Nota Técnica 468991

Data de conclusao: 19/02/2026 11:13:33

Paciente

Idade: 52 anos
Sexo: Masculino

Cidade: Bento Goncgalves/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 468991

CID: H36.0 - Retinopatia diabética
Diagnéstico: retinopatia diabética (H36.0)
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 administragdo: VIA OFTALMICA
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Posologia: aflibercepte, aplicar 8 mg em cada olho, a cada 60 dias.
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: RENAME
Oncolégico? Nao

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: AFLIBERCEPTE

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: Aflibercepte 2 mg, a
partir dos servicos especializados em oftalmologia - procedimento 03.03.05.023-3
TRATAMENTO MEDICAMENTOSO DE DOENCA DA RETINA.

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. Em areas de isquemia da retina por oclusao vascular,
h& aumento desse fator de crescimento, que € considerado um dos fatores que contribuem
para o edema macular. Os medicamentos anti-VEGF, como o aflibercepte, impedem a ligacao
do VEGF aos receptores endoteliais, o que diminui a neovascularizagcdo e a permeabilidade
vascular (1,3).

Uma reviséo sistematica com metandlise avaliou a eficacia e seguranca de diferentes anti-
VEGF em preservar e melhorar a visdo e qualidade de vida (4). Concluiu-se com a analise que
aflibercepte e ranibizumabe foram mais efetivos que laser, melhorando a visdo em duas ou
mais linhas depois de um ano de tratamento. Raz&o de risco (RR) versus laser foi de 3,66
(1C95% 2,79 a 4,79) para aflibercepte e RR 2,76 (IC95% CI 2,12 a 3,59) para ranibizumabe.
Pessoas recebendo ranibizumabe foram menos propensas a ganhar trés 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 relagdo a eventos adversos
graves sistémicos.

Outros dois estudos, VISTA e VIVID, fizeram durante 100 semanas o seguimento de pacientes
para comparar a eficacia e a seguranca de dois regimes posologicos de injecao intravitrea de
aflibercepte com fotocoagulacdo a laser macular para edema EMD. Em ambos os estudos,
VISTA e VIVID, olhos com EMD tratados com aflibercepte, em ambos os esquemas de
administracdo, demonstraram ganhos sustentados de acuidade visual até a semana 100. A
média + desvio padrdo (DP) da acuidade visual melhor corrigida basal nos grupos aflibercepte
na semana 100 foi de + 11,5 (= 13,8) e + 11,1 (= 10,7) letras versus + 0,9 (x 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 (5).

Um ensaio clinico randomizado comparou o tratamento do EMD envolvendo o centro da
macula em olhos com deficiéncia visual (20/50 ou pior) em monoterapia com aflibercepte
comparado a bevacizumabe inicialmente, com posterior troca para aflibercepte em caso de
resposta subdtima (6). Foram incluidos 270 participantes (312 olhos), 158 olhos receberam
aflibercepte em monoterapia e 154 receberam bevacizumabe inicialmente. No periodo de 2
anos, 70% dos olhos do grupo bevacizumabe primeiro foram trocados para aflibercepte. A
melhora média na acuidade visual foi de 15,0 letras no grupo aflibercepte em monoterapia e de
14,0 letras no grupo bevacizumabe primeiro (diferenca ajustada: 0,8 letra; 1C95% -0,9 a 2,5; P=
0,37). As variacbes médias na espessura do subcampo central da retina e na acuidade visual
em relacdo a linha de base aos 2 anos foram semelhantes em ambos os grupos. N&o foi
evidenciada diferenca significativa nos desfechos visuais em um periodo de 2 anos entre os
tratamentos.

A luz do caso em tela, no qual ha recomendacéo de ajuste posologico do aflibercepte de 2mg
para 8mg, destaca-se o estudo PHOTON, que avaliou a eficacia e a seguranca de ambas as
doses em pacientes com EMD (7,8). Trata-se de ensaio clinico fase 2/3, randomizado, duplo-
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cego, de néo inferioridade. Os participantes foram alocados aleatoriamente na propor¢ao 1:2:1
para receber aflibercepte 2 mg a cada 8 semanas (2mg/8s; n=167), aflibercepte 8 mg a cada
12 semanas (8mg/12s; n=328) ou aflibercepte 8 mg a cada 16 semanas (8mg/16s; n=163),
apoés fase inicial de doses mensais. Os regimes com aflibercepte 8 mg, administrados a cada
12 ou 16 semanas, demonstraram ganhos de acuidade visual melhor corrigida ndo inferiores ao
esquema com 2 mg a cada 8 semanas, tanto na semana 48 (8mg/12s: + 8,8 (9,0) letras;
8mg/16s: +7,9 (8,4) letras; e 2mg/8s: +9,2 (9,0) letras) quanto na semana 96 (8mg/12s: + 8,8
(9,9) letras; 8mg/16s: +7,5 (9,9) letras; e 2mg/8s: +8,4 (11,1) letras).

