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• 50 mil crianças 
cegas no mundo 

• Se não ttar 
doença limiar: 
50% evolui 
anatomica e 
funcionalmente 
mal 



• Cryo-ROP: crioablação em ROP limiar: bons 
resultados iniciais mas pobre resultado 
funcional em 10 anos em 44% dos olhos 

• Panfoto p/ ROP: Tratamento de escolha 

• Anti-VEGF 

 



• 6998 RNs de 26 centros 

• Incidência 68% ROP em RN <1251g (Pediatrics 
2005; 116(1): 15) 

• Fotocoagulação c/ laser X crioterapia: melhor 
resultado estrutural a longo prazo (87,5% x 
56,4% resolução da ROP, p=0,0008); melhor 
acuidade visual (20/49 x 20/103, p=0,0099) (J 
AAPOS 1999; 3(4): 234 

 

 

 



• Tratamento deve ser realizado:  

– Estágio 3 ROP,  

– ROP doença “Plus”, zona I, qquer estágio 

• Tto seriamente considerado se ROP doença 
Plus, zona II, Estágio 2 ROP 

 

• Primeira linha de tratamento: fotocoagulação 
com laser de diodo  

ABOftalmol 2007; 70 (5): 875-83. 



• Cobertura obrigatória para pacientes que 
apresentem Retinopatia da Prematuridade no  

– Estágio 3,  

– Qualquer estágio em zona I com doença “Plus”, 

– Estágio 2 em zona II com doença “Plus” 



Lancet 1997; 350: 12-14 
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• Barreira hemato-retiniana: infusão intravítrea 

• Aplicações frequentes – doenças crônicas e 
progressivas - As Principais causas de 
cegueira por Retinopatia: DM,  Obstrução 
Venosa Ret, Uveíte Posterior não infeccioso, 
DMRI 

• Complicações (DR, Hemorragia vítrea, 
Endoftalmite, Catarata, Glaucoma) e Alto 
Custo pela aplicação frequente 

 

 



Ophthalmology 2011; 118(12): 2453-60 



• Pellet de liberação lenta: nível terapêutico 
mantido de maneira prolongada 

• Sem picos iatrogênicos: Glaucoma 
corticogênico, Catarata 

• Menos aplicações: menos riscos e mais 
econômico 



• Liberação pelo FDA desde 2009 

 

• Aprovação da Anvisa p/ tratamento de Edema 
Macular após Oclusão de Veia Central e de 
Ramo, e Uveíte posterior e intermediária não 
infecciosa, desde 2010 (Reg. Anvisa 
10014780176) 

 

 



• EC aleatorizado Implante X Sham em Uveíte 
posterior e intermediária não infecciosa (26 s.) 

– Melhora da inflamação; Melhora da AV 

• 2 ECs multicêntricos aleatorizado  duplo 
mascarado (n=1256, 12m) Implante X Sham 
em Edema macular em Obstrução Venosa 
Central ou de Ramo 

– Melhora da AV, e diminuição do edema de mácula 
pelo OCT 

 

 

Arch Ophthalmol 2011; 129(5): 543-53 
Ophthalmology 2011; 118(12): 2453-60 



• 2 ECs multicêntricos aleatorizados mascarado 
(n=1048, 12m) Implante X Sham em Edema 
macular em Retinopatia Diabética; 3 anos de 
seguimento: 

– Melhora da AV, e diminuição do edema de mácula 
pelo OCT 

 

 

Ophthalmology 2014; 121(10): 1904-14 



• NICE 2011: implante intravítreo de Dexametasona: 
edema mácula pós oclusão venosa central e de 
ramo 

• National Horizon Scanning Centre – UK: Redução de 
morbidades associadas com Uveítes Posteriores, 
melhorando qualidade de vida 

• London Medicines Evaluation Network Review – 
Set/2014: tratamento opcional p/ edema macular 
que não responde adequadamente p/ anti-VEGF, 
não quer fazer aplicações mensais 



• Grupos 1: edema macular em oclusão venosa 
retiniana, 2: uveíte posterior não infecciosa, 3: 
edema macular diabético 

• Análise de custo-benefício por ganho de linha 
de AV, comparando as principais alternativas 
terapêuticas (valor, perfil de segurança): 
vitrectomia, triamcinolona IV, Laserterapia, 
Antiangiogênico 

• Economia: no. de visitas, ex. subsidiários, 
material, fármaco, pessoal 

Arch Soc Esp Oftalmol. 2015 Jan;90(1):14-21 
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No edema macular clinicamente significativo 
relacionado à retinopatia diabética qual a 
terapia mais eficiente na melhora visual (ganho 
de visão) e do edema (espessura) macular: 
fotocoagulação ou anti-angiogênico? 



