Nota Técnica 177712

Data de conclusao: 10/11/2023 16:41:57

Paciente

Idade: 22 anos
Sexo: Feminino

Cidade: Sao Francisco do Guaporé/RO

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -
Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Orgao: Justica Estadual

Vara/Serventia: Vara Unica - Sdo Francisco do Guaporé

Tecnologia 177712

CID: H35.0 - Retinopatias de fundo e alteracbes vasculares da retina
Diagnéstico: Retinopatias de fundo e alteragdes vasculares da retina

Meio(s) confirmatério(s) do diagnéstico ja realizado(s): laudos médicos, laudos de exames
complementares.

Descricao da Tecnologia

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

Principio Ativo: DEXAMETASONA
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Via de administracao: SC

Posologia: implante intravitreo de dexametasona (Ozurdex®) em ambos os olhos.
Uso continuo? Nao

Duracéao do tratamento: dia(s)

Indicacao em conformidade com a aprovada no registro? N&o

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

O medicamento esta inserido no SUS? Nao
Oncolégico? Nao

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: DEXAMETASONA
Descrever as opcdes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: terapia de suporte.
Existe Genérico? Nao

Existe Similar? Nao

Custo da Tecnologia

Tecnologia: DEXAMETASONA
Laboratério: -

Marca Comercial: -

Apresentacao: -

Preco de Fabrica: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: DEXAMETASONA
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: DEXAMETASONA

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: A dexametasona € um potente
corticosterbide, que suprime a inflamacdo ao inibir o edema, a deposicdo de fibrina, 0
extravasamento capilar e a migra¢ao fagocitica da resposta inflamatoéria. O implante intravitreo
€ um dispositivo de liberacao sustentada que libera dexametasona na cavidade vitrea durante
um periodo de 3 a 5 meses (7).

Esta disponivel revisdo sistematica seguida de metanalise publicada em 2022 sobre os
tratamentos para edema macular relacionado a retinose pigmentar (EM-RP) (8). Chen e
colaboradores incluiram 32 estudos na revisdao, sendo que 07 apresentaram dados
metanalisaveis. Um total de nove estudos diziam respeito a esteroides locais (como o implante
de dexametasona intravitrea, principal apresentacao testada). A alteracédo média da espessura
macular central variou de -58,56 a -320,62 um apés diferentes tratamentos com esterdides
locais, e em dois estudos comparativos a dexametasona intravitrea foi superior a tratamento
ativo comparador (inibidores da anidrase carbdnica).

Para o desfecho de melhor acuidade visual corrigida (BCVA) quatro estudos estavam
disponiveis. Dois estudos observacionais, de 5 e 45 pacientes, descreveram melhora da viséao,
sendo o maior deles com estimativa de melhora da BCVA de 0,61 para 0,37 (P=0,012). Além
disso, dois estudos comparados resultaram em maior ganho de BVCA com implante intravitreo
de dexametasona em relacéo a inibidores da anidrase carbénica.

Custo:
ltem Descricéao Quantidade Valor unitério Valor Total
DEXAMETASONAO0,7 MG IMPL IVIT2 R$ 3.035,36 R$ 6.070,72

BL APLIC CT

* Valor unitario considerado a partir de consulta de preco da tabela CMED. Preco maximo de
venda ao governo (PMVG) no estado de Rondénia (ICMS 17,5%). O PMVG é o resultado da
aplicacéao do Coeficiente de Adequacao de Precos (CAP) sobre o Preco Fabrica — PF, PMVG =
PF*(1-CAP). O CAP, regulamentado pela Resolugcédo 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 aquisicéo por 6rgédos da Administragdo Publica Direta Federal, Estadual e
Municipal, conforme Convénio ICMS n° 87/02, sendo aplicado o beneficio quando cabivel.

A dexametasona em implante vitreo de 0,7mg esta disponivel sob nome comercial OZURDEX,
fabricado pela Allergan Produtos Farmacéuticos Ltda. Considerando duas aplicagdes, uma em
cada olho, e consultando a tabela Cmed em setembro de 2032, foi construida a tabela acima
estimando o custo do tratamento.

