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RESUMO EXECUTIVO

Titulo/pergunta: As medica¢Bes Ranibizumabe, Bevacizumabe e Aflibercepte séo eficazes e
seguras no tratamento do Edema Macular Diabético (EMD) e da Degeneragdo Macular
Relacionada a Idade (DMRI)?

Recomendacéo quanto ao uso da tecnologia:

(x) Favor para Ranibizumabe e Aflibercepte no EMD.

(x) Contra Bevacizumabe no Edema Macular Diabético.

(x) Contra Ranibizumabe, Aflibercepte e Bevacizumabe na DMRI.

Condicionada a elaboragdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas e ao fornecimento
pelo Ministério da Saude, no &mbito do Sistema Unico de Satde (SUS).

Breve justificativa para a recomendacdo: O EMD ¢é a principal causa de perda visual
observada na retinopatia diabética (RD), a qual € uma das principais complicac6es relacionadas
a diabetes mellitus (DM). Caracteriza-se pelo espessamento do tecido da maécula, como
resultado do extravasamento de liquido dos capilares sanguineos ou a presenca de exsudatos

duros no centro da macula. As principais terapias para o tratamento do EMD disponiveis no

SUS sdo: terapias a laser (fotocoagulacdo e pan-fotocoagulacdo), cirurgia vitrectomia e,
conforme a recente incorporacao, o antiangiogénico Aflibercepte.

Populacao-alvo: Aproximadamente 2% dos Diabéticos

Tecnologia: Ranibizumabe

Comparadores: Aflibercepte e Bevacizumabe

Local de utilizacdo da tecnologia: Hospital de Clinicas da UFTM

Processo de busca e analise de evidéncias cientificas: Para esta analise estdo disponiveis 0s
Relatdérios da Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS (CONITEC) do
Aflibercepte, do Ranibizumabe e Bevacizumabe.

Resumo dos resultados dos estudos selecionados: Ranibizumabe e Aflibercepte séo similares
em seguranca e eficacia no tratamento do EMD. O Aflibercepte foi recomendado em 2019
(BRASIL, 2019b) e o Ranibizumabe em 2020 (BRASIL, 2020b). Ambos estdo em fase de
operacionalizacdo do fornecimento via Comissdo Intergestores Tripartite. O Bevacizumabe ndo
tem recomendacdo de uso nestas patologias.

Qualidade da evidéncia

Desfecho melhor acuidade visual corrigida ( x ) Alta () Moderada () Baixa () Muito baixa
Desfecho espessura da retina central () Alta ( x ) Moderada () Baixa () Muito baixa
Desfecho qualidade de vida (x) Alta () Moderada () Baixa () Muito baixa
Desfecho eventos adversos (x) Alta () Moderada (') Baixa () Muito baixa



Sintese de informacdes econémicas: A medicacdo Bevacizumabe possui 0 melhor custo
beneficio pelo total de doses no frasco e por seu valor econdmico unitario, contudo, seu
fracionamento ocasiona questionamentos quanto a estabilidade da medicacgéo, para além disso,
ndo foi incorporada pela CONITEC porque ndo possui indicacdo clinica para tratamento do
EMD descrito em bula e aprovado pela ANVISA do Brasil.

O Aflibercepte € um medicamento de alto custo, incorporado no &mbito do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica, para tratamento do EDM, através da Portaria
SCTIE/MS n°50, de 5 de novembro de 2019 (BRASIL, 2019c) e teve sua pactuacdo na
Comissao Intergestores Tripartite (CIT) em 12/12/2019, aguardando publicacdo do Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) e informacdes sobre a programacao/distribuicao do
medicamento para os estados.

O Ranibizumabe, através do relatorio da CONITEC de marco de 2020, teve recomendacéo
favoravel pela sua incorporacdo no SUS para o tratamento de pacientes adultos com EMD
(BRASIL, 2020b), aguarda demais desdobramentos.
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1 CONTEXTO: OBJETIVO E MOTIVACAO DO PTC

O Servigo de Oftalmologia do Hospital de Clinicas da Universidade Federal do Triangulo
Mineiro (HC-UFTM) requisitou a Comissao de Padronizacdo de Medicamentos a analise das
medicacdes: Ranibizumabe, Aflibercepte e Bevacizumabe nos tratamentos: 1.Edema Macular
Diabético - EMD; 2. Degeneracdo Macular Relacionada a Idade - DMRI. Diante deste fato, a
entdo Comissdo deciciu por encaminhar o processo ao Nucleo de Avaliacdo de Tecnologias em
Salde - NATS, para analise dos supramencionados medicamentos (EMPRESA BRASILEIRA
DE SERVICOS HOSPITALARES, 2020).

Segundo o autor do pedido inicial, o servigco de Oftalmologia desta instituicdo possui uma
grande demanda por este servico, devido a alta prevaléncia de pacientes com baixa acuidade visual
e cegueira em decorréncia de doengas passiveis de tratamento e prevencédo, eficazes com as
medicacOes analisadas por este relatério (EMPRESA BRASILEIRA DE SERVICOS
HOSPITALARES, 2020). Ainda segundo ele, o servico de Oftalmologia do HC-UFTM possui
estrutura fisica e humana necessarias ao servico, reforca também que os procedimentos estdo
inseridos na tabela Sigtap, conforme ANEXO 7 (BRASIL, 2018a) Portaria MS n°.4.225/2018
(EMPRESA BRASILEIRA DE SERVICOS HOSPITALARES, 2020).

1.1 OBJETIVO:
Analisar as evidéncias cientificas em consonancia com as necessidades do SUS na instituicéo,
em especial para subsidiar a inser¢cdo das medicagOes: Ranibizumabe, Bevacizumabe e
Aflibercepte, como tecnologias em saude incorporadas aos servi¢os de Oftalmologia no
tratamento do EMD e da DMRI.

1.2 MOTIVACAO DO PTC:
Subsidiar a decisdo pela incoporacdo ou ndo das tecnologias no ambito do servico de
Oftalmologia do HC-UFTM. Este PTC tem o potencial de produzir resposta a solicitacdo
realizada pelo Setor de Oftalmologia & Comissdo de Padronizagdo de Medicamentos, como

desdobramento, foi encaminhada ao NATS.
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2 INTRODUCAO

2.1 EDEMA MACULAR DIABETICO

O Edema Macular Diabético - EMD ¢ a principal causa de perda visual observada na
retinopatia diabética (RD), a qual é uma das principais complicacdes relacionadas a Diabetes
Mellitus (DM). Trata-se de uma doenca caracterizada pelo espessamento do tecido da macula,
como resultado do extravasamento de liquido dos capilares sanguineos ou a presenca de exsudatos
duros no centro da méacula. As principais terapias para o tratamento do EMD disponiveis no SUS
séo: terapias a laser (fotocoagulagdo e pan-fotocoagulacgdo), cirurgia vitrectomia e, conforme a
recente incorporacdo, o antiangiogénico Aflibercepte (BRASIL, 2020b).

Para desenvolver o relatério do Ranibizumabe, a CONITEC consultou 12 estudos, sendo:
03 Revisdes Sisteméticas — RS; e 09 Ensaios Clinicos - EC, incluidos ainda 02 metanélises
(BRASIL, 2020b). Os estudos primarios comparam o Ranibizumabe com o tratamento a laser e
apresentam resultados significativos de superioridade e eficacia desta medicacdo na melhora da
acuidade visual em pacientes com EMD (BRASIL, 2020b).

As RS avaliaram o Ranibizumabe com outros anti-VEGF que mostram semelhancgas na
eficacia (EMD), alguns estudos sugerem superioridade do Aflibercepte como tratamento.
Segundo metandlise de Virgilli e demais autores, o0 uso destas medica¢Ges demonstrou maior
efetividade quando comparados ao laser, melhorando a visdo em duas ou mais linhas depois de 1
ano de tratamento - alta qualidade (BRASIL, 2020b).

Orrisco relativo - RR do uso do laser para o Aflibercepte foi de 3,66 (intervalo de confianca
de 95% de 2,79 a 4,79). Ja 0 RR do laser para o Ranibizumabe foi de 2,76 (com intervalo de
confianca de 95% de 2,12 a 3,59 (BRASIL, 2020b). Com relacdo a ganhar linhas de acuidade
visual, as pessoas com EMD em tratamento com Aflibercepte apresentaram mais propenséo a
desenvolver 3 ou mais linhas de acuidade quando comparadas ao Ranibizumabe em 1 ano
(BRASIL, 2020b). Ranibizumabe e Aflibercepte néo diferiram com relagdo aos eventos adversos
graves sistémicos.

A metanélise de Zhang e demais autores mostrou que Ranibizumabe teve melhores
resultados quando comparados ao Aflibercepte na melhora do Best Corrected Visual Acuity -
BCVA - Melhor Acuidade Visual Corrigida (BRASIL, 2020b, traducdo nossa) em 6 meses,
enquanto o Aflibercepte teve melhor eficacia em 12 meses (EMD).

Esses resultados demonstram que tanto o Ranibizumabe quanto o Aflibercepte possuem
eficacia semelhante para 0 EMD. As diferencas, ora favorecendo um, ora favorecendo outro,

podem ser relacionadas a qualidade dos estudos primarios, protocolos utilizados e as comparagdes
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indiretas das metanalises (BRASIL, 2020b).

Quadro 1. Avaliacdo da qualidade da evidéncia conforme as Diretrizes Metodoldgicas para
Elaboracdo de Pareceres Técnico-Cientificos do Ministério da Saude.

DESFECHO CLASSIFICACAO
Best-Corrected Visual Acuity ou
MAVC (Melhor Acuidade Visual (x)Alta ( )Moderada ( )Baixa ( )Muito baixa
Corrigida)
CRT (espessura da retina central) ( )AIta ( x )Moderada ( )Baixa ( )Muito baixa
Qualidade de vida (x)Alta ( )Moderada ( )Baixa ( )Muito baixa
Segurancga: eventos adversos (x)Alta ( )Moderada ( )Baixa ( )Muito baixa

Fonte: BRASIL, 2020b.

2.2 DEGENERACAO MACULAR RELACIONADA A IDADE

A Degeneracdo Macular Relacionada a ldade — DMRI é um disturbio degenerativo da
macula, area central da retina, onde as imagens sdo formadas. A mécula é uma area altamente
especializada que se localiza dentro da retina e é responsavel pela visao central nitida exigida para
tarefas como: leitura e reconhecimento facial. No centro da macula ha uma pequena depressédo
chamada fdvea, essa area contém a mais alta densidades de cones — sensores de cor que sao
responsaveis pela maior acuidade visual — AV (BRASIL, 2015).

