Nota Técnica 383406

Data de conclusao: 31/07/2025 12:01:08

Paciente

Idade: 68 anos
Sexo: Masculino

Cidade: Nova Santa Rita/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 383406

CID: H36.0 - Retinopatia diabética
Diagnéstico: retinopatia diabética
Meio(s) confirmatério(s) do diagnéstico ja realizado(s): laudo médico

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Medicamento
Registro na ANVISA? Sim
Situacao do registro: Valido
Nome comercial: -

Principio Ativo: AFLIBERCEPTE

Via de administracao: IV
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Posologia: aflibercepte 40 mg/ml, 6 frascos. Aplicado em inje¢des intravitreas, com intervalo
mensal, em olho direito e esquerdo.

Uso continuo? -
Duracao do tratamento: dia(s)
Indicacao em conformidade com a aprovada no registro? Sim

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

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

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: AFLIBERCEPTE
Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: fotocoagulagéao
Existe Genérico? Nao

Existe Similar? Nao

Custo da Tecnologia

Tecnologia: AFLIBERCEPTE
Laboratério: -

Marca Comercial: -

Apresentacao: -

Preco de Fabrica: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: AFLIBERCEPTE
Dose Diaria Recomendada: -
Preco Maximo de Venda ao Governo: -

Preco Maximo ao Consumidor: -
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Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: AFLIBERCEPTE

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: O fator de crescimento endotelial
vascular (VEGF) é um potente indutor de mitose, promovendo neovascularizacdo e
aumentando a permeabilidade vascular. Os medicamentos anti-VEGF, como o aflibercepte,
bevacizumabe e ranibizumabe impedem a ligacao do VEGF aos receptores endoteliais, o que
diminui a neovascularizacdo e a permeabilidade vascular (7).

Uma revisdo sistematica com metandlise avaliou a eficacia e seguranca de diferentes anti-
VEGF em preservar e melhorar a visdo e qualidade de vida. Concluiu-se com a analise que
aflibercepte e ranibizumabe foram mais efetivos que laser, melhorando a visdo em 2 ou mais
linhas depois de um ano de tratamento. Razéo de risco (RR) versus laser foi de 3,66 (IC95%
2,79 a 4,79) para aflibercepte € RR 2,76 (IC 95% CI 2,12 a 3,59) para ranibizumabe. Pessoas
recebendo ranibizumabe foram menos propensas a ganhar 3 ou mais linhas de acuidade visual
em um ano comparado com aflibercepte: RR 0,75 (IC95% 0,60 a 0,94). Foi identificado que
aflibercepte e ranibizumabe n&o diferem com relacéo a eventos adversos graves sistémicos (8).
Outros dois estudos, VISTA e VIVID, fizeram durante 100 semanas o seguimento de pacientes
para comparar a eficacia e a seguranca de 2 regimes posologicos de injecao intravitrea de
aflibercepte com fotocoagulacéo a laser macular para edema EMD. Em ambos os estudos,
VISTA e VIVID, olhos com EMD tratados com aflibercepte, em ambos os esquemas de
administragdo, demonstraram ganhos sustentados de acuidade visual até a semana 100. A
média + desvio padrao (DP) da acuidade visual melhor corrigida basal nos grupos aflibercepte
na semana 100 foi de + 11,5 (= 13,8) e + 11,1 (x 10,7) letras versus + 0,9 (= 13,9) letras no
grupo de controle a laser (P<0,0001 para ambos), respectivamente no VISTA e + 11,4 (+11,2)
e+ 9,4 (x10,5) letras versus + 0,7 (= 11,8) letras (P<0,0001 para ambos), respectivamente em
VIVID (9).

Em novembro de 2019, apds parecer favoravel da instancia brasileira que assessora as
decisbes de incorporagcdo de tecnologias ao sistema publico de saude (CONITEC), foi
publicada portaria de incorporagdo da tecnologia pleiteada em processo, pelo Ministério da
Saude (7.10). Seguindo o rito de incorporacéo de tecnologias no Sistema Unico de Saude
(SUS), em outubro de 2021 foi publicado o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da
Retinopatia Diabética, onde constam o aflibercepte e o ranibizumabe como alternativas
terapéuticas recomendadas para o tratamento da condicao (7).

Segundo o PCDT, o aflibercepte e o ranibizumabe sdo preconizados apenas para pacientes
com edema macular diabético que envolve o centro da févea com qualquer grau de retinopatia
diabética. O envolvimento do centro da fovea é caracterizado pela espessura do subcampo
central foveal = 275 um, medido por OCT. Este critério adotado pelo PCDT né&o é arbitréario:
corresponde ao critério de inclusdo utilizado nos principais estudos que investigaram a
intervencédo no diagnostico da parte. Os beneficios observados nos estudos s6 podem ser
esperados em casos com perfil clinico comparavel ao daqueles que participaram dos estudos.

ltem Descricéao Quantidade Valor Unitario* Valor Total
AFLIBERCEPTE 40 MG/ML SOL6 R$ 4.093,20 R$ 24.559,20
INJ IVIT CT SER
PREENC VD

TRANS X 0,177
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*Valor unitario considerado a partir de consulta de preco da tabela CMED. Pre¢co maximo de
venda ao governo (PMVG) no Rio Grande do Sul (ICMS 17%). O PMVG é o resultado da
aplicacao do Coeficiente de Adequacao de Precos (CAP) sobre o Preco Fabrica — PF, PMVG =
PF*(1-CAP). O CAP, regulamentado pela Resolugédo n°. 3, de 2 de margo de 2011, é um
desconto minimo obrigatério a ser aplicado sempre que forem realizadas vendas de
medicamentos constantes do rol anexo ao Comunicado n° 15, de 31 de agosto de 2017 -
Versao Consolidada ou para atender ordem judicial. Conforme o Comunicado CMED n° 5, de
21 de dezembro de 2020, o CAP é de 21,53%. Alguns medicamentos possuem isencao de
ICMS para aquisi¢cao por 6rgaos da Administracao Publica Direta Federal, Estadual e
Municipal, conforme Convénio ICMS n° 87/02, sendo aplicado o beneficio quando cabivel.

