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MINISTERIO DA SAUDE

NOTA TECNICA N° 2688/2018-CGJUD/SE/GAB/SE/MS

DOENCA: EDEMA MACULAR DIABETICO - CID:H36.0
MEDICAMENTO: RANIBIZUMABE (LUCENTIS®) OU AFLIBERCEPTE (EYLIA®)

1. DA DOENCA

1.1. O edema macular diabético (EMD), expressao da retinopatia diabética (RD) na regido da
macula, ¢ uma das principais causas de cegueira em pessoas com diabetes mellitus.

1.2. A retinopatia diabética (RD) ¢ das complicagdes mais comuns e estd presente tanto no
diabetes tipo 1 quanto no tipo 2, especialmente em pacientes com longo tempo de doenga e mau controle
glicémico. Sendo uma das principais complicacdes relacionadas ao diabetes mellitus (DM).

1.3. A RD ¢ a causa mais frequente de cegueira adquirida. A fisiopatologia das alteragdes
microvasculares do tecido retiniano estd relacionada a hiperglicemia cronica, que leva a alteragdes
circulatorias como a perda do tonus vascular, alteracdo do fluxo sangiiineo, aumento da permeabilidade
vascular e conseqilientemente extravasamentos ¢ edemas e, por fim, obstru¢do vascular que leva a
neovascularizagdo, com vasos frageis que se rompem, levando a hemorragias e descolamento da retina.

1.4. Aproximadamente 12% dos novos casos de cegueira legal, isto ¢, a diminui¢do da acuidade
visual a um nivel que impeca o exercicio de atividades laborais, sdo causados pela RD.

2. DO DIAGNOSTICO

2.1. As recomendagdes para deteccao da Retinopatia Diabética (RD) sdo as seguintes:
e fotografia de fundo de olho;
¢ oftalmoscopia indireta e biomicroscopia da retina;
e dilatar as pupilas com tropicamida;

2.2. Sendo importante esclarecer que, de acordo com a Sociedade Brasileira de Retina e Vitreo
(SBRYV), ndo ha evidéncias que apontem o melhor método diagndstico para a retinopatia diabética.

2.3. Em pacientes diabéticos, o acompanhamento oftalmolégico deve ser programado e
rigorosamente cumprido, afim de que a retinopatia seja tratada de maneira correta e antes que surjam
sequelas irreversiveis.

3. DO MEDICAMENTO

3.1. O medicamento Aflibercepte (Eylia®) bloqueia a atividade de um grupo de fatores
conhecidos como Fator de Crescimento Endotelial Vascular A (VEGF-A) e o Fator de Crescimento
Placentario (PIGF). Sendo indicado para o tratamento de: Degeneragdo macular relacionada a idade,
neovascular (DMRI) (imida); Deficiéncia visual devido ao edema macular secundario a oclusao da veia
da retina (oclusdo da veia central da retina (OVCR) ou oclusdo de ramo da veia da retina
(ORVR)); Deficiéncia visual devido ao edema macular diabético (EMD); e Deficiéncia visual devido a
neovascularizag¢ao coroidal miopica (NVC midpica).

3.2 Este medicamento ndo pertence a Relacio Nacional de Medicamentos Essenciais —
RENAME e néo faz parte de nenhum programa de medicamentos de Assisténcia Farmacéutica no
Sistema Unico de Satide — SUSestruturado pelo Ministério da Satde, portanto, o Sistema ndo definiu que
o mesmo seja financiado por meio de mecanismos regulares.

3.3. O medicamento aflibercepte (Eylia®) bloqueia a atividade de um grupo de fatores
conhecidos como Fator de Crescimento Endotelial Vascular A (VEGF-A) e o Fator de Crescimento
Placentario (PIGF). Sendo indicado para o tratamento de: Degeneragdo macular relacionada a idade,
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neovascular (DMRI) (iimida); Deficiéncia visual devido ao edema macular secundario a oclusdo da veia
da retina (oclusdo da veia central da retina (OVCR) ou oclusio de ramo da veia da retina
(ORVR)); Deficiéncia visual devido ao edema macular diabético (EMD); e Deficiéncia visual devido a
neovascularizac¢ao coroidal miopica (NVC midpica).