O desenvolvimento da DMRI néo esté esclarecido, ha suposi¢des sobre acumulo de excretos
metabolicos decorrentes do envelhecimento onde estdo 0s vasos sanguineos. Esse processo
dificulta a passagem de oxigénio e nutrientes para as células fotorreceptoras e estimula a formacéo
desorganizada e exacerbada de neovasos (BRASIL, 2015).

O fator associado a DMRI mais reconhecido € a idade, ocorrendo mais frequentemente apds
55 anos de idade. Além da idade, o tabagismo € o fator de risco melhor identificado para o
desenvolvimento da DMRI. Em paises industrializados, a DMRI é a principal causa de cegueira
em pessoas acima de 50 anos. A prevaléncia de cegueira é de 8,7% entre os individuos com
DMRI. A doenca causa incapacidade de ler, contar dinheiro, assinar, reconhecer rostos ou dirigir
veiculo, também esta associada ao risco de quedas (BRASIL, 2015).

H4 duas formas de DMRI conhecidas: 1. Ndo Exudativa ou Seca ou Nao-Neovascular - 85%
dos casos; 2. Exudativa ou Umida ou Neovascular — que é a forma mais grave (BAHIA, 2020).
Frequentemente, a DMRI afeta um olho independente do outro, por isso, 0s pacientes nao
percebem a progressdo da doenca nos estagios iniciais e precoces da doenca (BRASIL, 2015).

As reacOes adversas notificadas pelo uso do Ranibizumabe estdo mais relacionadas a injecdo
intravitrea: dor, hiperemia e aumento da pressdo intraocular, vitrite, descolamento do vitreo,

hemorragia da retina, afecdo ocular, flocos vitreos, hemorragia conjuntival, irritacdo ocular,
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sensacdo de corpo estranho nos olhos, aumento da lacrimacdo, olho seco e prurido ocular. Ha
eventos adversos mais graves e menos frequentes, que incluem endoftalmite, cegueira,
descolamento da retina, lesdes da retina e catarata traumatica iatrogénica. As reacGes adversas
ndo oculares mais notificadas foram: cefaléia, nasofaringite e artralgia (BRASIL, 2015).

Para o diagndstico é exigéncia a realizacéo:

1. Angiofluoresceinografia (Angiografia Fluoresceinica — AFG). Através dela se
faz o diagnostico e a caracterizacdo da DMRI, ela demonstra o componente neovascular, a
extensdo do extravasamento, o tipo de neovascularizagéo e a sua localizagio. E fundamental
para classificar as lesdes e determinar o tratamento. Esta classificacdo é importante, pois é
nela que os estudos clinicos sdo geralmente baseados (BAHIA, 2020).

2. Tomografia de Coeréncia Optica (OCT): E um método excelente, ndo invasivo,
amplamente utilizado; mostra as consequéncias da neovascularizagdo, como descolamento
exsudativo de retina, edema de retina, incluindo edema microcistico. Também é (til para o
diagnostico diferencial entre as formas ndo neovascular e neovascular. Atualmente é um

exame essencial para a monitorizacdo do tratamento da DMRI.

2.3 PERGUNTA
As medicacdes Ranibizumabe, Aflibercepte e Bevacizumabe séo seguras e eficazes para
incorporacdo ao servico de Oftalmologia do complexo HC-UFTM no tratamento do Edema

Macular Diabético e da Degeneracao Macular Relacionada a Idade?

2.4 ASPECTOS REGULATORIOS

A medicacdo Aflibercepte é similar ao Ranibizumabe em eficicia (BRASIL, 2020b), o
Aflibercepte foi recomendado pela CONITEC em 2019 (BRASIL, 2019a, 2019b) e o
Ranibizumabe em 2020 para o tratamento do Edema Macular Diabético (BRASIL, 2020b).
Ambas as medicacOes aguardam a operacionaliza¢do do acesso e fornecimento pelo Ministério
da Saude.

A medicagdo Bevacizumabe ndo possui uso oftalmoldgico on-label (indicagdo em bula) para
tratamento do EMD e da DMRI pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). O
Bevacizumabe é um antiangiogénico aprovado para uso em cancer de intestino e reto (BRASIL,
2020b). Em 2016, a ANVISA concedeu uma autorizagdo para 0 uso excepcional do
Bevacizumabe na DMRI no &mbito do SUS, considerado uso off-label, através da RDC n°.
111/2016 (BRASIL, 2016). Com vigéncia esperada para 3 anos, a RDC foi revogada, o uso off-
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label do Bevacizumabe na DMRI esté suspenso (BRASIL, 2020b):

[...] davidas referentes aos dados de seguranca deste medicamento para esta indicagdo em funcdo de sua
distribuicdo sistémica e da necessidade de fracionamento. [...] por ser um medicamento de uso off-label, ndo aprovado
pela ANVISA para esta indicacdo, com questionamentos a respeito de dados de seguranca [...] (BRASIL, 2020b, p.
14).

Embora o Bevacizumabe tenha seu uso oncolégico ja estabelecido no &mbito do SUS, o seu
uso é considerado off-label para DMRI pela ANVISA (CEARA, 2020, p. 11). Os medicamentos
Ranibizumabe e Aflibercepte ndo possuem parecer técnico-cientifico de recomendacdo para
tratamento da DMRI. Nenhum dos trés farmacos em questdo foi incorporado pelo SUS para o
tratamento da DMRI (CEARA, 2020), bem como, ndo ha parecer técnico-cientifico de
recomendacdo destas medicacgdes para esta finalidade.

A Portaria SCTIE-MS N°.16, de 09 de abril de 2015 torna publica a decisao de ndo incorporar
0 medicamento Ranibizumabe para DMRI no ambito do SUS (BRASIL, 2015).

3 INFORMACOES ECONOMICAS

A andlise econdmica fez um comparativo do uso da Ranibizumabe com o Aflibercepte.
As metanalises em rede demonstraram que o uso da Ranibizumabe é similar ao Aflibercepte em
pacientes com EMD. Como ha uma equivaléncia de resultados, uma analise de custo-minimizacao
foi realizada comparando as duas medicac6es (BRASIL, 2020b).

O tempo de uso das medicacGes em pacientes adultos é de trés anos (horizonte temporal
determinado pelas evidéncias cientificas). A andlise considerou as diferencas de posologia, a
quantidade de injecdes e as visitas de monitoramento. O custo do uso da Ranibizumabe
unitariamente foi de R$1.095,00 por ampola de 0,23ml, o custo do Aflibercepte foi de R$1.100,00
por ampola de 0,278 (BRASIL, 2020b).
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Tabela 1. Diferenca de custos entre Ranibizumabe e Aflibercepte elaborado pelo demandante no
protocolo feito a CONITEC (NovartisBiociéncias S.A).

MEDICAMENTO

TIPO DE CUSTO ANO
Ranibizumabe Aflibercepte
Custo Anual do Ano 1 R$ 9.407,87 R$ 10.604,39
tratamento Ano 2 R$ 5.035,61 R$ 5.906,10
Ano 3 R$ 3.727,99 R$5.118,62
Custo Total R$ 18.171,48 R$21.629,11
Diferenca de Custos -R$ 3.457,63

Fonte: BRASIL, 2020b.

Os resultados mostram que Ranibizumabe € uma alternativa poupadora de recursos
guando comparada ao Aflibercepte para o tratamento de pacientes adultos com EMD,
proporcionando uma economia de aproximadamente 16% com relagéo ao tratamento de 3 anos
com Aflibercepte (BRASIL, 2020b).

Ambas as medicacOes tiveram desfechos favoraveis em pacientes com controle da
Hemoglobina Glicada inferior a 10%, pacientes com indices iguais ou superior nao fizeram parte
dos EC (BRASIL, 2020b).

O uso da Ranimizumabe é recomendado quando a deficiéncia visual causada pelo EMD
fizer o paciente apresentar uma espessura central da retina de 400 micrémetros ou mais no inicio
do tratamento (BRASIL, 2020b). Ambas medicacdes sdo de uso individual, sem necessidade de
fracionamento. Contudo, o custo néo é totalmente coberto pelo procedimento.

Logo abaixo, seguem as informagfes com os valores extraidos da quadro da Camara de
Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED), ANVISA, atualizada em 09.04.2020.
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Tabela 2. Custo das medicacdes segundo relatorio do Nucleo de Apoio Técnico ao Judicirio -
Tribunal de Justica do Estado do Ceara.

QUADRO DE PRECOS (R$)

MEDICAMENTO ICMS 0% Custo médio Custo médio
estimado do estimado do
PF PMC PMVG# tratamentomensal§  tratamento
anual§
(Aflibercepte) R$3.913,95 R$5.410,81 R$3.127,64 R$3.127,64 R$ 62.552,80
40mg/ml solugéo
injetavel
(Ranibizumabe) R$3.91395 R$5.52252 R$3.19221 R$3.192,21 R$ 63.844,20
10mg/ml solucéo
injetavel
(Bevacizumabe) R$ 1059,31 R$ 1059,31
25mg/ml solucéo
injetavel 4 ml
Fonte: CEARA, 2020.
Legenda:

PF = Preco de Fabrica; PMC = Preco Maximo ao Consumidor; PMVG = Preco Ma&ximo de Venda ao
Governo.Preco Fabrica (PF): é o prego maximo permitido para vendas de medicamentos destinadas a farmacias,
drogarias, além das destinadas a entes da Administragdo Publica, no mercado brasileiro.

#Preco Maximo de Venda ao Governo (PMVG): é o prego teto para compra dos medicamentos inseridos na
lista de produtos sujeitos a0 CAP ou ainda de qualquer medicamento adquirido por forca de deciséo judicial. E
o resultado da aplicacdo do Coeficiente de Adequagdo de Pregos (CAP) sobre o Prego Fébrica —PF [PF* (1-
CAP) ]. Conforme o Comunicado n°® 15/2018 o CAP é de 20,16%.

80 custo medio do tratamento mensal e anual é estimado com base no PMVG.

# Estima-se que uma ampola de 4ml de Avastin seja suficiente para um total de 17 aplica¢des. O mesmo ndo
ocorre com a ampola do Lucentis, destinada a uma Unica aplicacéo.