O aflibercepte é comercializado pela empresa Bayer sob o nome comercial Eylia® na forma
farmacéutica de solugcéo para injecéo intravitrea 40 mg/mL em seringa preenchida pronta para
0 uso. Apds consulta a tabela CMED em margo de 2025 e com base na prescricdo médica
juntada ao processo foi elaborada a tabela acima com o custo do tratamento. Consideramos
apenas os custos do tratamento inicial pleiteado de seis ampolas.

A CONITEC em seu relatorio realizou a analise de impacto orcamentario do medicamento
aflibercepte para o tratamento do edema macular diabético e demonstrou que a sua
incorporacao teria um impacto orcamentario incremental de aproximadamente R$ 223,4
milhdes no primeiro ano e R$ 665,7 milhdes apobs cinco anos.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: melhora da acuidade visual.

Recomendacdes da CONITEC para a situacao clinica do demandante: Recomendada

Conclusao

Tecnologia: AFLIBERCEPTE
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: O medicamento pleiteado esta previsto no SUS para o tratamento de pacientes
com edema macular diabético que se enquadrem nos critérios preconizados em PCDT, a
saber: pacientes com edema macular diabético que envolve o centro da févea caracterizado
pela espessura do subcampo central foveal = 275 um, medido por OCT, com qualquer grau de
retinopatia diabética.

Pertinente ao caso em tela, ndo é possivel determinar se o paciente se enquadra nos critérios
para receber o medicamento pois ndo ha descricdo da espessura do centro da fovea no exame
de tomografia de coeréncia Optica. Diante disso, posicionamo-nos desfavoraveis, pois ndao ha
informacgdes suficientes para saber se o paciente possui os critérios necessarios para incluséo
no PCDT, para o uso da tecnologia pleiteada. Assim sendo o0 que nos cabia, nos colocamos a
disposicao para eventuais esclarecimentos.

Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Nao

Referéncias bibliograficas: DynaMed. Diabetic Retinopathy [Internet]. EBSCQO Information
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NatJus Responsavel: RS - Rio Grande do Sul
Instituicao Responsavel: TelessaudeRS
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacoes: De acordo com laudo médico, o paciente em tela apresenta diagnostico
de retinopatia diabética associado a edema macular. Foi informado que o paciente fez uso do
medicamento bevacizumabe, porém ndo apresentou resposta (Evento 1, Laudo9). No exame
de tomografia de coeréncia Optica ha descricdo de presenca de afinamento retiniano em olho
direito e de grande quantidade de liquido intra retiniano em olho esquerdo, sem descricdo do
valor da espessura do subcampo central foveal (Evento 41, EXMMEDZ2). A presente
manifestacdo sera sobre o pleito do medicamento aflibercepte para o tratamento da retinopatia
diabética.
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A retinopatia diabética (RD) é uma complicagdo microvascular do diabetes mellitus (DM) na
qual ocorrem danos e anormalidades vasculares da retina, as quais podem levar a deficiéncia
visual e a cegueira. Concomitante a lesdo vascular também pode haver neurodegeneracéo (1).
Uma metanalise de 35 estudos com mais de 20 mil pacientes estimou as prevaléncias de RD,
edema macular diabético (EMD) e RD com risco de perda de visao respectivamente em 34,6%,
6,8% e 10%. O diagndstico e o tratamento precoces melhoram o prognéstico da RD, reduzindo
o risco de dano visual irreversivel, inclusive, ha indicacdo de rastreio desta complicagcdo em
pacientes com diabetes. O atraso no diagnéstico e o surgimento das formas graves constituem
a principal causa de perda visual evitavel na populacdo economicamente ativa. A prevaléncia
de RD em uma amostra de 824 pessoas com DM2 na populacgéo brasileira foi de 37,3% (1,2).
O EMD é a principal alteracao responsavel por perda irreversivel de acuidade visual nos
individuos com diagnéstico de RD. No EMD, ocorre extravasamento de fluidos, lipideos e
proteinas na regidao da macula, em decorréncia da permeabilidade alterada pela exposicao a
hiperglicemia crbénica, causando assim a deterioracédo da acuidade visual. O tratamento do
EMD requer abordagens fundamentais como controle dos niveis de glicemia, hemoglobina
glicada (HbA1c), niveis pressoricos, lipidios séricos, funcao renal e indice de massa corporal,
associado a exercicio fisico, alimentacdo adequada e tratamento ocular. O objetivo dos
tratamentos oculares disponiveis para o EMD é reduzir ou impedir a progressédo do EMD. De
acordo com o estagio da doenca, o tratamento pode ser realizado com um ou mais dos
seguintes métodos: fotocoagulagdo com laser, terapia antiangiogénica (tecnologia pleiteada em
processo), terapia com corticosteroide e tratamento cirargico (3-5).
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