N&o existem avaliagdes econdémicas para o medicamento pleiteado no cenario clinico do caso
em tela.

Relatorio recente da CONITEC estimou que implante intravitreo de dexametasona configura-se
como uma tecnologia poupadora de recursos para o sistema de salde, porém essa conclusao
decorre da comparacdo com agente anti-VEGFs, que ndo necessariamente é valida para o
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cenario em tela (6).

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: Reducdo do edema macular e melhora
da acuidade visual (evidéncia de baixa qualidade; incerteza na magnitude e na duracédo do
efeito).

Recomendacoes da CONITEC para a situacao clinica do demandante: N&o avaliada

Conclusao

Tecnologia: DEXAMETASONA
Conclusao Justificada: Favoravel

Conclusao: Trata-se de paciente jovem acometido por doenca grave, para a qual inexistem
tratamentos curativos. No entanto, o tratamento pleiteado tem o potencial de retardar a
cegueira plena, desfecho de alta relevancia e impacto em atividades de vida diaria. Embora as
evidéncias para uso do tratamento pleiteado sejam limitadas, isso € esperado para a condi¢ao
de doenca rara. Entre as alternativas propostas para o tratamento de edema de macula
relacionado a RP, o implante de dexametasona esta entre as que apresentam maior numero de
estudos que respaldam seu uso.

Ainda, apesar de tratar-se de patologia distinta (para tratamento de edema macular associado
a retinopatia diabética), cabe considerar que ha parecer da Conitec indicando que o
medicamento configura bom uso dos recursos publicos, sendo poupador de recursos frente a
anti-VEGFs. Finalmente, trata-se de pleito de baixo impacto orcamentéario, tanto pela baixa
incidéncia da patologia como pelo uso por tempo limitado, dada a progressao inerente a
doenca.

Considerando que trata-se de medicamento néo previsto em PCDT e politicas publicas para a
condicao, sugerimos condicionar 0 seu uso a informacao, por parte da equipe assistente, da
avaliacdo de acuidade visual corrigida e da avaliacdo do edema de macula antes e apos
tratamento. Em caso de pleito de nova aplicacao sera preciso avaliar a resposta apresentada
pela paciente e ainda a possibilidade de impacto clinico que se traduza em melhorias na vida
diaria.

Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Nao
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Disponivel em: https://www.uptodate.com/contents/retinitis-pigmentosa-clinical-presentation-
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4. Seema Garg. UpToDate - retinitis pigmentosa: Treatment. Em. Disponivel em:
https://www.uptodate.com/contents/retinitis-pigmentosa-treatment
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Diseases—Current Standing, Opportunities and Challenges. Genes. 28 de agosto de

Pagina 4 de 6


https://www.zotero.org/google-docs/?Ago4mJ
https://www.zotero.org/google-docs/?IgBHvN
https://www.zotero.org/google-docs/?IgBHvN
https://www.zotero.org/google-docs/?IgBHvN
https://www.zotero.org/google-docs/?IgBHvN
https://www.zotero.org/google-docs/?IgBHvN
https://www.zotero.org/google-docs/?IgBHvN
https://www.zotero.org/google-docs/?IgBHvN
https://www.zotero.org/google-docs/?IgBHvN
https://www.zotero.org/google-docs/?IgBHvN
https://www.zotero.org/google-docs/?IgBHvN
https://www.zotero.org/google-docs/?IgBHvN

2019;10(9):654.

6. CONITEC. Relatério de Recomendacdo. Implante intravitreo de dexametasona para o

tratamento de edema macular diabético [Internet]. 2023 maio [citado 14 de setembro de 2023].