4 BASE DE DADOS CONSULTADA COMO ESTRATEGIA DE BUSCA

Para a realizagdo deste PTC foram consultados os Relatérios de Recomendacdo da
CONITEC, descritos nas referéncias deste documento.

Para analise do Ranibizumabe no EMD, a CONITEC consultou os estudos (RS-3, estudos
de extensdo-2, EC-1): RESTORE 2011, 2014 e 2015; RISE e RIDE 2012, 2013 e 2014; REVEAL,
RETAIN e PROTOCOLO | DRCR.net (BRASIL, 2020b).

Para a analise do Ranibizumabe na DMRI, a CONITEC consultou os estudos: MARINA,
ANCHOR, PIER, EXCITE, SUSTAIN E SAILOR (BRASIL, 2020b).
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5 CONCLUSAO

As medicacdes Ranibizumabe e Aflibercepte sdo similares em eficacia no tratamento para
EMD, sendo que o Ranibizumabe apresenta uma discreta vantagem econémica (BRASIL, 2020b).

O Aflibercepte foi incorporado ao SUS em 2019, o Ranibizumabe foi recomendado pela
CONITEC em 2020 (BRASIL, 2020; 2019b).

A decisdo terapéutica de uso dessas medicacOes exige a realizacdo de um exame de
Tomografia de Coeréncia Optica e anélise do médico Oftalmologista (BRASIL, 2020b).

Alguns paises como Canada, Escocia, Austrdlia e Inglaterra recomendam o uso do
Ranibizumabe, porém, algumas agéncias reguladoras fazem restricdo ao uso quanto ao controle
da hemoglobina glicada (BRASIL, 2020b).

A medicacdo Bevacizumabe é considerada uma alternativa econémica quando comparada
ao Ranibizumabe (custo-efetiva), contudo, o Bevacizumabe ndo possui indicacdo on-label pela
ANVISA para o tratamento do EMD e o uso off-label para DMRI foi revogado pela ANVISA em
2019 (BRASIL, 2020a).

Apesar do Bevacizumabe ter o uso excepcional no SUS para DMRI (forma neovascular)
provisoriamente aprovado pela ANVISA (através da RDC n°. 111/2016), através da Portaria
Conjunta n° 18/SCTIE/MS que aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)
(BRASIL, 2018b), 0 seu uso esta suspenso desde 2019 (BRASIL, 2020a), pela ndo prorrogacgédo
do uso excepcional, ja mencionado anteriormente neste PTC.

Nenhuma das medicacGes analisadas neste PTC foi incorporada ao SUS para o tratamento
da DMRI (CEARA, 2020).

6 DECISAO / PARECER EMD

1. Tendo em vista que a incorporacdo do Ranibizumabe esta condicionada a
elaboracdo de um Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) e a negociacdo de preco
com o fabricante;

2. Tendo em vista que o fornecimento do Aflibercepte estd em tramitacéo e ndo foi
regulado via Secretaria de Saude do Estado de Minas Gerais e Ministério da Salde;

3. Tendo em vista que a medicagdo Bevacizumabe, em recente relatorio da
CONITEC (margo/2020) néo foi recomendada ao SUS para tratamento do EMD;

4. Tendo em vista 0 ndo levantamento da populacdo alvo no territério com
indicacdo de uso da medicagéo para avaliacdo do impacto econdémico (aproximadamente 2% dos

diabéticos segundo a literatura);
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5. Tendo em vista a ndo regulacdo do procedimento de alto custo pela gestdo plena
municipal;

6. Tendo em vista a caréncia de conhecimentos sobre os eventos adversos advindos
do uso das medicagdes e do procedimento;

7. Tendo em vista a ndo definicdo de um dos esquemas de tratamento: 1. Modelo
de tratamento fixo mensal (TFM); 2. Modelo de Tratamento Conforme a Necessidade (TCN) e 3.
Modelo de tratar e estender (TES);

8. Tendo em vista ndo haver na instituicdo um Protocolo Clinico estabelecido (em

decorréncia de ndo ter um diagnostico populacional e ndo ter definido o esquema de tratamento);

O Ndcleo de Avaliacdo de Tecnologias em Salde decide:

1. Pela incorporacdo das medicacdes Aflibercepte e Ranibizumabe para EMD.

Condicionada ao fornecimento da medicacdo via Ministério da Salude e Secretaria de
Saude do Estado de MG. Sugerindo que a equipe HC — UFTM acompanhe a regulagdo pelo
Conselho Municipal de Saude, também no desenvolvimento de um protocolo clinico
multiprofissional, definindo critério de inclusdo e exclusdo no tratamento e demais controles
sisttmicos multidisciplinar (presséo arterial, glicemia, tabagismo).

O Aflibercepte foi incorporado no &mbito do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica, para tratamento do EMD, através da Portaria SCTIE/MS n°50, de 5 de novembro
de 2019 e teve sua pactuacdo na Comissdo Intergestores Tripartite (CIT) em 12/12/2019
(BRASIL, 2019c), aguardando publicacdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)
e informagcbes sobre a programacdo/distribuicdo do medicamento para os estados. O
Ranibizumabe, através do relatorio da CONITEC de margo de 2020, teve recomendacéo favoravel
pela incorporagdo no SUS, para o tratamento de pacientes adultos com EMD e aguarda a
publicacdo da portaria de incorporacgéo e pactuagédo na CIT.

A medicacdo Bevacizumabe ndo possui indicagdo clinica descrita em bula aprovada pela
ANVISA para tratamento do Edema Macular Diabético, é um antiangiogénico aprovado para uso

em cancer de colén e reto.

7 DECISAO / PARECER DMRI

1. Tendo em vista que 0 Bevacizumabe ndo tem indicacéo clinica on-label aprovada pela
ANVISA para o tratamento da DMRI e que teve seu uso off-label em carater excepcional suspenso
em 2019 (BRASIL, 2020a);

2. Tendo em vista que as medicagOes: Ranibizumabe, Aflibercepte e Bevacizumabe ndo
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foram recomendadas e incorporadas ao SUS para tratamento da DMRI.

O Ndcleo de Avaliacdo de Tecnologias em Salde decide:
2. O Nucleo de Avaliacdo de Tecnologias em Saude decide pela ndo incorporacéao

das medicacOes Ranibizumabe, Aflibercepte e Bevacizumabe para tratamento da DMRI.
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EBSERH

ANEXO A. Formuléario para Incorporacéo ou abono de tecnologias hospitalares:

AFLIBERCEPTE
Hospital de Clinicas da Universidade Federal do Triangulo Mineiro
Nucleo de Avaliacdo de Tecnologias em Saude

Hospital de Clinicas da Universidade Federal do Tridngulo Mineiro

> Geréncia de Ensino e Pesquisa E B S E R
yd Setor de Gestdo de Pesquisa e Inovacdo Tecnoldgica

kS JE LI Ndcleo de Avaliagdo de Tecnologias em Satide

Hospital de
Clinicas

Formulario para incorporagado ou abandono de tecnologias hospitalares

Informagdes do solicitante
Nome da Unidade solicitante: Servigo de Oftalmologia, vide processo SEI 23521.008043/2020-10
Nome do chefe da Unidade solicitante: Firmani Mello Bento de Senne /Luciane Ribeiro Cardoso Carvalho
Cardoso (Substituta assinante do processo SEI 23521.008043/2020-10)
Nome do responsavel pela solicitagdo: Tiago de Assis Quitério

Area de atuagdo: Oftalmologia

Solicitagdo

Tipo da solicitagdo: Incorporagdo

Tecnologia proposta

Descricdo: Aflibercepte (Eylia®) solucdo para injecdo 40mg/mL (frasco-ampola). Pacientes adultos receberdo
L aplicagdo mensal (estimado 12 pacientes/més).

Tecnologia

Tecnologia proposta: Medicamento

Se a tecnologia for equipamento, material ou medicamento:
A tecnologia (equipamento, material ou medicamentos) possui registro vigente na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria?
X Sim, com o nimero de registro: 170560097 [ Nao

Indique pelo menos trés empresas/marcas da tecnologia proposta:
Eylia® - Bayer SA e ZALTRAP® - Sanofi Medley Farmacéutica LTDA

Se a tecnologia for um procedimento ou técnica:
0 procedimento ou técnica obedece a legislagdo vigente?

[ Sim. Qual: Inserir a legislagdo X Nao

O procedimento ou técnica possui cobertura pelo SUS?
[J Sim [J Nao

0 procedimento ou técnica é pactuado pela instituicdo?
[J Sim [J Nao

Qual a aplicagdo da tecnologia proposta?
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SER

Hospital de Clinicas da Universidade Federal do Triangulo Mineiro

Hospital de > Geréncia de Ensino e Pesquisa E B S I R
Clinieas rF Setor de Gestdo de Pesquisa e Inovacio Tecnoldgica

~_'|. F LY Ncleo de Avaliagdo de Tecnologias em Salde

Aplicagdo: Tratamento

Existe tecnologia disponivel com os mesmos objetivos da tecnologia proposta?

[ Sim. Quais? Inserir os objetivos [J N3o (com mesmo custo/beneficio)

Indique pelo menos trés empresas/marcas das tecnologias existente:

Inserir os nomes das em presas/marcas

Justificativa para incorporagdo ou abandono da tecnologia e importancia da tecnologia para a institui¢do
Justificativa apresentada pelos solicitantes: No servigo de oftalmologia do HC-UFTM existe alta prevaléncia de baixa
acuidade visual e cegueira em decorréncia de doencas passiveis de tratamento e prevencdo eficazes com
medicacdo antiangiogénica intraocular. O servigo é munido de estrutura fisica e humana capaz de gerar beneficio
consistente no atendimento de pacientes portadores de patologias e Unico prestador para o procedimento I0C no
SUS, na regido (macro) Tridngulo Sul. Os procedimentos de aplicagdo do aflibercepte estio previstos na tabela do
sigtap (codigo: 04.05.03.005-3).

Principais indicages e contraindicacdes da tecnologia proposta ou em abandono
IndicacGes: tratamento das demais patologias com indicacdo de medicamentos antiangiogénicos e para os
pacientes que ndo apresentarem resposta ao tratamento inicial com Bevacizumabe (conforme Protocolo
institucional constante no processo SEI 23521.008043/2020-10.

