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Paciente

Idade: 70 anos
Sexo: Masculino

Cidade: Santa Maria/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 377010

CID: H35.3 - Degeneracao da macula e do pélo posterior
Diagnéstico: (H35.3) Degeneracao da macula e do polo posterior.
Meio(s) confirmatério(s) do diagnéstico ja realizado(s): laudo médico.

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Produto
Registro na ANVISA? Nao
Descricao: Luvis gold, tomar 2x ao dia.

O produto esta inserido no SUS? Nao

Outras Tecnologias Disponiveis
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Tecnologia: Luvis gold, tomar 2x ao dia.

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: para a forma
neovascular da DMRI ha tratamento farmacolégico com agentes anti-angiogénicos e
panfotocoagulacdo a laser (1). Nao ha disponivel suplementos alimentares, que se
assemelham a tecnologia pleiteada.

Custo da Tecnologia

Tecnologia: Luvis gold, tomar 2x ao dia.
Custo da tecnologia: -

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: Luvis gold, tomar 2x ao dia.

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: Efetividade, eficacia e seguranca:
A luteina e a zeaxantina sdo os principais componentes da tecnologia pleiteada, as quais
atribui-se a alegacao de beneficio a saude. Ambas s&o consideradas carotendides, compostos
com acdo antioxidantes, que compdem o pigmento amarelo presente na macula. Esses
carotendides participam da manutencao da morfologia e fungdo macular, uma vez que reagem
com os radicais livres produzidos no processo de absorcéo da luz. Desta forma, assume-se
que niveis dietéticos mais altos destes e de outros compostos antioxidantes podem
desempenhar um papel na prevencao de doencas oculares relacionadas a idade, como DMRI
e catarata relacionada a idade (8,9).

Propondo-se a avaliar os efeitos da suplementacédo de antioxidantes na progressao da DMRI,
uma revisao sistematica (RS) com metanélise da Cochrane Collaboration (10) reuniu cinco
ensaios clinicos randomizados (ECRs), que compararam o uso de suplementacao de luteina
com ou sem zeaxantina versus placebo. Foi admitido que os suplementos contivessem outras
vitaminas e minerais com ac¢do antioxidante. Dos 5 ensaios, 3 admitiram somente voluntarios
com diagnostico de degeneragao macular precoce, 1 reuniu individuos em qualquer estagio da
doenca e apenas 1 ensaio incluiu participantes que estavam em risco de progressao para
DMRI avancada. A dose diaria de todos os estudos foi de 10 mg de luteina e 2 destes
consideraram doses adicionais diarias de 20 mg. O tempo de acompanhamento variou de 6
meses a 5 anos. A partir dos resultados, analise de mais de 6.000 olhos, nao foi possivel
observar diferenca no risco de progressao para DMRI tardia entre os grupos (raz&o de risco
[RR] 0,94; 1C95% 0,87 a 1,01), uma vez que o intervalo de confianca da estimativa de risco
inclui o valor 1, representando a nulidade (ndo diferenca). O mesmo foi observado quando
considerada progressao para DMRI neovascular (RR 0,92; 1C95% 0,84 a 1,02), atrofia
geografica (RR 0,92; IC95% 0,80 a 1,05) e perda visual de 15 ou mais letras (RR 0,98; IC95%
0,91 a 1,05).

