Nota Técnica 402996

Data de conclusao: 12/09/2025 12:43:11

Paciente

Idade: 74 anos
Sexo: Feminino

Cidade: Coronel Barros/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 402996

CID: H35.3 - Degeneracao da macula e do pélo posterior
Diagnéstico: Degeneracao da macula e do polo posterior (H35.3)
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 administracdo: INTRAVITREA
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Posologia: Uso ocular: 1)Aflibercept 40mg/ml (Eylia) 6 fr. Para aplicacéao intravitrea em olho
direito pelo médico assistente.

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: Fotocoagulacao a
laser e ranibizumabe.

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: -
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Preco Maximo ao Consumidor: -

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,
previnem a ligacdo do VEGF aos receptores endoteliais, bloqueando a cascata de sinalizagéo
angiogénica e, assim, reduzindo a neovascularizagao e a permeabilidade vascular, resultando
na estabilizacdo ou melhora da acuidade visual (8).

A Comissao Nacional de Incorporacao de Tecnologias (CONITEC), avaliou a incorporacao do
aflibercepte e ranibizumabe para tratamento de DMRI neovascular em pacientes acima de 60
anos, onde deliberou pela incorporacao dos medicamentos no ambito do SUS (7). Os membros
do plenario concordaram que ambas tecnologias demonstraram melhorar a acuidade visual de
pacientes com DMRI neovascular. A analise de eficacia e seguranca foi baseada no ensaio
clinico (ALTAIR) (9), um estudo clinico randomizado e multicéntrico, que avaliou pacientes sem
tratamento prévio, com DMRI neovascular, distribuidos em dois grupos com ajustes de
intervalo de injecéo a cada 2 ou 4 semanas dentro do regime “Tratar e Estender” (TES), com
intervalos de injecé@o entre 8 e 16 semanas. Na semana 52, o0 ganho médio na melhor acuidade
visual corrigida (BCVA) foi de 9,0 letras (intervalo de confianga (IC) IC 95% 6,4 a 11,5) no
grupo de 2 semanas e 8,4 letras (IC 95%: 6,0 a 10,8) no grupo de 4 semanas. Na semana 96,
esses ganhos foram mantidos, com 7,6 letras (IC 95% 5,0 a 10,3) e 6,1 letras (IC 95% 3,1 a
9,0), respectivamente. Aproximadamente 30% dos pacientes em ambos o0s grupos alcangaram
um ganho de pelo menos 15 letras na BCVA ao longo de 96 semanas. Com relagdo a
segurancga, na semana 96, a proporcao de eventos adversos emergentes ao tratamento foi de
69,2% (média de 2 e 4 semanas). Os eventos foram predominantemente leves a moderados. A
incidéncia média de eventos adversos oculares foi de 26,0%, enquanto a de eventos nao
oculares foi de 54,3% entre os dois grupos. A incidéncia de eventos adversos emergentes ao
tratamento foi de 30,9% no grupo que recebeu aflibercepte a cada 2 semanas e 21,0% no
grupo que recebeu o medicamento a cada 4 semanas. A taxa de eventos adversos graves foi
similar entre os grupos 15,3% vs 16,3%. Os eventos adversos oculares mais comuns nos
grupos de 2 semanas e de 4 semanas foram, respectivamente, catarata (5,6% e 8,1%),
hemorragia conjuntival (3,2% e 6,5%), olho seco (2,4% e 4,9%) e ruptura do epitélio pigmentar
da retina (2,4% e 0%). Os eventos adversos nao oculares mais frequentes foram nasofaringite
(21,0% e 16,3%) e constipacao (3,2% e 5,7%). O unico evento adverso ocular grave foi a
catarata, ocorrendo em 2,4% dos pacientes no grupo de 2 semanas e 1,6% no grupo de 4
semanas. Trés pacientes descontinuaram o tratamento devido a eventos adversos, e trés
Obitos foram registrados (dois no grupo de 2 semanas e um no grupo de 4 semanas), todos
considerados nao relacionados ao aflibercepte (9).

ltem Descricao Quantidade Valor Unitario* Valor Total

AFLIBERCEPTE 40 MG/ML SOL6 R$ 4.199,63 R$ 25.197,78
INJ IVIT CT 1 FA
VD TRANS X
0,278 ML + AGU
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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 Pre¢o 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 isenc¢ao 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. Apés consulta a tabela CMED em setembro de 2025 e com base na prescricdo médica
juntada ao processo foi elaborada a tabela acima com o custo do tratamento.

Em sua analise econdmica, a CONITEC avaliou a custo-utilidade para projetar os ganhos em
efichcia e os custos relacionados ao tratamento num horizonte temporal de longo prazo
(lifetime) (7). Os resultados demonstraram que para o tratamento de pacientes com DMRI o
aflibercepte & capaz de ampliar os QALYs e aumentar os anos de vida sem cegueira salvos,
porém, esse beneficio € acompanhado de um custo superior de tratamento quando comparado
a fotocoagulacéo a laser. Foi considerado que o impacto orcamentario da incorporacdo do
aflibercepte e do ranibizumabe seria de R$ 588.004,61 em cinco anos. As tecnologias foram
consideradas com eficacia e seguranca equivalentes e de boa qualidade, com melhora da
acuidade visual em pacientes com DMRI neovascular. A CONITEC deliberou pela incorporagao
de ambas tecnologias (7).