Contraindicagdes: Infeccdo ocular ou periocular, Inflamagdo intraocular ativa, hipersensibilidade conhecida ao

aflibercepte ou a qualquer um dos excipientes.

Riscos efou efeitos adversos da tecnologia proposta ou em abandono
Riscos potenciais sobre a populagdo alvo/pacientes: Efeitos relacionados as inje¢des intravitreas, incluindo aquelas
com Eylia® (aflibercepte), foram associadas com endoftalmite, inflamagdo intraocular, descolamento
regmatogénico da retina, rasgo da retina e catarata traumatica iatrogénica. Aumentos na pressdo intraocular foram
observados dentro do periodo de 60 minutos apds uma injecdo intravitrea, incluindo aquelas com Eylia®
(aflibercepte). Precaugdo especial € necessaria em pacientes com glaucoma mal controlado (ndo injetar Eylia®
(aflibercepte) enquanto a pressdo intraocular for = 30mmHg). Em todos os casos, tanto a pressdo intraocular quanto
a perfusdo na cabeca do nervo Optico devem, portanto, ser monitoradas e tratadas de maneira apropriada.
Imunogenicidade e efeitos sistémicos também foram relatados (hemorragias ndo oculares e eventos
tromboembolicos arteriais, foram relatados apds injegoes intravitreas com inibidores de VEGF, e existe um risco

tedrico que estes eventos possam estar relacionados a inibicdo do VEGF).

Riscos potenciais sobre o profissional de saude: N&o relatado.
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Hospital de Clinicas da Universidade Federal do Tridngulo Mineiro

Geréncia de Ensino e Pesquisa E B S E R
Setor de Gestdo de Pesquisa e Inovacdo Tecnoldgica

Ncleo de Avaliacdo de Tecnologias em Saude

Hospital de
Clinicas

Recursos minimos necessarios implantacdo da tecnologia proposta

Fisicos: Presente na instituicdo
Pessoal: Profissional qualificado ja presente na instituicdo
Equipamentos: Nao se aplica

Custo da tecnologia proposta
Estimativa mensal: Tabela CMED 2020 (ICMS 18%): ZALTRAP (SANOFI-AVENTIS) 25 MG/ML SOL DIL INFUS CT FAVD
TRANSP X 4 ML (RS 1305,24/ frasco-ampola); EYLIA (BAYER) 40 MG/ML SOL INJ CT 1 FA VD TRANS X 0,278 ML +
AGU COMFILTRO (RS 4040,37/ frasco-ampola)

Sugestdo de descritivo para codificacdo do material no caso de aquisicao

Sugestdo de descritivo: Para medicamentos colocar o descritivo ATC: https://www.whocc.no/atc_ddd_index/, e o

cddigo do CATMAT: http://comprasnet.gov.br/acesso.asp?url=/Livre/Catmat/Conitemmatl.asp

Evidéncias cientificas disponiveis que justificam a solicitagdo

Listar as 5 referéncias mais importantes (anexar os artigos completos ao processo):
Referéncia 1: Ministério da Saude Secretaria de Atengdoa Saude, Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos
Estratégicos, Portaria Conjunta n2 18, de 02 de julho de 2018 —Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas

Degeneracdo Macular Relacionada a Idade (forma neovascular)

Referéncia 2: Chiang A, Regillo CD. Preferred therapies for neovascular age-related macular degeneration.
Curr Opin Ophthalmol. 2011 May;22(3):199-204. Review.

Referéncia 3: Cai S, Bressler NM. Aflibercept, bevacizumab or ranibizumab for diabetic macular oedema: recent
clinically relevant findings from DRCR.net Protocol T. Curr Opin Ophthalmol. 2017 Nov;28(6):636-643. doi:
10.1097/1CU.0000000000000424.

Referéncia 4: Descreva a referéncia 4

Referéncia 5: Descreva a referéncia 5

Baseado na necessidade, qual a estimativa de tempo para incorporagdo ou abandono da tecnologia?

Tempo de resposta: Selecione o tempo

Declaracdo de conflitos de interesse
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Hospital de Clinicas da Universidade Federal do Tridngulo Mineiro

Hospital de X Geréncia de Ensino e Pesquisa E B S E R H
Clinicas = Setor de Gestdo de Pesquisa e Inovagdo Tecnoldgica
W, PUIN Nucleo de Avaliagdo de Tecnologias em Satude HOBELIAS URIVERSITARIOS FEDIRALY
Do solicitante? [ Sim. Quais? Inserir os conflitos X Ndo

Da chefia responsével? [J Sim. Quais? Inserir os conflitos X Ndo

Uberaba, 20 de outubro de 2020

Fonte: EMPRESA BRASILEIRA DE SERVICOS HOSPITALARES, 2020.
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EBSERH

ANEXO B. Formulario para incorporacédo ou abandono de tecnologias hospitalares:

BEVACIZUMABE
Hospital de Clinicas da Universidade Federal do Triangulo Mineiro
Nucleo de Avaliacédo e Tecnologias em Saude

Hospital de
Clinicas

Hospital de Clinicas da Universidade Federal do Tridngulo Mineiro
% Geréncia de Ensino e Pesquisa E B S E R
rFé Setor de Gest&o de Pesquisa e Inovagdo Tecnoldgica

C ‘,C'U 1y Nicleo de Avaliagédo de Tecnologias em Satde

Formulario para incorporagdo ou abandono de tecnologias hospitalares

Informagdes do solicitante
Nome da Unidade solicitante: Servigo de Oftalmologia, vide processo SEI 23521.008043/2020-10
Nome do chefe da Unidade solicitante: Firmani Mello Bento de Senne /Luciane Ribeiro Cardoso Carvalho
Cardoso (Substituta assinante do processo SEI 23521.008043/2020-10)
Nome do responsével pela solicitagdo: Tiago de Assis Quitério
Area de atuagdo: Oftalmologia

Solicitagdo

Tipo da solicitagdo: Incorporagdo

Tecnologia proposta

Descricdo: Bevacizumabe (Avastin®) solugdo para inje¢do 100mg/4mL (frasco-ampola). Pacientes adultos
recebrdo 1 aplicagdo mensal (estimado 4 frascos/més — estimado 40 pacientes/més).

Tecnologia

Tecnologia proposta: Medicamento

Se a tecnologia for equipamento, material ou medicamento:
A tecnologia (equipamento, material ou medicamentos) possui registro vigente na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria?
Xl Sim, com o numero de registro: 101000637 [ Nao

Indique pelo menos trés empresas/marcas da tecnologia proposta:
Avastin® - Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos S.A.; MVASI® - Amgen Biotecnologia do Brasil LTDA;
Zirabev® - Wyeth Industria Farmacéutica LTDA.

Se a tecnologia for um procedimento ou técnica:
O procedimento ou técnica obedece a legislagdo vigente?
X Sim. Qual: PORTARIA CONJUNTA N¢ 18, DE 02 DE JULHO DE 2018 [ Nao

O procedimento ou técnica possui cobertura pelo SUS?
X Sim [J Nao

O procedimento ou técnica é pactuado pela instituicdo?
[ Sim [ Nao
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Hospital de
Clinicas

Hospital de Clinicas da Universidade Federal do Tridngulo Mineiro
= Geréncia de Ensino e Pesquisa E B S E R
rF i Setor de Gestdo de Pesquisa e Inovacéo Tecnoldgica

\;l) LY Nicleo de Avaliagdo de Tecnologias em Saude

Qual a aplicagdo da tecnologia proposta?

Aplicagdo: Tratamento

Existe tecnologia disponivel com os mesmos objetivos da tecnologia proposta?

[J Sim. Quais? Inserir os objetivos < N3o (com mesmo custo/beneficio)

Indique pelo menos trés empresas/marcas das tecnologias existente:

Inserir os nomes das em presas/marcas

Justificativa para incorporagao ou abandono da tecnologia e importancia da tecnologia para a instituicao
Justificativa apresentada pelos solicitantes: No servigo de oftalmologia do HC-UFTM existe alta prevaléncia de baixa
acuidade visual e cegueira em decorréncia de doengas passiveis de tratamento e prevencgdo eficazes com
medicacdo antiangiogénica intraocular. O servico € munido de estrutura fisica e humana capaz de gerar beneficio
consistente no atendimento de pacientes portadores de patologias e Gnico prestador para o procedimento 10C no
SUS, na regido (macro) Tridngulo Sul. Os procedimentos de aplicacdo do bevacizumabe estdo previstos na tabela

do sigtap (codigo: 03.03.050233) procedimento Tratamento medicamentoso da retina.

Principais indicagGes e contraindicagdes da tecnologia proposta ou em abandono
Indicagtes: Tratamento da DMRI de acordo coma Resolugdo de Diretoria Colegiada —RDC n2 11, de 06 de setembro
de 2016, que dispde sobre a autorizagdo para uso do medicamento e o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
da Degeneracdo Macular Relacionada com a lIdade (formaneovascular)do Ministério da Saude previsto
pela PORTARIA CONJUNTA N218, de 02 de julho de 2018. (Documento processo SEI 23521.008043/2020-10;

protocolo institucional).

ContraindicagGes: casos de hipersensibilidade (alergia) ao farmaco ou a componente da formula.Apds a

aplicagdo intravitrea, a absorgdo sistémica do farmaco & baixa, porém pode ser detectada na corrente sanguinea.

Riscos e/ou efeitos adversos da tecnologia proposta ou em abandono
Riscos potenciais sobre a populagdo alvo/pacientes: medicamento classificado na gestagdo como fator de risco
X (seu uso € contraindicado para gestantes ou para mulheres que pretendem engravidar). Efeitos adversos locais
apos a injecdo intravitrea como aumento da quantidade de sangue no local da aplicagdo (bastante comum),
presenca de moscas volantes, complicagdes como sangramento na parte interna e posterior do olho (vitrea),
descolamento de retina, ruptura da retina, inflamagdo do globo ocular (pouco frequente), catarata e infecgdes,
que podem levar a cegueira permanente;Bapesar da administragdo local, alguns efeitos adversos sistémicos

podem ocorrer: distirbios gastrintestinais, hemorragia, AVC e ataque cardiaco, entre outros.