Uma segunda RS com metanalise (11), avaliou o efeito da suplementacdo de luteina na
densidade Optica do pigmento macular (DOPM), medida associada, por alguns estudos, as
concentragcdes do pigmento na macula e, considerada por estes, como um indicador de saude
da retina. Foram incluidos 9 ECR, destes, 4 eram 0s mesmos incluidos na metanalise descrita
acima (10), totalizando 855 pacientes (920 olhos). Os participantes possuiam DMRI em
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diferentes estagios da doenca: precoce, leve, moderado e avancado. A maioria dos estudos
considerou DMRI do tipo seco, enquanto apenas 1 estudo reuniu pacientes com DMRI
exsudativa. Os pacientes foram acompanhados por periodos curtos que variaram de 3 a 12
meses e apenas 1 estudo realizou acompanhamento por 24 meses. As doses diarias de
suplementacédo de luteina foram de 10 mg a 20 mg, combinadas com outros antioxidantes
(acido docosahexaenoico [DHA], acido eicosapentaenoico [EPA], zeaxantina, meso-zeaxantina
e zinco) em 5 estudos, enquanto o grupo controle recebeu placebo. E importante destacar que
houve ampla variabilidade nos métodos utilizados para determinar os niveis de DOPM. Ao
todo, 3 estudos utilizaram o método fotdmetro de cintilacdo heterocromatico, nem sempre
reprodutivel na pratica clinica, enquanto 1 estudo ndo relatou o método utilizado para a
afericdo desse desfecho, fatos que caracterizam limitagdes desta RS. Através da metanalise
global foi observado que a suplementagcdo de luteina esteve associada a maior DOPM
(diferenca de média [MD] 0,07; 1C95% 0,03 a 0,10). Porém, na analise estratificada por tempo,
apés 1 ano de uso, a dose de 10 mg de luteina demonstrou maior DOPM, quando comparado
ao placebo (MD 0,06; IC95% 0,03 a 0,10), mas nao quando 0 uso ocorreu por menos de 6
meses (MD 0,02; IC95% -0,01 a 0,04). Quando as doses diarias foram de 20 mg, nos dois
periodos se observou maior DOPM (por menos de 6 meses: MD 0,05; 1C95% 0,01 a 0,08 e
apo6s 1 ano: MD 0,05; 1IC95% 0,02 a 0,08). Contudo, parece que uma maior DOPM n&o implica
diretamente em melhora da acuidade visual. A metanalise adicional realizada para este
desfecho (acuidade visual) demonstrou que, independente da dose, a suplementacdo de
luteina por mais 1 ano nao foi diferente do placebo (dose de 10 mg: MD 0,17; 1IC95% -0,09 a
0,42 e dose de 20 mg: MD 0,46; 1C95% -0,06 a 0,98). A elevada variacdo nos estagios da
DMRI, diferenca de doses utilizadas e composicéo da suplementacao de luteina resultaram em
alta heterogeneidade na metanalise, comprometendo a generalizacéo de resultados.

O uso da luteina sérica como indicador de progressao da doencga € explorado de forma menos
expressiva na literatura cientifica, sob a hip6étese de que niveis mais elevados estariam
relacionados ao risco reduzido de desenvolvimento e, consequentemente, a progressao da
DMRI. Uma metanalise (12) avaliou 3 estudos caso-controle, 1 estudo piloto e 1 estudo de
dose resposta, com objetivo de investigar essa relacao em pacientes com DMRI. Foram
incluidos 291 pacientes, com idades acima de 40 anos e em estagios diferentes da doenca,
relatados como precoce, presenca de drusas grandes ou avancadas. Em todos os estudos os
niveis sanguineos de luteina foram analisados por cromatografia liquida de alto desempenho
(HPLC). Nos estudos de intervencéo (piloto e dose resposta), as doses de suplementacao de
luteina variaram entre 2,5 mg e 20 mg, administradas por periodos entre 18 e 24 semanas. O
resultado mostrou que ndo houve diferenga nos niveis de luteina sérica entre pacientes com
DMRI e controles (diferenca de média ponderada [WMD]3 0,00; 1C95% -0,01 a 0,00). A
sumarizacdo dos resultados de 4 ECR também foi realizada para investigar o efeito da
suplementacgéo de luteina nos niveis de DPOM de pacientes com DMRI. Os mesmos critérios
de elegibilidade em relacdo a idade e diagnéstico da doenca (estagios diversos) foram
considerados, resultando em 429 individuos. As doses de suplementacéo de luteina variaram
de 10 mg a 20 mg, combinadas com 10 mg de zeaxantina em 1 dos estudos, ofertadas por
periodos de 3 meses a 2 anos. Paralelamente, os participantes do grupo controle receberam
placebo. Os 4 ECR relataram 12 resultados, em diferentes publicacdes, destas, muitas ja
analisadas e relatadas pelas 2 metanalises citadas anteriormente. Apesar do aumento
significativo encontrado na DPOM entre o grupo suplementado com luteina (WDP 0,07; IC95%
0,04 a 0,10) comparado ao placebo, a heterogeneidade entre os estudos também foi
significativa (12=52,2% P=0,018). Além disso, a diferenca entre os estagios de DMRI nas
amostras dos estudos, impossibilita novamente identificar o beneficio em cada contexto clinico.
O estudo AREDS2 (Age-Related Eye Disease Study 2), um ensaio clinico randomizado,
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multicéntrico, duplo-cego e controlado por placebo, conduzido entre 2006 e 2012, teve o
objetivo de avaliar se a adicdo de luteina, zeaxantina e acidos graxos 6mega-3 (DHA e EPA) a
formulacédo original do AREDS poderia reduzir o risco de progressao para a degeneragao
macular relacionada a idade (DMRI) avancada. A formulacéo original do AREDS ja havia
demonstrado reduzir o risco de progressao em 25% ao longo de 5 anos, utilizando
antioxidantes (vitaminas C e E), beta-caroteno, zinco e cobre. O AREDS2 incluiu 4.203
participantes, com idades entre 50 e 85 anos, que apresentavam alto risco de progressao para
DMRI avancada, definida pela presenca de drusas grandes em ambos os olhos ou DMRI
avancada em um olho e drusas grandes no outro. Os participantes foram randomizados para
receber suplementagdo com luteina e zeaxantina, DHA e EPA, uma combinagdo de ambos, ou
placebo (com a formulagdo AREDS original ou variacées dela, como a eliminacado de beta-
caroteno ou reducdo da dose de zinco). Apés um seguimento mediano de 5 anos, 0s
resultados demonstraram que a adicdo de luteina, zeaxantina, DHA e EPA n&o reduziu
significativamente o risco de progresséo para DMRI avancada em comparacé&o ao placebo,
com taxas de progressao variando de 29% a 31% entre 0s grupos. Além disso, a eliminagao do
beta-caroteno foi associada a uma menor incidéncia de cancer de pulméo, particularmente em
ex-fumantes, sugerindo que a luteina e a zeaxantina poderiam ser substitutos mais seguros. A
reducdo da dose de zinco também nao teve impacto significativo na progressédo da DMRI.
Apesar de néo observar beneficios adicionais na progressédo da DMRI, o estudo destacou a
seguranca da substituicao do beta-caroteno e a necessidade de investigagdes futuras para
avaliar os efeitos dessas suplementacdes em populagdes com baixa ingestao dietética desses
nutrientes (13).