Na semana 96 (8), a diferenca entre as médias dos minimos quadrados foi de 0,45 letras (IC
95% -1,55 a 2,45, p para néo inferioridade <0,0001) para 8mg/12s versus 2mg/8s e de -1,11
letras (-3,27 a 1,05, p para nao inferioridade 0,0044) para 8mg/16s versus 2mg/8s. Quanto a
seguranca, as propor¢des de eventos adversos oculares no olho estudado foram semelhantes
entre 0s grupos (8mg/12s n=144 [43,9%], 8mg/16s n=74 [45,4%)] e 2mg/8s n=62 [37,1%)]).

ltem Descricao Quantidade Valor Unitario* Valor Anual

AFLIBERCEPTE 114,3 MG/ML SOL6 R$ 6.299,44 R$ 37.796,64
INJ IVIT CT 1 FA
VD TRANS X
0,263 ML + AGU

*Valor unitario considerado a partir de consulta de preco da tabela CMED. Preco maximo de
venda ao governo (PMVG) no Rio Grande do Sul (ICMS 17%). O PMVG é o resultado da
aplicacéao 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 obrigatorio 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 € comercializado pela empresa Bayer sob o nome comercial Eylia® na forma
farmacéutica de solugdo para injecéo intravitrea nas concentracdes de 2 mg e 8 mg, em
seringa preenchida pronta para o uso. Apos consulta a tabela CMED em fevereiro de 2026 e
com base na prescricdo médica juntada ao processo foi elaborada a tabela acima com o custo
do tratamento.

No relatério da CONITEC de avaliacédo do tratamento com aflibercepte 2 mg para EMD, a
avaliacdo econOmica de aflibercepte apresentada pelo demandante considerou somente
agentes anti-VEGF registrados no Brasil e com indicacdo em bula para o manejo de EMD.
Dessa forma, comparou-se aflibercepte com ranibizumabe. Como resultados, aflibercepte
demonstrou-se dominante em relagao a ranibizumabe, com maior beneficio clinico e um menor
custo de tratamento nos trés cenarios elaborados. A analise de impacto orgamentaria
demonstrou que a incorporacdo de aflibercepte pode promover economia de até R$ 903
milhdes em 5 anos acumulados. O modelo possui importantes limitagcbes na analise, o que
inviabiliza a interpretacdo dos resultados. Novos calculos foram elaborados pelo DGITIS,
demostrando no cenario considerado mais proximo a realidade do SUS um impacto
orgamentario incremental de aproximadamente R$ 223,4 milhdes no primeiro ano e R$ 665,7
milhdes apods cinco anos (3). Ressalta-se, contudo, que a unica formulagéo disponivel a época,
portanto, a Unica avaliada, foi a de 40 mg/mL.
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As agéncias de avaliacao de tecnologia do Canada CDA (Canada's Drug Agency), da Escécia
SMC (Scottish Medicines Consortium), da Inglaterra NICE (National Institute for Health and
Care Excellence) e da Australia PBAC (The Pharmaceutical Benefits Advisory Committee),
recomendam o uso do aflibercepte para o tratamento de deficiéncia visual decorrente do EMD.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: Melhora da acuidade visual, com
demonstracdo de né&o inferioridade da dose de 8 mg em comparagédo a dose de 2 mg,
mantendo ganhos visuais semelhantes e perfil de seguran¢a comparavel.

Recomendac6es da CONITEC para a situacao clinica do demandante: Recomendada

Conclusao

Tecnologia: AFLIBERCEPTE
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusio: O aflibercepte esta disponivel no Sistema Unico de Satde na dose de 2 mg, assim
como o procedimento de aplicacéo intravitrea, cujo acesso ocorre por meio da regulacéo e
agendamento em servicos ambulatoriais especializados, mediante cumprimento dos critérios
estabelecidos no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Retinopatia Diabética
(RD).

Da andlise dos autos, verifica-se que o autor apresenta edema macular diabético com
acometimento do centro da févea, condi¢ao que, a luz do PCDT da RD, configura indicacao de
tratamento com agente anti-VEGF, podendo ser empregados aflibercepte ou ranibizumabe. O
bevacizumabe, embora utilizado na pratica clinica, tem uso off-label para essa finalidade e nao
€ contemplado pelo referido protocolo. Conforme relato do médico assistente (Evento 228,
LAUDOQO?2), o autor teria apresentado falha terapéutica tanto com bevacizumabe quanto com
ranibizumabe. Consta, ainda, que ha controle da doenca com o uso atual de aflibercepte 2 mg,
tendo sido sugerida a substituicdo para a dose de 8 mg com o objetivo de ampliar o intervalo
entre as sessdes de tratamento. Os estudos disponiveis, entretanto, indicam que a dose de 8
mg apresenta eficacia ndao superior a de 2 mg, diferenciando-se apenas pela possibilidade de
espacamento maior entre as aplicacées. Ademais, o farmaco na concentragdo de 8 mg néo foi
avaliado pela Conitec e ndo consta do PCDT da Retinopatia Diabética.