Dlsoomvelem https: //www gov.br/conitec/pt-br/midias/consultas/relatorios/2023/relatorio-prelim

diabetico

7. Ozurdex - Summary of Product Characteristics (SmPC) - (emc) [Internet]. [citado 2 de

outubro de 2023]. Disponivel em: https://www.medicines.org.uk/emc/product/5654/smpc

8. Chen C, Liu X, Peng X. Management of Cystoid Macular Edema in Retinitis Pigmentosa: A
Systematic Review and Meta-Analysis. Front Med [Internet]. 2022 [citado 2 de outubro de

2023]:9. Disponivel em: https://www.frontiersin.org/articles/10.3389/fmed.2022.895208

NatJus Responsavel: RO - Rondénia
Instituicao Responsavel: TelessaudeRS
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacodes: Trata-se de paciente de 21 anos, com perda de visado, para o qual foi
firmado diagndéstico de distrofia retiniana do tipo retinose pigmentar (RP), associado a edema
macular em ambos os olhos (descrito em ultimo laudo disponivel, de 24/07/2023, como 380um
em olho direito e 449 em olho esquerdo). Nesse cenario, ha solicitagcdo visando fornecimento
de implante intravitreo de dexametasona em ambos os olhos. Ha relato de aplicacédo prévia
(uma em cada olho), com reducéo do edema de 372 para 157 em olho D e de 403 para 129
em olho E (aplicagdes realizadas em 25/04/2022 e 24/07/2022). O laudo descreve pleito de
apenas mais uma aplicacdo (em cada olho) nesse momento, objetivando reavaliacdo para
novas aplicacbes ou outras possibilidades terapéuticas apds o procedimento, mantendo
acompanhamento com oftalmologista retindlogo.

As distrofias hereditarias da retina (DHRs) representam um grupo de doencas heterogéneas e
raras que afetam a visdo, as quais s&o caracterizadas pela lenta e progressiva degeneracao da
retina e estdo frequentemente associadas a cegueira (1). Estima-se que cerca de 200 mil e 4,5
milhdes pessoas sejam afetadas pelas DHRs nos Estados Unidos e no mundo,
respectivamente (2). Dentre os diferentes tipos de DHRs, destacam-se aquelas relacionadas a
mutacao bialélica do gene RPEB5 (retinal pigment epithelium 65), proteina responsavel pela
regeneracao do cromdforo ativo necessario para a absorcéo da luz nas células fotorreceptoras
da retina. Tal mutac&o pode levar ao desenvolvimento de duas principais DHRs: amaurose
congénita de Leber (ACL) e retinite pigmentosa ou retinose pigmentar (1,2).

A apresentacao da retinite pigmentosa € variavel; alguns pacientes apresentam perda visual na
infancia, outros chegam assintomaticos a idade adulta. O curso tipico da RP € a perda gradual
dos campos visuais periféricos (frequentemente reconhecidos por testes antes que o individuo
afetado perceba os sintomas), da acuidade visual e da atividade eletrorretinografica; a funcao
central da retina diminui mais lentamente do que a funcédo retiniana mais periférica (3). A
maioria dos pacientes preenche critérios legais de cegueira aos 40 anos devido ao
estreitamento dos campos visuais (3). Em alguns pacientes a presenca de edema macular
cistdide pode reduzir a visao central em estagios posteriores da RP (4).

Retardar a progressado da doenca, evitar complicagdes, propor estratégias terapéuticas para
melhorar 0 uso da visdo residual e até mesmo restaurar alguma visdo, quando possivel,
representam os principais objetivos do tratamento das DHRs. Porém, até o presente momento,
ndo ha cura para estas doencas, sendo o tratamento de suporte o atualmente empregado,
tanto no setor publico quanto privado (5). Especificamente para a RP, existem tratamentos
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disponiveis para o manejo de alguns aspectos de suas manifestacdes clinicas. Novos
tratamentos envolvendo terapia genética, transplante e dispositivos elétricos implantados estao
em desenvolvimento ativo (4).

No ambito da saude publica no Brasil, os planos elaborados as pessoas com deficiéncia
envolvem estratégias de educacao e inclusdo dos pacientes na sociedade. Como terapia de
suporte, e a reabilitacdo de pessoas com deficiéncia visual pode incluir consulta oftalmologica,
orientacdo de mobilidade e orientacédo para uso funcional de recursos para baixa visao, entre
outras estratégias realizadas por equipes multiprofissionais.
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