Riscos potenciais sobre o profissional de saude: Nao relatado.
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Hospital de Clinicas da Universidade Federal do Tridngulo Mineiro

Geréncia de Ensino e Pesquisa E B S E R
Setor de Gestdo de Pesquisa e Inovagdo Tecnoldgica

Ndcleo de Avaliagdo de Tecnologias em Saide

Hospital de
Clinicas

 a—

Uy
Recursos minimos necessarios implantagdo da tecnologia proposta

Fisicos: Presente na instituicdo

Pessoal: Profissional qualificado ja presente na instituicdo

Equipamentos: N3o se aplica

Custo da tecnologia proposta
Estimativa mensal: Tabela CMED 2020 (RS$ 1759,65) AVASTIN (ROCHE QUIMICOS E FARMACEUTICOS) 25 MG/ML
SOLDIL INFUS IV CT FAVD TRANS X 4 ML.

Sugestdo de descritivo para codificagdo do material no caso de aquisicao
Sugestdo de descritivo: Para medicamentos colocar o descritivo ATC: https://www.whocc.no/atc_ddd_index/, e o

codigo do CATMAT: http://comprasnet.gov.br/acesso.asp?url=/Livre/Catmat/Conitemmatl.asp

Evidéncias cientificas disponiveis que justificam a solicitagao

Listar as 5 referéncias mais importantes (anexar os artigos completos ao processo):

Referéncia 1: Nguyen QD, Shah S, Tatlipinar S, et al. Bevacizumab supresses choroidal

neovascularisation caused bypathological myopia. Br J Ophthalmol 2005;89:1368—-1370

Referéncia 2: Aiello LP, Avery RL, Arrigg PG, et al. Vascular endothelial growth factor in ocular fluid of patients
withdiabetic retinopathy and other retinal disorders. N EnglJ Med 1994;331:1480-1487

Referéncia 3: CATT Research Group, Martin DF, Maguire MG, Ying GS, Grunwald JE, Fine SL, Jaffe GJ.
Ranibizumab and bevacizumab for neovascular age-related macular degeneration. N Engl J Med. 2011 May
19;364(20):1897-908. Epub 2011 Apr 28

Referéncia 4: Ministério da Saude Secretaria de Atengdoa Saude, Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos
Estratégicos, Portaria Conjunta n2 18, de 02 de julho de 2018 —Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas

Degeneracdo Macular Relacionada a Idade (forma neovascular)

Referéncia 5: Descreva a referéncia 5

Baseado na necessidade, qual a estimativa de tempo para incorporagdo ou abandono da tecnologia?

Tempo de resposta: Selecione o tempo

Declaracdo de conflitos de interesse
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Hospital de Clinicas da Universidade Federal do Tridngulo Mineiro

Hosptal de Geréncia de Ensino e Pesquisa E B S E R H
Clinicas = —V Setor de Gestdo de Pesquisa e Inovagdo Tecnoldgica
U U Nucleo de Avaliagdo de Tecnologias em Saude HOSPITAIS- UNIVERSITARIAS ERDRRAIS
Do solicitante? [J Sim. Quais? Inserir os conflitos X Ndo

Da chefia responsavel? [ Sim. Quais? Inserir os conflitos X Nao

Uberaba, 20 de outubro de 2020

Fonte: EMPRESA BRASILEIRA DE SERVICOS HOSPITALARES, 2020.
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ANEXO C. Formulario para incorporacao ou abandono de tecnologias hospitalares:

RANIBIZUMABE
Hospital de Clinicas da Universidade Federal do Triangulo Mineiro
Nucleo de Avaliacdo e Tecnologias em Saude

Hospital de Clinicas da Universidade Federal do Tridngulo Mineiro

2 Geréncia de Ensino e Pesquisa E B S E R
e Setor de Gestdo de Pesquisa e Inovagdo Tecnoldgica

Hospital de v
\& ‘,C' LI\ Nticleo de Avaliagdo de Tecnologias em Satide

Clinicas

Formulario para incorporagdo ou abandono de tecnologias hospitalares

Informagdes do solicitante
Nome da Unidade solicitante: Servigo de Oftalmologia, vide processo SEI 23521.008043/2020-10
Nome do chefe da Unidade solicitante: Firmani Mello Bento de Senne /Luciane Ribeiro Cardoso Carvalho
Cardoso (Substituta assinante do processo SEI 23521.008043/2020-10)
Nome do responsavel pela solicitagdo: Tiago de Assis Quitério

Area de atuagdo: Oftalmologia

Solicitacao

Tipo da solicitagdo: Incorporagao

Tecnologia proposta

Descrigdo: Ranibizumabe (Lucentis®) solucdo para injecdo 10mg/mL (frasco-ampola). Pacientes adultos
recebrdo 1 aplicagdo mensal (estimado 12 pacientes/més).

Tecnologia

Tecnologia proposta: Medicamento

Se a tecnologia for equipamento, material ou medicamento:
A tecnologia (equipamento, material ou medicamentos) possui registro vigente na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria?
X Sim, com o nimero de registro: 100681056 ] Nao

Indique pelo menos trés empresas/marcas da tecnologia proposta:

Lucentis® - Novartis Biociéncias SA.

Se a tecnologia for um procedimento ou técnica:
O procedimento ou técnica obedece a legislagdo vigente?

[ Sim. Qual: Inserir a legislagado O Nao

O procedimento ou técnica possui cobertura pelo SUS?
[ Sim [ Nao

O procedimento ou técnica é pactuado pela instituicdo?
[J Sim [J Nao
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Hospital de Clinicas da Universidade Federal do Tridngulo Mineiro

Hospital de = Geréncia de Ensino e Pesquisa E B S E R
Clinicas - Setor de Gestdo de Pesquisa e Inovacdo Tecnoldgica

.;',SU IV Nucleo de Avaliagdo de Tecnologias em Salde

Qual a aplicagao da tecnologia proposta?

Aplicagdo: Tratamento

Existe tecnologia disponivel com os mesmos objetivos da tecnologia proposta?

B Sim. Quais? Porém ainda ndo padronizado na instituigdo ] Nao

Indique pelo menos trés empresas/marcas das tecnologias existente:

Bevacizumabe

Justificativa para incorporagao ou abandono da tecnologia e importancia da tecnologia para a instituigao
Justificativa apresentada pelos solicitantes: No servigo de oftalmologia do HC-UFTM existe alta prevaléncia de baixa
acuidade visual e cegueira em decorréncia de doengas passiveis de tratamento e prevencdo eficazes com
medicacdo antiangiogénica intraocular. O servigo € munido de estrutura fisica e humana capaz de gerar beneficio
consistente no atendimento de pacientes portadores de patologias e Gnico prestador para o procedimento 10C no
SUS, na regido (macro) Tridngulo Sul. Os procedimentos de aplicacdo do Ranibizumabe estio previstos na tabela do
sigtap como injecdo intravitrea (codigo: 04.05.03.005.3)

Principais indicac¢Ges e contraindicacdes da tecnologia proposta ou em abandono
IndicagGes: Degeneragdo macular neovascular (exsudativa e umida) relacionada a idade no Brasil. Nos Estados
Unidos e Unido Européia é aprovado também para edema macular diabético (indicagdo mencionada pelo
solicitante). Segundo protocolo para injecdo intravitrea e iontraocular do setor solicitante (PRT.UCP.OFT.001), a
medicacdo sera empregada no tratamento das demais patologias com indicacdo de medicamentos
antiangiogénicos e para os pacientes que ndo apresentarem resposta ao tratamento inicial com Bevacizumabe
(Documento processo SEI 23521.008043/2020-10).

Contraindicagbes: Ranibizumabe ndo deve ser utilizado em pacientes com hipersensibilidade a substancia ativa ou
a qualquer um dos excipientes, doentes com infecbes oculares ou perioculares, ativas ou suspeitas, ou doentes
com inflamagdo intraocular grave ativa. A exposicéo sistémica ao ranibizumabe apds administragdo ocular € baixa,
mas devido ao seu mecanismo de agdo, o ranibizumabe deve ser considerado como potencialmente teratogénico
e embrio/fetotoxico. Para as mulheres que pretendem engravidar e foram tratadas com ranibizumabe, recomenda-
se que aguardem pelo menos 3 meses apds a uUltima dose antes de engravidar. Este medicamento ndo deve ser
utilizado durante a gravidez e lactagdo. A seguranga e a eficacia de ranibizumabe ndo foram estudadas em doentes

pediatricos (Relatério Recomendagdo Conitec- out/2012).

Riscos e/ou efeitos adversos da tecnologia proposta ou em abandono
Riscos potenciais sobre a populagdo alvo/pacientes: A maioria das reages adversas notificadas apds administragdo
esta relacionada com o procedimento de administragdo intravitrea como: dor ocular, hiperemia ocular, aumento

da pressdo intraocular, vitrite, descolamento do vitreo, hemorragia da retina, afe¢do ocular, flocos vitreos,
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Hospital de Clinicas da Universidade Federal do Tridngulo Mineiro

Geréncia de Ensino e Pesquisa E B S E R
Setor de Gestdo de Pesquisa e Inovacdo Tecnoldgica

Ncleo de Avaliagdo de Tecnologias em Satde

Hospital de

Clinicas ( —\

RV
hemorragia conjuntival, irritagdo ocular, sensagdo de corpo estranho nos olhos, aumento da lacrimagao, olho seco
e prurido ocular. As reagbes adversas oculares menos frequentemente, porém consideradas mais graves, incluem
endoftalmite, cegueira, descolamento da retina, lesdes da retina e catarata traumatica iatrogénica. As reagbes
adversas ndo oculares notificadas mais frequentemente sdo cefaleia, nasofaringite e artralgia (Relatdrio

Recomendagdo Conitec- out/2012).
Riscos potenciais sobre o profissional de satude: Ndo ha relato.

Recursos minimos necessarios implantagéo da tecnologia proposta

Fisicos: Presente na institui¢do
Pessoal: Profissional qualificado ja presente na instituicdo
Equipamentos: N3o se aplica

Custo da tecnologia proposta

Estimativa mensal: Tabela CMED (ICMS 18% preco de fabrica): RS 4123,79/frasco-ampola+seringa+agulha+filtro

Sugestdo de descritivo para codificagao do material no caso de aquisigdo
Sugestdo de descritivo: Para medicamentos colocar o descritivo ATC: https://www.whocc.no/atc_ddd_index/, e o

codigo do CATMAT: http://comprasnet.gov.br/acesso.asp?url=/Livre/Catmat/Conitemmatl.asp

Evidéncias cientificas disponiveis que justificam a solicitacdo

Listar as 5 referéncias mais importantes (anexar os artigos completos ao processo):

Referéncia 1: Rosenfeld PJ, Brown DM, Heier JS, Boyer DS, Kaiser PK, Chung CY, Kim RY; MARINA Study Group. Ranibizumab
for neovascular age-related macular degeneration. N EnglJ Med. 2006 Oct 5;355(14):1419-31

Referéncia 2: Sy JP, Schneider S, Damico L (2005) A Phase lll, multicenter, randomized, double masked,
activetreatmentcontrolled study of the efficacy and safety of rhufab v2 (ranibizumab) compared
withverteporfin (Visudyne®) photodynamic  therapy in subjects with predominantly classic

subfovealneovascular age-related macular degeneration (ANCHOR).