3.4, Este medicamento nao pertence a Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais —
RENAME e néo faz parte de nenhum programa de medicamentos de Assisténcia Farmacéutica no
Sistema Unico de Saiide — SUS estruturado pelo Ministério da Satide, portanto, o Sistema ndo definiu que
o mesmo seja financiado por meio de mecanismos regulares.

3.5. Desta  forma, esses medicamentos nio se encontram na lista de
medicamentos incorporados.

4. O PRECO CMED X ANALISE DE CUSTOS

4.1. Os medicamentos solicitados possuem registro de pre¢o na lista CMED, desta forma,

informamos abaixo o PF de cada medicamento:

¢ Ranibizumabe (Lucentis®) - R$ 3139,76;
o Aflibercepte (Eylia®) - RS 3076,24.

OBS: Cumpre informar que o pre¢o dos medicamentos deverdo ser ajustados de acordo com o ICMS (%), de

cada estado.

*Lista de preco atualizada em 15/06/2018.

5. DO REGISTRO NA ANVISA

5.1 Cumpre informar que os medicamentos Ranibizumabe (Lucentis®) e Aflibercepte (Eylia®)
possuem registro na ANVISA.

6. A COMISSAO NACIONAL DE INCORPORACAO DE TECNOLOGIAS -
CONITEC

6.1. De acordo com informagdes da Comissdao Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS

— CONITEC - SUS, existe um pedido de avaliacdo da utilizagdo dos medicamentos aflibercepte
e ranibizumabe em pacientes com Retinopatia Diabética Proliferativa (RDP)_e edema macular diabético
(EMD). Porém, atualmente, ainda encontra-se em fase de analise.

6.2. Vale ressaltar que, em relacdio ao medicamento ranibizumabe (Lucentis®) houve uma
avaliacdo da CONITEC, em sua 40" reunido ordindria, que posicionou-se desfavoravelmente a sua
incorporagdo no SUS para edema macular diabético, recomendando favoravelmente a incorporacio do
bevacizumabe para essa indicag¢do. Considerou-se que o ranibizumabe ¢ eficaz e seguro, porém se
equipara em eficacia e seguranga ao bevacizumabe, o qual representa a alternativa de tratamento mais
custo-efetiva.

6.3. Ha também, de acordo com tal comissio, a previsdo de criacio de Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para retinopatia diabética.

7. OS PROCEDIMENTOS DO SUS

7.1. E de extrema importincia que seja esclarecida a diferenca entre aprovacio de um

medicamento para ser comercializado em um dado pais — ou mesmo pela ANVISA — e sua
padronizacio por um sistema de saude, para ser fornecido gratuitamente a toda a populacdo. A
aprovacao de comercializacao garante apenas que o produto possa ser adquirido por compra no pais, se a
industria produtora se prestar a efetivacdo da comercializagdo. Portanto, quando se afirma que um
determinado medicamento foi aprovado por Orgdo Sanitirio — equivalente 3 ANVISA — de um
determinado Pais, ndo se pode entender que esse medicamento foi padronizado para disponibilizacao
gratuita e universal aos pacientes, mas somente que ele poderd ser adquirido mediante pagamento no
comércio varejista.

7.2. A padronizacdo de um dado medicamento, para fornecimento por um sistema de satde
publico, requer andlises técnico-cientificas a partir das melhores evidéncias disponiveis e
acompanhadas por estudos de impacto financeiro para o Sistema publico de saude brasileiro. Esse
processo ¢ fundamental para a disponibilizacio de medicamentos eficazes, seguros e com uma
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relacio custo-beneficio adequada. Destaca-se, que a relagdo custo-beneficio ¢ um pré-requisito
fundamental utilizado também nos paises com sistemas de saude semelhantes ao do Brasil, vez que o
interesse maior ¢ voltado ao atendimento da coletividade em detrimento da individualizagdo do
atendimento de saude.

8. DO TRATAMENTO

8.1. Nao existe cura para a RD, estando os esforgos terapéuticos concentrados nos fatores de
risco para o aparecimento e agravamento da doenga retiniana e no tratamento cirurgico das lesdes com alto
risco de evolugdo para perda visual.

8.2. Ensaios clinicos randomizados de grande escala apontam a fotocoagulagdo como um dos
tratamentos disponiveis para a retinopatia diabética, sendo aplicada em duas situagdes clinicas: edema
macular e retinopatia proliferativa.