P: (Degeneration, Macular OR Degenerations, Macular OR Macular 
Degenerations OR Macular Degeneration OR Age-Related Maculopathies 
OR Age Related Maculopathies OR Maculopathy, Age-Related OR 
Maculopathy, Age Related OR Macular Dystrophy OR Dystrophies, 
Macular OR Dystrophy, Macular OR Macular Dystrophies OR 
Maculopathies, Age-Related OR Maculopathies, Age Related OR Age-
Related Macular Degeneration OR Age Related Macular Degeneration OR 
Age-Related Macular Degenerations OR Degeneration, Age-Related 
Macular OR Degenerations, Age-Related Macular OR Macular 
Degeneration, Age-Related OR Macular Degenerations, Age- Related OR 
Age-Related Maculopathy OR Age Related Maculopathy OR Macular 
Edema OR Maculopathy) AND (Diabetic retinopathy OR Diabetic 

angiopathies* OR Retinal diseases*) = 5.553 



I: (Light Coagulation OR Laser Coagulation OR Angiogenesis Inhibitors OR 
Angiogenesis Modulating Agents OR Growth Inhibitors OR 
Photocoagulation OR Angiogenetic Inhibitors OR Angiogenic Antagonists 
OR Angiogenic Inhibitors OR Angiostatic Agents OR Anti Angiogenetic 
Agents OR Anti Angiogenic Drugs OR Antiangiogenic Agents OR 
Neovascularization Inhibitors) = 171.865 

P AND I = 1555 

Limit: Random* = 290 

• RECUPERADOS = 290 SELECIONADOS FASE 1 = 87 

• EXCLUÍDOS = 78 

• PRINCIPAIS MOTIVOS DE EXCLUSÃO = estudos não epidemiológicos e 
não comparativos, populações e intervenções diferentes do PICO, 
informação redundante 

• INCLUÍDOS = 9 



Ranibizumab, Bevacizumab, Aflibercept  IV, no 
tratamento do edema macular clinicamente 
significativo relacionado à retinopatia diabética 
e obstrução venosa, é mais eficaz que a 
fotocoagulação a laser focal ou em grade 
modificada, na melhoria da AV e na redução da 
espessura macular (A) 



• Anti-vascular endothelial growth factor for 
diabetic macular oedema. Cochrane Database 
of Systematic Reviews. In: The Cochrane 
Library, Issue 2, Art. No. CD007419.  

• Evidências de alta qualidade que Drogas 
Antiangiogênicas provê melhor benefício 
terapêutico que a fotocoagulação em ECs com 
acompanhamento de 1 e 2 anos. 



• Anti-vascular endothelial growth factor for 
macular oedema secondary to branch retinal 
vein occlusion. Cochrane Database of 
Systematic Reviews. In: The Cochrane Library, 
Issue 2, Art. No. CD009510.  

• EC aleatorizados sugerem que o tratamento 
com anti-VEGF para edema macular não 
isquêmico secundário a obstrução venosa de 
ramo apresenta melhora clínica e visual em 1 
ano 



• Anti-vascular endothelial growth factor for 
macular oedema secondary to central retinal 
vein occlusion. Cochrane Database of 
Systematic Reviews. In: The Cochrane Library, 
Issue 2, Art. No. CD007325.  

• EC aleatorizados sugerem que o tratamento 
com anti-VEGF para edema macular na 
obstrução venosa central apresenta melhora 
clínica e visual em estudos de 6 meses 



• Ranibizumab é recomendado como opção 
terapêutica para baixa de visão devido a 
edema macular: 

–  diabético somente se a espessura retiniana 
central for de 400 micrometros ou mais, no início 
do tratamento; 

– obstrução venosa central; 

– Obstrução venosa de ramo. 







• Comparação: 

– OVRamo: Ranibizumab x Laser 

– OVCentral: Ranibizumab x Observação 

• Ranibizumab foi considerado terapia custo-
efetiva nas duas comparações acima 

Journal of Medical Economics 2014;17(6):423-434 



• Tratamento da deficiência visual por edema 
macular diabético 

• Tratamento da deficiência visual por edema 
macular relacionado a obstrução venosa 
retiniana central ou de ramo  



• Cobertura obrigatória para pacientes que 
apresentem a forma exsudativa, também 
conhecida como úmida ou neovascular, da 
degeneração macular relacionada à idade -
DMRI 

 





• 4 EC aleatorizados (Marina, Anchor, Pier, 
Focus): critério de inclusão 6/12 – 6/96, sem 
dano estrutural permanente da fovea, lesão 
menor que área de 12 discos, evidência de 
progressão presumida recente 

• Critérios de EC: Bias de Publicação ou Bias de 
Resultados positivos: Achados significativos c/ 
menor investimento e tempo 

• Bias de Seleção X Casos contínuos: não foram 
estudados alguns setores da população 





http://www.humanservices.gov.au/health-professionals/services/highly-
specialised-drugs/age-related-macular-degeneration 





Br J Ophthalmol. 2015 Feb;99(2):220-6 

20/20 

20/320 

20/200 

20/40 



• Cobertura obrigatória para pacientes que 
apresentem Retinopatia da Prematuridade no 
Estágio 3,  

 



• Cobertura obrigatória para pacientes que 
apresentem um dos seguintes critérios : 

– Uveite Crônica não infecciosa intermediária e posterior 

– Edema macular nas Oclusões venosa de Ramo e Central 
quando não responsivos ao tratamento com 
antiangiogênico (seguindo DUT de descontinuidade), ou 
se houver contra-indicação a este 



• Cobertura obrigatória para pacientes que 
apresentem edema macular com espessura 
maior que 275 micra, com visão entre 20/20 
sintomática e 20/400: 

– do diabético, com Hbac<11 e maior de 18 anos, 
ausência de AVC e IAM nos 3 meses anteriores 

– da obstrução venosa central e de ramo 

 

 

 



1. Indicação: mudar “20/40” para “20/20 
sintomático”, e mudar “20/320” para “20/400” 

 

2. Critério 4 de descontinuidade: 

• Item B: 15 para 30 letras 

 

3. Item C: retirar 