Registre-se, ainda, que o Hospital Banco de Olhos Séo Pietro informou que o autor encontra-se
em acompanhamento naquela instituicao e que, apos discussao em corpo clinico, foi indicada a
utilizacéo de aflibercepte (Evento 181, OFIC1).

Diante do exposto, considerando que o uso de aflibercepte 8 mg, além de nao ter sido avaliado
pela Conitec nem incorporado ao SUS, se diferencia da apresentacdo de 2 mg apenas pela
possibilidade de maior intervalo entre as aplicacées, sem ganho adicional em eficacia,
manifestamo-nos de forma desfavoravel ao seu fornecimento. Por outro lado, manifestamo-nos
pela continuidade do tratamento na rede publica de saude com aflibercepte 2 mg, enquanto
houver evidéncias de manutencéo de sua eficcia clinica no caso concreto.

Ha evidéncias cientificas? Sim

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

Referéncias bibliograficas: 1. Ministério da Saude. Secretaria de Atencdo Especializada a
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Phase 2/3 PHOTON Trial. Ophthalmology. 2025 Nov 10:S0161-6420(25)00707-9.

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

Outras Informagodes: Segundo laudos médicos (Evento 47, LAUDO2 e Evento 35, LAUDO2),
a parte autora, com 52 anos de idade, possui diagnédstico de retinopatia diabética com edema
macular em ambos os olhos. Realizou tratamento prévio com dexametasona intravitrea, o qual
foi interrompido devido a efeitos adversos (aumento de presséao intraocular). Posteriormente,
iniciou o uso de aflibercepte, com controle satisfatorio da doenca em ambos os olhos (Evento
141, LAUDO2). Em seguida, passou a realizar sessbes apenas no olho direito com
bevacizumabe, evoluindo com piora clinica (Evento 152, PRONT4). Consta ainda relato de
falha ao uso de ranibizumabe, sem maiores detalhamentos. Ha relato, colacionado pelo ente
estatal, de abandono de tratamento do autor na rede publica (Evento 27, OUT2, Evento 97,
INF1). Registra-se que houve tutela de urgéncia deferida para aflibercepte para uso em olho
direito em 11/12/2024 (Evento 17, DESPADEC1) e em olho esquerdo em 08/05/2025 (Evento
39, DESPADECH1). A tomografia de coeréncia oOptica (Evento 228, EXMMEDS5), datada de
13/01/2026, demonstrou espessura foveal central de 707 ym no olho direito e 614 ym no olho
esquerdo, que revela edema macular significativo.

O presente parecer técnico versara sobre o pleito por aflibercepte para o tratamento de edema
macular diabético em ambos os olhos.

A retinopatia diabética (RD) esta entre as principais causas de perda de visdo em pessoas
entre 20 e 75 anos. Trata-se de uma complicacdo microvascular na retina que afeta cerca de 1
em cada 3 pessoas com diabete melito (DM) e que é especifica desta doenca. No Brasil, a
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incidéncia da RD é de 24% a 39% da populacéo de pacientes com DM, sendo estimado que
tenha uma prevaléncia de 2 milhdes de casos. Apds 20 anos de doenga, estima-se que 90%
dos pacientes com DM do tipo 1 (DM1) e 60% dos com DM tipo 2 (DM2) terdo algum grau de
RD. Como a perda visual pode n&o estar presente nos estagios iniciais da retinopatia, o
rastreamento oftalmolégico de pessoas com diabetes é essencial para permitir o diagnostico e
a intervencéao precoce em caso de RD. Estudos internacionais indicam que o risco de cegueira
pode ser reduzido para menos de 5%, se a RD for diagnosticada e tratada precocemente. Por
outro lado, estima-se que 50% da RD proliferativa n&o tratada possa evoluir para cegueira em 5
anos. O tratamento com fotocoagulacdo a laser e, mais recentemente, a farmacoterapia
intraocular podem reduzir ou mesmo prevenir a perda visual relacionada a RD (1).

O edema macular diabético (EMD) € a principal alteragao 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 cronica, causando assim a deterioracéo da acuidade visual. O
tratamento do EMD requer abordagens fundamentais como controle dos niveis de glicemia,
hemoglobina glicada (HbA1c), niveis pressoricos, lipidios séricos, funcédo 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 progresséo do
EMD. De acordo com o estagio da doenga, o tratamento pode ser realizado com um ou mais
dos seguintes métodos: fotocoagulacdo com laser, terapia antiangiogénica (tecnologia
pleiteada em processo), terapia com corticosterdide e tratamento cirurgico (2,3).
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