Nota Técnica 569034

Data de conclusdo: 03/10/2026 01:51:19

Paciente

Idade: 64 anos
Sexo: Masculino

Cidade: Mossor6/RN

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Org&o: Justica Estadual

Vara/Serventia: 4° Juizado Especial Civel, Criminal e da Fazenda Publica da Comarca de
Mossoro

Tecnologia 569034

CID: H36.0 - Retinopatia diabética
Diagnodstico: RETINOPATIA DIABETICA

Meio(s) confirmatério(s) do diagnostico ja realizado(s): Tomografia de Coeréncia Optica
(OCT) macular

Descricédo da Tecnologia

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

Principio Ativo:
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AFLIBERCEPTE
Via de administrac&o: INTRAVITREA
Posologia: 1 DOSE MENSAL POR 3 MESES, EM AMBOS OS OLHOS.
Uso continuo? Né&o
Duracéao do tratamento: 3 més(es)
Indicacdo 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? Nao
Oncolégico? Nao

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: AFLIBERCEPTE

Descrever as opc¢Oes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: Entre as op¢des
terapéuticas estdo os medicamentos anti-VEGF administrados por via intravitrea, além de
fotocoagulacao a laser e, em situacfes especificas, corticosteroides intravitreos. Os anti-VEGF
atuam inibindo a atividade do fator de crescimento endotelial vascular (VEGF), reduzindo a
permeabilidade vascular e, consequentemente, o extravasamento e o edema retiniano.

No ambito do SUS, Aflibercepte e Ranibizumabe possuem recomendac¢éo de incorporacéo
para situacdes especificas relacionadas a retinopatia diabética com edema macular,
condicionada ao atendimento dos critérios definidos pelo respectivo Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas.

Segundo a Nota Técnica anteriormente emitida no processo, o0s critérios considerados para

utilizacdo dessas tecnologias incluem, cumulativamente:

1. presenca de edema macular diabético envolvendo o centro da fovea;
2. espessamento macular central ? 275 pum no OCT;

3. reducao funcional da acuidade visual relacionada ao edema macular;
4. auséncia de tracao vitreo-macular significativa.

No caso em analise, o novo OCT demonstra espessamento central de 277 um no olho direito
e 493 um no olho esquerdo, preenchendo, quanto ao parametro de espessura, o critério de
?275 pm em ambos os olhos.

Existe Genérico? Nao

Existe Similar? Nao

Custo da Tecnologia
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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: -

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: AFLIBERCEPTE

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: O aflibercepte pertence a classe
dos anti-VEGF e apresenta evidéncias cientificas de beneficio no tratamento do edema
macular diabético. A fisiopatologia do edema macular diabético envolve aumento da
permeabilidade vascular mediado, entre outros fatores, pelo VEGF. A inibicdo dessa via reduz
0 extravasamento vascular, contribuindo para a reducao do espessamento retiniano e podendo
proporcionar melhora ou estabilizagdo da acuidade visual.

A prépria Nota Técnica NATJUS anteriormente emitida reconheceu que existem evidéncias na
literatura médico-cientifica de beneficio da terapia anti-VEGF intravitrea, particularmente com
aflibercepte, em pacientes com retinopatia diabética associada a edema macular.

A literatura apresentada na documentagéao do processo inclui estudos e revisées sobre:

¢ eficacia dos tratamentos anti-VEGF no edema macular diabético;
e comparacao entre aflibercepte e ranibizumabe;

¢ resultados de longo prazo da terapia anti-VEGF;

e seguranca das aplicacdes intravitreas;

¢ utilizacéo de terapias anti-VEGF na pratica clinica.

De modo geral, os estudos clinicos demonstram que o tratamento anti-VEGF pode

proporcionar reducéo do edema macular, melhora da anatomia retiniana e manutencao ou
melhora da acuidade visual em pacientes adequadamente selecionados.
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Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: O objetivo principal do tratamento com
anti-VEGF intravitreo no edema macular diabético é reduzir o edema e o espessamento da
retina, controlar o extravasamento vascular e preservar ou melhorar a funcéo visual.