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

Recomendac6es da CONITEC para a situacao clinica do demandante: Recomendada

Conclusao

Tecnologia: AFLIBERCEPTE
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: O uso de medicamentos da classe dos anti-VEGF em pacientes com condicoes
como a apresentada pela parte autora parece trazer beneficios clinicamente significativos,
como melhora da acuidade visual. De acordo com as informacdes contidas no processo, a
parte autora apresenta no olho direito, melhor acuidade visual reduzida, dentro dos valores
previstos, e presenca de lesao hiperreflectiva sub-retiniana associada a liquido sub-retiniano,
evidenciado por exame de OCT - preenchendo os critérios do PCDT, para tratamento no olho
direito. Entretanto, ndo ha justificativa no processo para o uso especificamente do aflibercepte
em detrimento dos outros dois representantes dessa classe farmacoldgica, em especial do
bevacizumabe que apresenta custo por aplicacdo menor que o farmaco pleiteado.

Além disso, 0 acesso a este medicamento no SUS se da por meio de encaminhamento e
avaliacdo do paciente em servicos de oftalmologia credenciados, uma vez que trata-se de
procedimento ambulatorial. Nao identificamos no processo documentos comprovando a
tentativa da realizacdo do encaminhamento para realizar o tratamento pelo SUS, passo
essencial para que tenha acesso ao tratamento pleiteado por via administrativa.
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Ha evidéncias cientificas? Sim

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

Referéncias bibliograficas: 1. BRASIL. Ministério da Saude. Secretaria de Ciéncia
Tecnologia, Inovacédo e Insumos Estratégicos em Saude., Comissdo Nacional de Incorporacéo
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NatJus Responsavel: RS - Rio Grande do Sul

Instituicao Responsavel: TelessaudeRS
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacoes: Trata-se de paciente com degeneracdo macular relacionada a idade
(DMRI) exsudativa em atividade no olho direito. Apresenta DMRI seca em olho esquerdo.
Acuidade visual com melhor correcéo de 20/100 em olho direito e 20/150 em olho esquerdo.
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Conforme laudo médico, nao é possivel afirmar quanto da baixa da visao € devido DMRI (em
ambos os olhos) e quanto é devido a catarata senil. Encontra-se em tratamento com
aflibercepte mensal devido a grande descolamento de EPR que estd em regresséo lenta e
progressiva. Conforme tomografia de coeréncia 6ptica anexada aos autos, apresenta leséo
hiperreflectiva sub-retiniana associada a liquido subretiniano. Neste contexto, pleiteia injecoes
mensais de aflibercepte por pelo menos 6 meses (sem estimativa de quantas inje¢cdes ainda
serdo necessarias) até resolugcao do quadro, e posteriormente aumentar intervalo entre as
doses, conforme comportamento da doenca.

A DMRI é uma doencga degenerativa que afeta a por¢céao central da retina (méacula) (1,2). Cerca
de 10% dos pacientes acometidos por DMRI apresentam a forma exsudativa, também
chamada de Umida ou neovascular, caracterizada pela formacdo de mdultiplos neovasos
(angiogénese), que juntos remetem ao formato de uma membrana e levam a ocorréncia de
edema e hemorragia, sendo responsavel por 90% dos casos de cegueira (3,4). Pacientes com
acuidade de 20/200 (10% de visdo) ou menos, apresentam baixa chance de recuperacéo se
nao receberem o tratamento adequado. Estudos internacionais apontam para incidéncia e
prevaléncia crescentes em individuos maiores de 50 anos de idade, com cerca de 30% da
populacéo acima de 75 anos apresentando algum estagio dessa doenca (1,3). No Brasil, os
estudos epidemiologicos realizados, ocorreram em populagdes pequenas e em centros de
referéncias para tratamento da doenca. A prevaléncia estimada € de 2,7% em individuos entre
70 e 79 anos e 10,33% em individuos acima de 80 anos (1). Ap6s o inicio da DMRI
neovascular em um dos olhos, 15% das pessoas desenvolvem a doenga também no segundo
olho (2).

O tratamento estad baseado na aplicagdo de farmacos na cavidade vitrea, que bloqueiam a
atividade do fator de crescimento endotelial vascular, inibindo a permeabilidade vascular e a
angiogénese (3,5). A acdo dos farmacos dura em torno de 4 a 6 semanas, estabilizando a
acuidade visual e, em cerca 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 aplicacboes
continuas por longo tempo para que haja controle da doenca (3). O medicamento aflibercepte
pleiteado no processo faz parte dessa classe de farmacos. Pacientes com membranas
extrafoveais devem ser tratados conforme o protocolo de tratamento por fotocoagulacgéo.
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