Custo:
ltem Descricéao Quantidade Valor Unitario* Valor Total

Suplemento Frasco 6013 R$ 141,08 R$ 1.834,04
alimentar a basecapsulas

de luteina,

zeaxantina,

astaxantina,

Omega 3,

vitaminas C, D, E,

B2 e B6, cobre e

zinco

*Orcamentos datados de 19 de marco de 2025 (Evento 1, INIC1, Pagina 2).

O suplemento alimentar pleiteado € produzido no Brasil pela Unido Quimica Farmacéutica
Nacional S/A. Trata-se de alimento, isento, portanto, de registro na ANVISA e nao estando
sujeito a regulagcao de precos, conforme Lei n° 10.742/2003. Dessa forma, nao ha base oficial
de valor que seja possivel estimar o custo. Em consulta ao Banco de Pregcos em Saude, em
junho de 2025, nao foram localizados registros de compras publicas, que tiveram como objeto o
suplemento alimentar contendo luteina, zeaxantina, astaxantina, émega 3, vitaminas C, D, E,
B2 e B6, cobre e zinco. Por esse motivo, para estimar o custo de tratamento anual, considerou-
se os orcamentos de menor valor juntados aos autos pela parte autora, além dos dados de
prescricdo médica (Evento 1, INIC1, Pagina 2).

N&o foram localizados estudos de custo-efetividade ou avaliacbes de agéncias nacionais ou
internacionais sobre o0 uso da tecnologia pleiteada para o contexto em tela.

O National Institute for Health and Care Excellence (NICE), do governo britanico, em sua
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diretriz para o tratamento da DMRI (14), recomenda que pessoas com alteragdes visuais
(incluindo micropsia e metamorfopsia) sejam avaliadas por meio de exame de fundo de olho,
como parte do exame ocular, e que o estadiamento da DMRI inicial e tardia (seca) seja
realizado com exame biomicroscépico de fundo de olho com lampada de fenda. Nesses
estagios recomenda-se 0 monitoramento comunitario da condi¢cdo. Tratamentos séo previstos
para pacientes com DMRI em estagio tardio, ativo e exsudativo. A tecnologia pleiteada néao
integra as recomendacgdes do NICE. A agéncia também mencionou o estudo AREDS 2, que
embora tenha mostrado alguns efeitos benéficos da suplementacdo combinada de
antioxidantes em um subgrupo de participantes, os efeitos de cada componente da férmula na
progressao da DMRI n&o ficaram claros. Além disso, um dos ingredientes (beta-caroteno) da
formulacdo AREDS 2001 esta associado a um possivel risco de cancer de pulméo entre
fumantes. O grupo de pesquisa AREDS introduziu uma nova formulagdo que excluiu o beta-
caroteno no estudo AREDS2, mas o efeito da formulagcdo AREDS2 na progressado da DMRI é
desconhecido devido ao desenho complexo do estudo, que envolveu randomizagéao secundaria
e auséncia de controle por placebo (15).