Referéncia 3: Nguyen QD, Brown DM, Marcus DM, et al. Ranibizumab for diabetic macularedema: results from
2 phase Il randomized trials: RISE and RIDE.Ophthalmology 2012;119:789-801
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Hospital de Clinicas da Universidade Federal do Tridngulo Mineiro

Geréncia de Ensino e Pesquisa E B S E R ] ‘.;“. }
Setor de Gestdo de Pesquisa e Inovacdo Tecnoldgica

Ntcleo de Avaliagdo de Tecnologias em Saude

Hospital de
Clinicas

R

Referéncia 4: Biswas P, Sengupta S, Choudhary R, Home S, PaulA, Sinha S. Comparative role of intravitreal
ranibizumab versus bevacizumab in choroidal neovascular membrane in age-related macular degeneration.
Indian J Ophthalmol. 2011 May-Jun;59(3):191-6

Referéncia 5: Descreva a referéncia 5

Baseado na necessidade, qual a estimativa de tempo para incorporagéo ou abandono da tecnologia?

Tempo de resposta: Selecione o tempo

Declaragao de conflitos de interesse
Do solicitante? [J Sim. Quais? Inserir os conflitos X Ndo

Da chefia responsavel? [ Sim. Quais? Inserir os conflitos X Ndo

Uberaba, 20 de outubro de 2020

Fonte: EMPRESA BRASILEIRA DE SERVICOS HOSPITALARES, 2020.
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ANEXO D. Solicitacao de alteracdo na padronizagdo de medicamentos: AFLIBERCEPTE
Hospital de Clinicas da Universidade Federal do Triangulo Mineiro
Comisséo de Padronizacéo de Medicamentos
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6. REFERENCIAS: fica a critério do solicitante apenas indicar a referéncia ou anexéa-la. Em caso |
de indisponibilidade de consulta on-line sera obrigatério seu envio.

6.1 Referéncias de estudos clinicos: publicadas em periédicos cientificos nacionais e/ou
internacionais que tenham politica editorial seletiva e arbitrada pelos pares, preferencialmente de
nivel de evidéncia 1, grau A (revisdes sistematicas, metanalises ou ensaios clinicos randomizados).
6.2 Estudos farmacoeconémicos: preferencialmente estudo de custo-efetividade quando
comparado com tratamentos consagrados.

6.3 Indicac¢do de Diretrizes e Consensos Nacionais e Internacionais: Caso haja, o solicitante
devera informar o nome de cada sociedade de especialistas e a recomendagdo de utilizagdo do
medicamento dom o nivel de evidéncia.

——— = 0
SOLICITANTE (nome/CRM): _\vang 00 o Uiy m
Servigo: O

Telefone: e mail: L/MAW—IWJ (@ Q/Lv/w/\j . Cown
DECLARACAO DE CONFLITO DE INTERESSE:
Declaro ndo apresentar conflito de interesses na recomendagdo acima.

Assinatura e carimbo: ‘ /J/ fooys - ¢ Data:  / /

T
/v

Assinatura e carimbo Chefe do Servigo: - Data:  / /

7. USO EXCLUSIVO SERVICO DE FARMACIA
7.1 Custo mensal:
7.2 Relacionar medicamentos ja padronizados pertencentes a mesma classe terapéutica:

8. PARECER TECNICO DA COMISSAO DE PADRONIZACAO DE MEDICAMENTOS
(CPM):

9. E NECESSARIA A INSTITUICAO DE PROTOCOLO CLINICO?  ( )sim () ndo
Obs: Em caso afirmativo o solicitante devera encaminha-lo ao Servigo de Farmécia no prazo de 30
dias, a contar da data de recebimento do parecer técnico da CPM para sua apreciagio e
consideragdes.

Data: Carimbo e assinatura do Presidente da CPM

/ /

Fonte: EMPRESA BRASILEIRA DE SERVICOS HOSPITALARES, 2020.
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ANEXO E. Solicitacdo de alteracéo na padroniza¢éo de medicamentos: BEVACIZUMABE

Hospital de Clinicas da Universidade Federal do Triangulo Mineiro
Comissao de Padronizacao de Medicamentos

~
~
N

URTY

UNIVERSIDADE FFDERAL DO TRIANGULO MINEIRO
HOSPITAL DE CLINICAS
COMISSAO DE PADRONIZACAO DE MEDICAMENTOS

ANEXO III - SOLICITACAO DE ALTERACAO NA
PADRONIZACAO DE MEDICAMENTOS
EIPO DE SOLICITACAO:

() Exclusao
L IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

1.2 NOME GENERICO: _BEVALIZUMARE o R
1.3 NOME COMERCIAL: AVASTIN x e =
1.4 APRESENT A(,AO (Forma farmacéutica ¢ concentragdo): [0 ~3 ’ Q F 0\’\ SO

() Inclusao 3 \l

1.5 INDICACAO TERAPEUTICA: DMRL | EPEMA mACLLAR DiaBE T (o
1.5.1 A indicagdo terapéutica esta aprovada em bula?
1.6 E produzido e comercializado no Brasil?

()sim ( )ndo (<) uso off- label

(*)sim ( )nio ‘|
2. ESQUEMA TERAPEUTICO RECOMENDADO: !
2.1 Dose pediatrica: usual: ~ méxima: _ minima: o \
2.2 Dose adulta: : usual: ! APLICALAS mE NSAL maxima:  minima:
2.3 Duragao do tratamento: | nE ¥l bo o
3. PREVISAO DE CONSUMO:

3.1 Ntmero de pacientes/més: 4 FRaccoe  mes Lotacientes mes j
4. JUSTIFICATIVA PARA INCLUSAO/EXCLUSAO B g |
N0 QAN Mo ogtal mategpan do e UFTM aughte ada punlimea #
lmvmwd-amwbb %ewdmma/m,mm
P@an ddL WWW o &6:;; & WM s
; \\)\d‘g do qu (‘L AN WWN
O g o datamenso b e’ P

L ryacdo X
Bap frasteqah o xiniis djj’:“ WM e
2 A )
nov WW”"“%‘“D Ao UW - 3 Ao BUBR Qe
05 me Wi e ‘adwﬁm 03.03,05 023
\& = /

5. O PRINCIPIO ATIVO SUGERIDO SUBSTITUI COM V:ANTAGENS OUTRO
MEDICAMENTO PADRONIZADO? ()sim (x) ndo

5.1 Qual(is) medicamento(s) ja padronizado(s) podera(do) ser excluido(s)?
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6. REFERENCIAS: fica a critério do solicitante apenas indicar a referéncia ou anexa-la. Em caso

de indisponibilidade de consulta on-line sera obrigatério seu envio.

6.1 Referéncias de estudos clinicos: publicadas em periddicos cientificos nacionais e/ou
internacionais que tenham politica editorial seletiva e arbitrada pelos pares, preferencialmente de
nivel de evidéncia 1, grau A (revisdes sistematicas, metanalises ou ensaios clinicos randomizados).

6.2 Estudos farmacoeconémicos: preferencialmente estudo de custo-efetividade quando
comparado com tratamentos consagrados.

6.3 Indicacdo de Diretrizes e Consensos Nacionais e Internacionais: Caso haja, o solicitante
deverd informar o nome de cada sociedade de especialistas e a recomendagdo de utilizagdo do
medicamento dom o nivel de evidéncia.

—
\
|
[
[
\
10 o 1

o e

Servigo:
Telefone: e ~e-mail:
DECLARACAO DE CONFLITO DE INTERESSE:

Declaro nao apresentar conflito de interesses na recomendagdo acima.

SOLICITANTE (nome/CRM): Va9 o brom Wmidiwo

Assinatura e carimbo: ) | Data:  / /

Assinatura e carimbo Chefe do Servigo: Data: / /

7. USO EXCLUSIVO SERVICO DE FARMACIA

7.1 Custo mensal: . o
7.2 Relacionar medicamentos ja padronizados pertencentes a mesma classe terapéutica:

8. PARECER TECNICO DA COMISSAO DE PADRONIZACAO DE MEDICAMENTOS
(CPM):

9. ENECESSARIA A INSTITUICAO DE PROTOCOLO CLiN_lCO? ( ) §im () 1'15030
Obs: Em caso afirmativo o solicitante devera encaminha-lo ao Servigo de Farmacia no prazo d~e
dias, a contar da data de recebimento do parecer técnico da CPM para sua apreciagao ¢
consideragoes. :

Data: Carimbo e assinatura do Presidente da CPM

Fonte: EMPRESA BRASILEIRA DE SERVICOS HOSPITALARES, 2020.
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Hospital de Clinicas da Universidade Federal do Triangulo Mineiro
Comisséo de Padronizacao de Medicamentos

UNIVERSIDADE FEDERAL DO TRIANGULO MINEIRO
HOSPITAL DE CLINICAS
COMISSAO DE PADRONIZACAO DE MEDICAMENTOS

ANEXO III - SOLICITACAO DE ALTERACAO NA
PADRONIZACAO DE MEDICAMENTOS

TIPO DE SOLICITACAO:
( ) Inclusdao () Exclusao

1. IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

1.2 NOME GENERICO: RAniBiZumanE , S

1.3 NOME COMERCIAL: LyCcgnT\5 i -

1.4 APRESENT AQA() (Forma farmacéutica ¢ Lonunlragau) [0 wa] wj\_ FRASCo ‘
1.5 INDICACAO TERAPEUTICA: »mf\ | EDEmA  amacvian  DABETICo ‘
1.5.1 A indicagdo terapéutica esta aprovada em bula? (Hsim ( )ndo ( )usooff-label

1.6E produzido e comercializado no Brasil? (%) sim () ndo J
2. ESQUEMA TERAPEUTICO RECOMENDADO: ‘
2.1 Dose pediatrica: usual: e maxima: minima: » l
2.2 Dose adulta: : usual: | 3701 ¢ | APLLCACRS Mm_ﬂ maxima:  minima:

2.3 Duragdo do tratamento: | npERINIDO . ) - s

3.1 Numero de pacientes/més: _ld VAQEWNTES ~ MES
4. JUSTIFICATIVA PARA INCLUSAO/EXCLUSAO

o a0 e wﬂ%“ dgiic UFTh
xew Wdac €

o VQM\WW/) o WWW s umcc@ “‘fs“%‘A oy MO =

el = : Pr 74 ‘“{

3. PREVISAO DE CONSUMO: [
|
|

Ak
W0 L el ’hﬁﬂ
O/MM‘Q ,m\ﬁum"ﬁ mm:mwmmw &EOQV@SU’%W
ﬂ)caﬁbi”‘iwwmww W

s atg.w\,uﬂo\.ou =8 cl'y"-‘f

5. 0 PRINCIPIO ATIVO SUGERIDO SUBSTITUI COM VANTAGENS OUTRO
MEDICAMENTO PADRONIZADO? ()sim () nao

5.1 Qual(is) medicamento(s) ja padronizado(s) podera(do) ser excluido(s)?

ANEXO F. Solicitacéao de alteragdo na padronizagdo de medicamentos: RANIBIZUMABE

(39
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de indisponibilidade de consulta on-line sera obrigatério seu envio.

