES, Yu SY. Comparison of Ranibizumab and Bevacizumab for Macular
Edema Associated with Branch Retinal Vein Occlusion. Korean J Ophthalmol. 2017
Jun;31(3):209-216.

Sangroongruangsri S, Ratanapakorn T, Wu O, Anothaisintawee T, Chaikledkaew U.
Comparative efficacy of bevacizumab, ranibizumab, and aflibercept for treatment of macular
edema secondary to retinal vein occlusion: a systematic review and network meta-analysis.
Expert Rev Clin Pharmacol. 2018 Sep;11(9):903-916.

NatJus Responsavel: Nacional
Instituicdo Responsavel: Hospital Israelita Albert Einstein
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacgdes: ndn

Tecnologia 217243-B

CID: H36 - Transtornos da retina em doencas classificadas em outra parte
Diagnostico: Oclusdo Veia central da retina no olho direito
Meio(s) confirmatério(s) do diagnostico ja realizado(s): Avaliacdo oftalmologica

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Procedimento
Descri¢&o: 0405030193 - PAN-FOTOCOAGULACAO DE RETINA A LASER
O procedimento estd inserido no SUS? Sim

O procedimento esta incluido em: SIGTAP

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: 0405030193 - PAN-FOTOCOAGULACAO DE RETINA A LASER

Descrever as opcdes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: A Fotocoagulacao &
disponibilizada pelo SUS.

Custo da Tecnologia
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Tecnologia: 0405030193 - PAN-FOTOCOAGULACAO DE RETINA A LASER
Custo da tecnologia: Panfotocoagulacdo da Retina

Fonte do custo da tecnologia: Panfotocoagulacdo da Retina

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: 0405030193 - PAN-FOTOCOAGULACAO DE RETINA A LASER

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: O procedimento consiste na
coagulacdo da retina com um raio laser de comprimento de onda especifico. As células
primariamente danificadas pela fotocoagulacdo sdo as células do epitélio pigmentado da retina
(EPR), e os melandcitos coroidais. O calor gerado pelo laser € transmitido para as células
vizinhas causando a coagulacao dos tecidos adjacentes. A fotocoagulacao criteriosa da regiao
macular no edema macular clinicamente significativo atua na oclusdo dos microaneurismas
diminuindo o extravasamento destes vasos incompetentes e estimulando o EPR, reduzindo a
degeneracgao dos fotorreceptores e a progresséo da perda da acuidade visual central. O exato
mecanismo pelo qual a fotocoagulacdo induz a regressdo dos neovasos estabelecidos €
controverso. Alguns autores acreditam que uma lesé@o nas células epiteliais pigmentadas induz
a sintese de um inibidor angiogénico durante o processo de cicatrizacao, e hoje ja se conhece
uma dessas substancias, o PEDF. No entanto, como a coagulagdo da neuro-retina induz a
atrofia da area isquémica, € provavel que a fonte dos fatores de crescimento seja destruida; e
Como 0s neovasos sdo altamente dependentes dos fatores de crescimento, eles regridem, em
muitos casos, tao logo os niveis desses fatores decrescam. Essa teoria se respalda pelo fato
de os niveis de VEGF intravitreo estarem elevados na RDP e diminuirem ap0s o tratamento
com laser. Outra teoria sugere que a destruicdo da retina isquémica promove uma melhor
oxigenacao do tecido, diminuindo, assim, o estimulo para a producéo de fatores angiogénicos

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: Espera-se uma diminuicdo da
proliferacéo vascular e do avango da retinopatia secundéria a oclusao vascular e hipdxia. Logo,
ha reducado da peda visual e diminuicdo do risco de cegueira.

Recomendagdes da CONITEC para a situagéo clinica do demandante: Recomendada

Conclusao

Tecnologia: 0405030193 - PAN-FOTOCOAGULAC;AO DE RETINA A LASER
Conclusao Justificada: Favoravel

Conclusao: CONSIDERANDO que o paciente apresenta quadro de Obstrucédo da Veia central
da Retina, conforme os dados acostados no processo.

CONSIDERANDO que o prognoéstico visual residual piora em funcé@o do tempo e da ausencia
de fotocoagulacéao retiniana.

CONCLUI-SE que HA elementos técnicos favoraveis ao procedimento fotocoagulagao retiniana
no olho direito, para preservar a visao funcional.

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

Justificativa: Com risco de lesdo de érgdo ou comprometimento de fungéo

Referéncias bibliogréficas: 1. Braithwaite T, Nanji AA, Greenberg PB. Anti-vascular
endothelial growth factor for macular edema secondary to central retinal vein occlusion.
Cochrane Database Syst Rev 2010; :CD007325.

2. Brown DM, Campochiaro PA, Singh RP, et al. Ranibizumab for macular edema following
central retinal vein occlusion: six-month primary end point results of a phase Il study.
Ophthalmology 2010; 117:1124.

3.  Campochiaro PA, Brown DM, Awh CC, et al. Sustained benefits from ranibizumab for
macular edema following central retinal vein occlusion: twelve-month outcomes of a phase lll
study. Ophthalmology 2011; 118:2041.

4, Prasad AG, Schadlu R, Apte RS. Intravitreal pharmacotherapy: applications in retinal
disease. Compr Ophthalmol Update 2007; 8:259.

5.  Wroblewski JJ, Wells JA 3rd, Adamis AP, et al. Pegaptanib sodium for macular edema
secondary to central retinal vein occlusion. Arch Ophthalmol 2009; 127:374.

6. Brown DM, Heier JS, Clark WL, et al. Intravitreal aflibercept injection for macular edema
secondary to central retinal vein occlusion: 1-year results from the phase 3 COPERNICUS
study. Am J Ophthalmol 2013; 155:429.

7. Ogura Y, Roider J, Korobelnik JF, et al. Intravitreal aflibercept for macular edema
secondary to central retinal vein occlusion: 18-month results of the phase 3 GALILEO study. Am
J Ophthalmol 2014; 158:1032.

NatJus Responsavel: Nacional
Instituicdo Responsavel: Hospital Israelita Albert Einstein
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informagdes: NDN
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