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: Luvis gold, tomar 2x ao dia.
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: As evidéncias cientificas disponiveis demonstram beneficio incerto com o uso da
tecnologia pleiteada, tanto para desfechos substitutos (densidade dptica do pigmento macular;
luteina sérica), quanto clinicos (acuidade visual), em pacientes com DMRI. Estes estudos
reunem, majoritariamente, amostras de pacientes com doenca em diferentes estagios,
tornando os achados limitados para embasar a pratica clinica. Além disso, a partir do resultado
dos estudos, nao € possivel afirmar que algum incremento na densidade Optica do pigmento
macular, observada com a suplementacédo de luteina e/ou zeaxantina, se traduza em real
beneficio clinico, a curto ou a longo prazo, como a melhora da acuidade visual.

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 Informaco6es: A parte autora é um paciente de 69 anos com histérico de descolamento
de retina regmatogénico (DRR) no olho direito, tendo sido submetido a uma cirurgia de reparo
de retina com sucesso. Durante a avaliagdo clinica, foi identificado um defeito em janela no
olho esquerdo, uma alteracdo tipica de degeneracdo macular relacionada a idade (CID10
H35.3), conforme evidenciado por angiografia com fluoresceina (Evento 32, OUT2, Pagina3). O
diagnostico foi corroborado por acompanhamento médico no Hospital Banco de Olhos, uma
instituicdo especializada em oftalmologia localizada no Rio Grande do Sul, onde a parte autora
realiza acompanhamento ha trés anos, apresentando perda progressiva de viséo bilateral.

O autor pleiteia o fornecimento do suplemento alimentar Luvis Gold, que contém luteina,
zeaxantina e 6mega 3, prescrito na dosagem de 2 capsulas diarias para uso continuo (Evento
1, INIC 1,Pagina 1). Ele argumenta que ndo possui condicdes financeiras para arcar com o
custo do suplemento, estimado em R$ 1.692,96 por ano, solicitando, portanto, a concessao de
tutela provisoria de urgéncia para garantir o acesso ao tratamento necessario.

A DMRI é uma doenca degenerativa que afeta a porgcéo central da retina (macula) (1,2). A
forma seca da doenca manifesta-se pela formacao de drusas e alteracdes no epitélio pigmentar
da retina (EPR), podendo evoluir para um estagio final denominado atrofia geografica. Ja a
forma exsudativa, neovascular ou Umida, que acomete cerca de 10% dos pacientes com DMRI,
é caracterizada pela formagdo de membrana neovascular, que leva a ocorréncia de edema e
hemorragia, sendo responsavel por 90% dos casos de cegueira. Pacientes com acuidade de
20/200 (10% de visédo) ou menos, apresentam baixa chance de recuperacao se nao receberem
o tratamento adequado (3,4).

Estudos internacionais apontam para incidéncia e prevaléncia crescentes a partir dos 50 anos
de idade, com cerca de 30% da populacdo acima de 75 anos apresentando algum estagio
dessa doenca (1-3). No Brasil, os estudos epidemiologicos realizados, ocorreram em
populacdes pequenas e em centros de referéncias para tratamento da doenca. A prevaléncia
estimada é de 2,7% em individuos entre 70 e 79 anos e 10,33% em individuos acima de 80
anos (1). Apoés o inicio da DMRI neovascular em um dos olhos, 15% das pessoas desenvolvem
a doenca também no segundo olho (2).

O tratamento da DMRI exsudativa esta baseado na aplicacdo de farmacos na cavidade vitrea,
que bloqueiam a atividade do fator de crescimento endotelial vascular (VEGF), inibindo a
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permeabilidade vascular e a angiogénese (3,5). A acéo dos farmacos dura cerca de 4 a 6
semanas, estabilizando a acuidade visual e, em aproximadamente de 1/3 dos casos,
melhorando-a (6). Os resultados ja& podem ser observados nos primeiros 30 dias, mas na
maioria dos casos sdo necessarias aplicacées continuas, por tempo prolongado, para que haja
controle da doenca (3).

Para a DMRI seca, o tratamento consiste na mudanca de estilo de vida, visando reducéo dos
fatores de risco que contribuem para a evolucdo da doenca. Paralelamente, é recomendado o
monitoramento das manifestacdes clinicas, através da realizacdo de exames periédicos, a fim
de detectar precocemente a neovascularizacao de cordide (CNV) e a degeneracéo visual (4,7).
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