6.1 Referéncias de estudos clinicos: publicadas em periodicos cientificos nacionais e/ou
internacionais que tenham politica editorial seletiva e arbitrada pelos pares, preferencialmente de
nivel de evidéncia 1, grau A (revisdes sistematicas, metanalises ou ensaios clinicos randomizados).
6.2 Estudos farmacoeconomicos: preferencialmente estudo de custo-efetividade quando
comparado com tratamentos consagrados.

6.3 Indicac¢do de Diretrizes e Consensos Nacionais e Internacionais: Caso haja, o solicitante
devera informar o nome de cada sociedade de especialistas e a recomendagdo de utilizagdo do
medicamento dom o nivel de evidéncia.

SOLICITANTE (nome/CRM): ,iw!é»‘-*g dr Bunn uidliucn
Servigo: L. omels
lelefone: e-mail: —

'DECLARACAO DE CONFLITO DE INTERESSE:
Declaro nao apresentar conflito de interesses na recomendagao acima.

| !
Assinatura ¢ carimbo: / I Data:  / e

|

Assinatura e carimbo Chefe do Servigo: Data:  / /

7. USO EXCLUSIVO SERVICO DE FARMACIA

7.1 Custo mensal: : N
7.2 Relacionar medicamentos ja padronizados pertencentes a mesma classe terap€utica:

8. PARECER TECNICO DA COMISSAO DE PADRONIZACAO DE MEDICAMENTOS
(CPM):

9. E NECESSARIA A INSTITUICAO DE PROTOCOLO CLINICO?  ()sim () ndo
Obs: Em caso afirmativo o solicitante devera encaminha-lo ao Servigo de Farmacia no prazo de 30
dias, a contar da data de recebimento do parecer técnico da CPM para sua apreciagdo ¢

consideracdes.

Data: Carimbo e assinatura do Presidente da CPM

/ / . J

Fonte: EMPRESA BRASILEIRA DE SERVICOS HOSPITALARES, 2020.
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ANEXO G. Portaria MS n°.4.225/2018

PORTARIA N2 4.225, DE 26 DE DEZEMBRO DE 2018

Inclui, ma Tabela de Procedimentos, Medicamentos Orteses, Proteses e Materiais Especiais do SUS,
procedimentos referentes ao diagndstico e tratamento da Degeneracdo Macular Relacionada com a Idade
(DMRI), no ambito do SUS.

O MINISTRO DE ESTADO DA SAUDE, no uso das atribuicBes que Ihe conferem os incisos | e Il do pardgrafo
Unico do art. 87 da Constituicao, e

Considerando a Portaria n2 288/5A5/M5, de 19 de maio de 2008, gue institui a Politica Nacional de Atengdo
em Oftalmologia;

Considerando a Secdo VIl Da Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses/Proteses e Materiais
Especiais - OPM do Sisterna Unico de Sadde SUS da Portaria de Consolidacio n® 1/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017, que dispde sobre a consolidagdo das normas sobre os direitos e deveres dos usudrios da
salide, a organizacio e o funclonamento do Sistema Unico de Sadde;

Considerando a Portaria de Consolidacio n2 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que consolida as
normas sobre as politicas nacionais de sadde do Sistema Unico de Sadde;

Considerando a Portaria n? 3.992/GM/MS, de 28 de dezembro de 2017, que altera a Portaria de
Consolidacio n? &/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, para dispor sobre o financiamento e a

transferéncia dos recursos federais para as ages e os servigos publicos de sadde do Sistema Unico de
Sadde:;

Considerando a3 Portaria Conjunta no 18/SA5/SCTIE/MS, de 2 de julho de 2018, que aprova o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Degeneracio Macular Relacionada com a ldade (forma neovascular);

Considerando a RDC n® 111/4NVISA, de & de setembro de 2016, que dispde sobre autorizagio de uso
excepcional, de cardter temporario, no mbito do Sistema Unico de Sadde (5US), de medicamento para o
tratamento da Degeneraciao Macular Relacionada a Idade (DMERI);

Considerando os registros de deliberacdio n® 222012 e 88/2014 e os relatérios de recomendacio ne
2320137 & 119 - Abril de 2014 da Comissdo Macional de Incorporacio de Tecnologias no SUS (CONITEC); &

Considerando a avaliagdo técnica do Departamento de Atengio Expecializada e Temdtica [DAET/SAS/MS) o
do Departamento de Regulacdo, Avaliagio e Controle (DRAC/SAS/MS), resalve:

Art. 12 Ficam incluldos, na Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses, Proteses e Materiais Especiais
do 505, o5 procedimentos a seguir especificados:
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Pardgrafo Unico. Os recursos orcamentdrios serdo disponibilizados por meio do Fundo de Acdes Estratégicas
e Compensacdo -FAEC por um periodo de 6 (seis) meses para a formagio de série histdrica necessana a sua
incorporagio ao Bloco de Custeio das Agdes e Servigos Publicos de Saude do Grupo de Atencio de Média ¢
Alta Complexidade Ambulatorial e Hospitalar - MAC.

Art. 2¢ O Fundo Nacional de Sadde adotard as medidas necessarias para a transferéncia do valor mensal
para os Fundos de Saude dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios, apos a apuracao da produgao
registrada na base de dados do Sistema de Informagdes Ambulatoriais do SUS - SIA/SUS.

Art. 32 Os recursos orcamentdrios, objeto desta Portaria, correrdo por conta do orgamento do Ministério da
Saude, devendo onerar o Programa de Trabalho 10.302.2015.8585 - Plano Orgamentario 0005 - Fundo de
Agies Estratégicas e Compensagio - FAEC.

Art. 42 Esta Portaria eotra em vigor na data de sua publicagdo, com efeitos financeiros a partir da
competéncia dezembro de 2018.

GILBERTO OCCHI

Fonte: BRASIL, 2018a.
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para DMRI no ambito do SUS.

RESOLUCAO - RDC 5° 111, DE 6 DE SETEMERO DE 2016

Dup:r&mtteam;mdeusn
encepcional, de cardter temporario,
no ambito do Siztema Unico da
Saude (SUS), do medicamento
Avastimy (25 mpml solugio para
dihaigdo para infiizio), no ratamento
da Diegenarario hlacular
Relacionada 3 Idsds (DART)

A Diretoria Colegiada da Agencia Macional de Vigilincia Sanitiria no uso da
atribaigio que The confersm o are. 15, IT e IV alizdo ao art. 7°, I, e IV, da Lei n° 0782,
de 26 do janeiro de 1900, o art. 33, W, & 1° e 37 do Repimento Interma aprovado nos
tamusduﬁmIdaRmh;andaD:remruCulem EDC n® 61, de 3 de fevareiro
de 2016, resolve adotar a seguimte Besolugdo da Divetoriz Culeguda, Cotforins
ddlb&ﬂuﬂnmm&uruhm:hm:ﬂd&ﬂguﬁtﬂdﬂ’ﬂlﬁeen,mmpraﬂm%
determing a ma publicacso

Art. 1° Fica autorizado o uso excepoional, de carater tetmporario, mo 2mbito do Sistema
Unico de Sapde (SUS), do medicamento Avastin® (25 mz'ml sohigdo para diluigio
para infilsdo), da erypress Produtos Focks Quimicos & Fanmaceuticoz, no trataments da
Diegenaracio haoilar Felacionada 2 Idade (DMEI).

Art. 7 O uso do medicamento Avasting, nos termos desta Resclugdo, esta
condicionado:

I - A wilizagiio da acordo com o Protocolo Clinico e Diretrizes Tarapéuticas (PCDT) da
DMEl,dulﬁmst&inthafﬂE&IE},

A.mhza-;andea:nrdamnhm:uhdeUsudu\Iaﬂxammm do WS,

III - A admiristracio do medicamento exclusivamente nos extabelecimentos da atencio
E‘pﬂmhm{hmuﬂnlﬂnlngm,hﬂkuhtﬂuspﬂn}memﬂmmdmpamea
Vigilancia Sanitaria da Secretaria da Estadusl ou Municipal de Sande;

IV - Ao cumpriments, no gue for aplicavel, das boas praticas de manipulacio e
fracionaments, conforme 3 Fesolugio da Diretoria Colegiada - RDC n° 67, da § de
cutubro de 2007 & Rasphipdo da Diretoria Colegiada - BDC 1° 80, da 11 de maio ds
2004, & suas alteragbes;

V - A zzzinaturs, por parte do paciente ou respomzdvel, do consentirmento livrs e
esclarecido, com a3 principais nformagdes sobre o procedimento & o wo “fora de
indicacio de buls" do medicamento. Paragrafo Unico. O Protocolo de Tso do
Medicamento devera estabelecer reguizitos tecmicos para a: condipdes de uso do
Ayaztin £ abordsndo, minimaments sobre:
I-Tagmumaximumnﬁliml;ﬁﬂ,apésaharm;

II - Bimnero medms de dosss retiradas do frasco;

IIf - FmdeumaamdnmmMatﬂm

IV - Agfes proposias para minimizar o rdsco, o wso do medicamenta; &

W - Infoemag bes orientativas 208 pacientes & profizzionaiz de sande.