8.3. Em casos que apresentam hemorragia vitrea, que ndo permite aplicar fotocoagulacdo, ¢
indicada a cirurgia de vitrectomia, seguida de fotocoagulacdo trans ou pos-operatoria. A vitrectomia
também ¢ indicada quando ha aderéncias do vitreo e da retina que ocasionam a tragdo dessa, causando seu
descolamento ou edema macular.

8.4. Recentemente, tem-se desenvolvido novas estratégias no tratamento da proliferacao
vascular da retina por meio de substancias inibidoras da angiogé€nese (antiangiogénicos) e da
permeabilidade.

9. ALTERNATIVAS DO SUS - MEDICAMENTOS E PROCEDIMENTOS

9.1. O primeiro passo no tratamento de edema macular ¢ através de medicamentos anti-
inflamatorios. Diuréticos podem reduzir o inchago na macula.

9.2. O controle cuidadoso da diabetes com uma dieta adequada, uso de hipoglicemiantes,
insulina ou com uma combinagdo destes tratamentos, que prescritos pelo endocrinologista, sdo a principal
forma de evitar a Retinopatia Diabética.

9.3. O SUS disponibiliza os medicamentos anti-inflamatorios ndo esteroidais (acido
acetilsalicilico, ibuprofeno e paracetamol), corticoides
(hidrocortisona, dexametasona,prednisona e prednisolona), e 0s diuréticos

(furosemida, espironolactona ¢ hidroclorotiazida) que podem ser utilizados paliativamente para
minimizar as complicagdes da doenga, por meio do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica —
CBAF.

94. A fotocoagulacdo por raios laser, que ¢ tratamento padrdo para RD segundo publicagdo do
Conselho Brasileiro de Oftalmologia, de 2016, esta prevista na tabela do SUS sob o cédigo 04.05.03.004-
5.

10. CONCLUSAO

10.1. Diante do exposto verifica-se que o SUS ndo _padronizou os medicamentos objeto desta
Nota Técnica para tratamento da doenga que acomete o paciente. Porém, resta claro que o Sistema possui
cobertura para tratamento da enfermidade em questdo, além de estar cumprindo rigorosamente com a
legislagdo vigente sobre o assunto, garantindo que o paciente ndo se encontre desamparado em seus
direitos constitucionais a saude, o que afasta de forma inequivoca a necessidade de judicializacao
destes medicamentos.

10.2. Recomenda-se ao paciente procurar uma Unidade de Atendimento mais proxima, e
solicitar, via gestor, para que, ressaltadas as observagdes técnico-cientificas e operacionais desta Nota
Técnica, providencie o atendimento da parte autora, conforme as normas de funcionamento e
financiamento do SUS.

I1.

Maria Bethania Lopes de Morais, Farmacéutica Industrial pela Universidade José¢ do Rosario Vellano -
UNIFENAS/ALFENAS, Especializacao em Gestao de Politicas de Saude Informadas por Evidéncias pelo
Hospital Sirio Libanes.

Daniela Rabelo Reis, Farmacéutica pela Universidade de Uberaba - UNIUB, Pos-graduada em Gestao
Industrial Farmacéutica, Farmacologia Clinica e Farmacia Hospitalar/Clinica.
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Féabio Alves dos Santos, Farmacéutico Generealista pela Unido Educacional do Planalto Central - UNIPLAC,
Especialista em Farmacologia Basica e Clinica e Gestao da Assisténcia Farmacéutica.

Rayssa Almeida dos Santos, Farmacéutica Bioquimica pela Universidade Paulista - UNIP.

Gisely Balbino Vasconcelos, Farmacéutica pelo Unicentro Newton Paiva - Belo Horizonte; Especializacao
em Homeopatia pela Associagdo Mineira de Farmacéuticos Homeopatas e Pos-graduada em Ciéncias e
Tecnologia em Cosméticos pelo Unicentro Newton Paiva - Belo Horizonte.

Documento assinado eletronicamente por Maria Bethania Lopes de Morais, Consultor, em
20/06/2018, as 17:29, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do
Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015; e art. 82, da Portaria n? 900 de 31 de Marc¢o de 2017.
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» A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

! http://sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?

& acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cddigo verificador 4408203 e
A1 o codigo CRC DCAE4CYF.
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