Nota Técnica 468633

Data de conclusao: 18/02/2026 12:32:22

Paciente

Idade: 64 anos
Sexo: Masculino

Cidade: Porto Maua/RS

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Orgao: Justica Federal

Vara/Serventia: 2° Nicleo de Justica 4.0 - RS

Tecnologia 468633

CID: H35.3 - Degeneracao da macula e do pélo posterior

Diagnéstico: H35.3 - degeneracédo 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? Nao

Nome comercial: -

Principio Ativo: avacincaptad pegol

Via de administracao: Injecao ocular

Posologia: avacincaptad pegol (lzervay; Astellas Pharma Inc.), aplicado mensalmente em

Pagina 1 de 6



cada olho.

Uso continuo? -

Duracao do tratamento: dia(s)

Indicacao em conformidade com a aprovada no registro? N&o informado

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

O medicamento esta inserido no SUS? Nao
Oncoldégico? Nao

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: avacincaptad pegol

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: ndo ha tratamento
especifico disponivel. Entretanto, 0 acompanhamento clinico com objetivo de mudancas de
estilo de vida indicados para tratamento da condicéo esta disponivel no SUS.

Existe Genérico? Nao

Existe Similar? Nao

Custo da Tecnologia

Tecnologia: avacincaptad pegol
Laboratério: -

Marca Comercial: -

Apresentacao: -

Preco de Fabrica: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: avacincaptad pegol

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: avacincaptad pegol

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: Efetividade, eficacia e seguranca:
O avacincaptad pegol € aptdmero de RNA que atua como um inibidor do componente C5 do
sistema complemento, envolvido na ativacdo inflamatéria associada a degeneracdo macular
relacionada a idade, atuando na via terminal da cascata do complemento (5). Dessa forma, ele
retarda a progressao da perda de fotorreceptores na retina e, consequentemente, diminuindo o
crescimento das lesdes de atrofia.

O estudo GATHER1, ensaio clinico fase 2/3, multicéntrico, randomizado, duplo-cego e
controlado por procedimento simulado, com duracdo de 12 meses, incluiu 286 participantes
com atrofia geografica secundaria a degeneragdo macular relacionada a idade. Os pacientes
foram randomizados para receber avacincaptad pegol 2 mg (n=114) ou 4 mg (n=116) por via
intravitrea mensal, ou para o grupo controle submetido a procedimento simulado (n=56). O
desfecho primario foi a taxa de crescimento da area de atrofia geogréfica avaliada por
autofluorescéncia de fundo. Observou-se redugdo da progressdo estrutural da atrofia nos
grupos tratados, com diminuicéo de 27,4% na dose de 2 mg (p=0,0072) e 27,8% na dose de 4
mg (p=0,0051) em comparacado ao controle. Nao houve diferenca estatisticamente significativa
na variacéo da acuidade visual entre os grupos (6).

O estudo GATHER2, um ensaio clinico fase 3, multicéntrico, randomizado, duplo-cego e
controlado por procedimento simulado, avaliou avacincaptad pegol 2 mg intravitreo em 448
pacientes com atrofia geogréafica secundaria a DMRI. No primeiro ano, 225 participantes
receberam o farmaco mensalmente e 223 foram alocados para o grupo controle. No segundo
ano, os participantes tratados com avacincaptad pegol foram novamente randomizados para
manutencao no regime mensal ou para a administracdo a cada dois meses, enquanto o grupo
previamente submetido ao controle passou a receber tratamento ativo mensal. O desfecho
primario foi a taxa de crescimento da area de atrofia geogréfica avaliada por autofluorescéncia.
Aos 12 meses, ocorreu reducéo relativa de 14,3% na progressdo da area atréfica em
comparacao ao controle. Na andlise acumulada de 24 meses, a reducdo da progressao foi
mantida, com diminuicao aproximada de 14% no regime mensal e de 19% no regime a cada
dois meses. Nao foram observadas diferencas significativas na acuidade visual entre os
grupos. Eventos adversos oculares foram mais frequentes no grupo tratado, incluindo maior
incidéncia de neovascularizacéo coroideana (7).