Art. 3° A notificacie de evemtos adversos e queltas técmicas relacionadss ao
medicamente Avastin® devera ser feits no Sistema de MNotificagie: em Vigilincia
Sanitiria disponivel no sitio da Arviza na Intemet, conforme 3 Resolug@io da Diretoria
Colagiads - BDIC 04, delﬂdeh‘ermdeﬁﬂﬂ?emua]t&a;ues.hagmfuﬂmm A
nﬂhﬁ:&pﬂd&qﬂ&tﬁﬂu}ﬂdﬁt&ﬂrﬂgn_ederapmsahﬂﬂadedn:

I - Profizzional de sz0de que executon o procedimenta;

ANEXO H. RDC ANVISA n°.111/2016 — Autorizagao de uso excepcional do Bevacizumabe
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II - Estabelecimento de atengso especializada em oftalmolosia onde foi reslizado o
Il - Estsbslecimento de =ande gue tenha atendido a ooomencs, posterior ao

procadimerto;

I - Distentor do regisiro do medicarmento.

Art 4° A empresa Produtoz FRoche Qrumico: e Farmaceuticos devera submeter 3

Anviza, conforme Fesolugio da Dirstoriz Colegiada - RDC 04, de 10 de feversino de

2009 & muas altaraces

I - Plano de Minimizacio de Risco (PME) para o medicamento Avastin®, no tratamento

da DAL &

II - Relatorio Periodico de Fanmacovigilancia (RPF), com o relato de todas as

ocorrencias que chegarsm ao seu conhecimento, relacionadss ao uso do medicamento

Avanting no watamento da DLEL

£17 O PAR devera zor entrepue em ate 60 diss contados da data de publicacio desta

Fesolugao.

§2° O RPF devera zer enfregue semestralmente durante o peniodo de validads da

autorizagio de uso excepcional de que trata esta Resolugdo.

Art 5° A sutorizacao de uso excepcionsl de gue trata ests Resolugdo tera validade por 3

{trés) anos e podera zer renovada por periodos iswal: & mcessivos.

& 1° A rencvagio de que trata o caput se dara 3 partir d= pova solicitacio do NS e com

baze na reavaliacio de evidéncias tecnicas, clentifica: e de farmacovigilancia, § (zeds)

meses antes da extingdo da sutorizacao de uso excepcional concadida.

§ 2* A qualquer tempo, inclusive dentro do prazo estabelecido no caput, 3 mutorizagio

de uzo excepcional podera ser modificada, suspensa ou revogada, por razbes tacmicas @

umnﬁcasmmmhuenazmﬁ:ma;u;pmrmmdaﬁmamngﬂm

& 3° Para mbsidiar o proce:zo de reavaliagio, 2 Anviza podera zolicftar, a qualguer
mﬁmnamﬁumuhm&mmhﬂeamﬁmm

'Q'LI].EI:II:EEEFM-EIIIJ.I:BE

Art & Ezta Resohagzo de Diretoria Colesiada enira em vigor na data de sua publicacio.

JARBAS BARBOSA DA SILVA JUNIOR
Diretor-Presidente

Fonte: BRASIL, 2016.
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ANEXO 1. Processo deliberado pela ANVISA: Nao prorrogacédo do uso excepcional do
Bevacizumabe na DMRI.

"1 antigo.anvisa.gov.br/diretoria-colegiada/processos-deliberados/-/asset_publisher/F9ahl isar

& Electronic Reading Ro.., £ Outros faveritos & Portal Servigos SGPTI € AGHU 7 APOIO =% EMAILEBSERH & Sigepe Agr ERT @) Home & Tuteriais e Manuais

R L L e L L L L R T L L T L L L e

Mantido em pauta.

2.4.8
Retorno de vista do Diretor Fernando Mendes
Diretor Relator: William Dib
Processo: 25351.912474/2019-65

Assunto: Proposta de Resolugdio de Diretoria Colegiada para prorrogacdo do prazo da RDC n® 111, de 6 de
setembro de 2016, que dispie sobre a aufonzagdo de uso excepcional, de cardfer tempordrio, no dmbito do
Sistema Unico de Satide (SUS), do medicamento Avastin® (25 mg/m! solugio para diluicio para infusdo), no
tratamento da Degeneragdo Macular Relacionada & Idade (DMRI).

Area: Gadip
Tema da Agenda Regulatdria: Nio é tema.

Decisdo anterior: ROP 22/2019 - item 2.4.9 - A Direforia Colegiada fomou conhecimento do relatério e Voto n®
10/2019/SEl/Gadip-DP/Anvisa, do Diretor William Dib, acerca do pedido protocolado pelo Departamento de
Gestdo e Incorporagdo de Tecnologias em Saude da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos
do Ministério da Saide (DGITS/SCTIEAMS), por meio do Oficio n® 85/2019%/DGITS/SCTIE/MS, para renovagéo da
autorizago de uso, no &mbito do Sistema Unico de Satide (SUS), do medicamento bevacizumabe para
tratamento da Degeneracdo Macular Relacionada & Idade (DMRI) e concedeu vista ao Diretor Femando Mendes
Garcia Neto.

® Deliberagao: Aprovado, por maioria, a nao prorrogagao do prazo expresso no artigo 5° da RDC
11172016, restando essa RDC extinta pelo decurso do tempo, revogada, em consequéncia.

Voto n® 10/2019/SEl/Gadip/Anvisa

Voto n® 22/2020/SEV/DIRE4/Anvisa
Fonte: BRASIL, 2020a.
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SEUSEDE - 12417585 - Ata - SEI hittps:/

bserh.

HOSPITAL DE CLINICAS DA UNIVERSIDADE FEDERAL DO TRIANGULO MINEIRO
Avenida Getulio Guarita, n? 130 - Bairro Abadia
Uberaba-MG, CEP 38025-440
- http://hcuftm.ebserh.gov.br/

Ata - SEI n? 01/2021/NATS/GEP/HC-UFTM-EBSERH

Uberaba, data da assinatura eletrénica.

Assunto: Ata Nats 23/02/2021

2021, realizou-se NATS-HC-UFTM, 35 10:00, s0b 3 presidéncia da Dra.
Livia F. Avezum Oliveira, Estavam presentes: Aldenora Laisa Paiva de Carvalho, Livia F. Avezum, Rachel Peixoto
Assompg3o, Liliane Barreto Teixeira, Djaima Antdnio Abrdo Janior, Caroline Santos Capiteli, Siimara Elaine Malaguti
Toffano, Thais Guerra Stacciarini, Rosana Huppes Engel e Sérgio Antdnio Zullo.

Pauta da reunizo: apresentagio do Primeira Parecer Técnico Cientifico do NATS ‘RANIBIZUMABE, AFLIBERCEPTE E
BEVACIZUMABE".

A reunido iniciou com a apresentagdo da Rachel do relatério de 47 paginas, constando as informagdes sobre as.
medicagdes, indicagdes de uso, avaliagdes econdmicas, declaragdes de conflito de interesse, resumo e ata de
aprovagdo . A mesma relatou a ajuda importante da Liliane, Caroline e Djalma durante o processo.

ADra, Livia deu q
Foi aberto discussio para o grupo e subsequente aprovac3o.

ficou muito bem feito, que superou as expectativas.

Todos el
téenico.

aforma

do relatério e aprovaram por unanimidade o primeiro parecer

q it estiver pronto, pelo Sérgio.

A reunido online foi registrada em fotos e encerrada as 10:40.

Atenciosamente,

Seil Documento assinado eletronicamente por Livia Figueira Avezum Oliveira, Membro da Equipe, em
. @ 06/04/2021, as 08:21, conforme horirio oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do
rbics Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015.

Documento assinado eletronicamente por Sergio Antonio Zullo, Membro da Equipe, em 06/04/2021,
s 10:38, conforme horério oficial de Brasilia, com no art. 62, § 12, do Decreto n? 8.539,
de 8 de outubro de 2015.

imprimir,. SEVSEDE - 12417
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ANEXO J. Ata de aprovagdo do PTC NATS HC UFTM N°. 01, de 23 de abril de 2021.

i.cbscrh.

Ata- SEL hittps:/

imprimir.

Documento assinado eletronicamente por Caroline Santos Capitelli Fuzaro, Farmacéutico(a), em
07/04/2021, a5 08:15, conforme horirio oficial de Brasilia, com fundamento no art. 6, § 1¢, do
2 I¢

Documento assinado eletronicamente por Aldenora Laisa Paiva de Carvalho Cordeiro, Membro da
(3 | Equipe, em 15/04/2021, 35 16:07, conforme horirio oficial e Brasilia, com fundamento no art. 62, §
1¢, do Decreto n? 8,539, de 8 de outubro de 2015.

De to assinado por Rachel Peixoto a i em
22/04/2021, a5 10:09, conforme horirio oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do
Decreto n? 8,539, de 8 de outubro de 2015.

Documento assinado eletronicamente por Liliane Barreto Teixeira, Chefe de Unidade, em
22/04/2021, as 10:24, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 6¢, § 12, do
Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015.

Documento assinado eletronicamente por Rosana Huppes Engel, Enfermeiro{a), em 22/04/2021, a5
(5 | 10:31, conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n® 8.539, de
8 de outubro de 2015.

Documento assinado eletronicamente por Silmara Elaine Malaguti Tuffanu, Enfermeiro(a), em
22/04/2021, 45 10:35, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do
Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015.

assinado por Thais Santos Guerra Stacciarini, i
@ 22/04/2021, as 16:27, conforme horirio oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do
Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015.

I Documento assinado eletronicamente por Djalma Antonio Abrao Junior, Médico(a), em 23/04/2021,
2 (3} | 35 10:19, conforme horrio oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto ne 8.539,
de 8 de outubro de 2015.

A autenticidade deste documento pode ser conferida no site https://sei.ebserh.gov.br

externo. orgao acesso_extern

cédigo verificador 12417585 e o codigo CRC 2E043326.

Referéncia: Processo n® 23521.004523/2021-84 SEI n° 12417585

Lof2 23/042021 11:083 of 2 231042021 11:08

Fonte: EMPRESA BRASILEIRA DE SERVICOS HOSPITALARES, 2021.
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