No caso do paciente Antonio Gutemberg da Silva, o OCT realizado posteriormente a primeira
avaliacdo demonstrou edema macular cistico bilateral, com importante espessamento
central, particularmente no olho esquerdo, cuja espessura central foi de 493 um. Diante desses
achados, caso os demais critérios clinicos do PCDT estejam presentes, o tratamento anti-
VEGF pode proporcionar:

reducdo do edema macular;

reducdo da espessura retiniana;

melhora ou estabilizagcédo da acuidade visual;

reducao do risco de progressao da perda visual relacionada ao edema macular;
preservacao da capacidade visual e da fungao ocular.

E importante destacar, contudo, que ndo é possivel assegurar recuperagcdo completa da
visdo ou determinar previamente a magnitude do beneficio individual. A resposta varia
conforme a duracdo da doenca, grau de dano retiniano, acuidade visual inicial, controle
metabdlico e presenca de outras alteracfes oftalmoldgicas.

O tratamento também exige acompanhamento oftalmoldgico periédico, com avaliacdo da
resposta anatdbmica e funcional e eventual necessidade de manutencdo, repeticdo ou
modificacdo da terapia.

Recomendagdes da CONITEC para a situagéo clinica do demandante: Recomendada

Conclusao

Tecnologia: AFLIBERCEPTE
Conclusao Justificada: Favoravel

Conclusao: Considerando os documentos meédicos atualmente apresentados, o paciente
apresenta diagnostico de retinopatia diabética associada a edema macular bilateral, com
baixa acuidade visual e indicagdo médica de tratamento intravitreo com anti-VEGF.
Considerando a primeira Nota Técnica NATJUS n° 483370 concluiu pela néo indicacdo naquele
momento, principalmente pela auséncia de OCT e de informagfes clinicas suficientes para
avaliar os critérios estabelecidos no PCDT. Entretanto, ap0s essa analise, foi apresentado
exame de Tomografia de Coeréncia Optica realizado em 03/07/2026, demonstrando edema
macular cistico bilateral, com espessura central da retina de 277 um no olho direito e 493 pum
no olho esquerdo, além de alteracbes estruturais compativeis com edema macular. Assim, o
novo exame demonstra que o paciente preenche o critério anatdémico previsto no PCDT, em
ambos os olhos.

Todavia, para afirmar de maneira definitiva o enquadramento do paciente nos critérios de
fornecimento pelo SUS, permanece necessaria a confirmacdo documental dos demais
requisitos, especialmente: 1- demonstracao objetiva da reducao da acuidade visual relacionada
ao edema macular, com registro da acuidade visual de cada olho; 2- confirmacdo de que o
edema envolve o centro da févea; 3- confirmacdo da auséncia de tracdo vitreo-macular
significativa; 3- relatério oftalmoldgico atualizado correlacionando os achados do OCT com a
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indicacdo do tratamento.

Considerando que ha fundamento cientifico e clinico para a utilizacdo de terapia anti-VEGF no
guadro apresentado, e o novo OCT constitui elemento relevante.

Todavia, para afirmar de maneira definitiva o enquadramento do paciente nos critérios de
fornecimento pelo SUS, permanece necessaria a confirmacdo documental dos demais
requisitos, especialmente:

e demonstracdo objetiva da reducdo da acuidade visual relacionada ao edema
macular, com registro da acuidade visual de cada olho;

e confirmagédo de que o edema envolve o centro da fovea;
e confirmacéo da auséncia de tracado vitreo-macular significativa;

e relatorio oftalmoldgico atualizado correlacionando os achados do OCT com a indicacao
do tratamento.

Dessa forma, ha fundamento cientifico e clinico para a utilizacdo de terapia anti-VEGF no
guadro apresentado, e o novo OCT constitui elemento relevante que nao estava disponivel
guando da elaboracao da primeira Nota Técnica.

Assim, diante da documentacdo atualmente disponivel, sugere-se conclusdo favoravel a
possibilidade de tratamento com anti-VEGF incorporado ao SUS, especialmente aflibercepte,
condicionada a confirmacéo dos critérios clinicos restantes do PCDT por relatorio oftalmologico
atualizado.

Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacdo de urgéncia, conforme definicdo de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Néo
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NatJus Responsével: RN - Rio Grande do Norte
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Instituicdo Responséavel: NUCLEO DE APOIO TECNICO E CIENTIFICO NATJUS RN
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacdes: .
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