Custo:

ltem Descricao Quantidade Valor Unitario* Valor Total
AVACINCAPTAD 0,1 ML OF24 R$ 30.632,82 R$ 735.187,68
PEGOL -20MG/ML

IZERVAY 2MG ~ SOLUTION

O produto pleiteado nao encontra-se registrado na Anvisa, ndo estando, portanto, sujeito a
regulacao de precos conforme Lei n°® 10.742/2003. A auséncia de registro junto a agéncia
sanitaria brasileira impede que o mesmo seja comercializado em territério nacional; sendo
assim, o produto pleiteado pode ser obtido somente por importacéo, a qual requer autorizagcéao
especial da Anvisa. Nao existe, portanto, base oficial de valor que seja possivel estimar o custo.
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Dessa forma, apresenta-se orcamento anexado ao processo, estimando o custo de um ano de
tratamento, conforme orcamento anexado ao processo, datado de 15 de janeiro de 2026
(Evento 1, ORCAM16, Pagina 1).

N&o foram encontrados estudos de custo-efetividade para o uso de avacincaptad pegol na
condicdo em questao.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: sugere algum incremento na densidade
Optica do pigmento macular, que ndo implica na melhora da acuidade visual.

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

Conclusao

Tecnologia: avacincaptad pegol
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: As evidéncias cientificas atualmente disponiveis, embora provenientes de ensaios
clinicos randomizados, ainda apresentam limitagcbes quanto a demonstracdo de beneficio
clinico funcional do avacincaptad pegol no tratamento da degeneracédo macular relacionada a
idade na forma de atrofia geografica. Os estudos demonstraram efeito na redugcdo da
progressao estrutural da lesao, porém nao houve demonstracao de beneficio funcional visual
significativo.

Além deste beneficio modesto, o farmaco pleiteado apresenta um potencial perfil de custo-
efetividade desfavoravel - ou seja, o beneficio ganho com a sua incorporagéo néo ultrapassa o
beneficio perdido pelo deslocamento de outras intervencées em saude que poderiam ser
adquiridas com o0 mesmo investimento, perfazendo portanto mau uso dos recursos disponiveis
ao sistema. O impacto orcamentario da terapia pleiteado, mesmo em deciséo isolada, é
elevado, com potencial de comprometimento de recursos publicos extraidos da coletividade -
recursos publicos que sao escassos e que possuem destinacbes orcamentarias com pouca
margem de realocacgéo, e cujo uso inadequado pode acarretar prejuizos a toda a populagéo
assistida pelo SUS.

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: RS - Rio Grande do Sul
Instituicao Responsavel: TelessaudeRS
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacdes: A parte autora apresenta laudo oftalmolégico com diagnéstico de
degeneracdo macular relacionada a idade, na forma de atrofia geografica (Evento 1, LAUDOS).
Contudo, ndo consta nos autos a descricdao clinica detalhada do caso, incluindo data do
diagnéstico, exames complementares comprobatérios, medida atual da acuidade visual e
historico de tratamentos previamente realizados. Nesse contexto, pleiteia o fornecimento do
medicamento avacincaptade pegol para tratamento.

A degeneracdo macular relacionada a idade (DMRI) é uma doenca degenerativa da porcao
central e do epitélio pigmentar da retina. Apresenta duas formas clinicas principais. A forma
seca, ou ndo exsudativa, &€ a mais prevalente, correspondendo a aproximadamente 75% dos
casos, e envolve acumulo de drusas e alteragbes atroficas do epitélio pigmentar da retina. A
forma Umida, também denominada exsudativa ou neovascular, decorre da formacao de
neovascularizacéo coroideana, com possibilidade de extravasamento de fluido ou hemorragia
sub ou intrarretiniana. Ambas as formas podem levar a comprometimento da visdo central,
sendo uma das principais causas de perda de visdo em individuos acima de 60 anos. A forma
seca pode ainda evoluir para estagio avancado denominado atrofia geografica, em
aproximadamente 15% dos casos (1). O diagnéstico pode ser feito pela biomicroscopia do
segmento posterior, mas exames complementares como a retinografia fluorescente (RF) e a
tomografia de coeréncia optica (TCO) sédo importantes para confirmar, classificar e monitorar a
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doenca (2).

Para a DMRI seca, o tratamento consiste na mudanca de estilo de vida, visando reducéo dos
fatores de risco que contribuem para a evolugcdo da doenca. Paralelamente, é recomendado o
monitoramento das manifestagdes clinicas, por meio da realizacdo de exames periddicos, a fim
de detectar precocemente a neovascularizacao de coroide (CNV) e a degeneracéo visual (3,4).
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