Contribuicdes da Consulta Publica - Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas de Retinopatia Diabética -

Conitec
Dt. contrib. Contribuiu como O que vocé achou desta proposta de  Vocé gostaria de alterar ou incluir alguma Gostaria de comentar sobre algum
protocolo ou diretriz? informacgao ao texto? Qual(is) outro aspecto?
28/03/2024 Familiar, amigo ou Muito boa N3do N3o
cuidador de paC|ente
02/04/2024 Profissional de satde Muito boa N3o N3o
04/04/2024 Profissional de satde Muito boa Ozurdex é essencial ao tratamento de pacientes com Nao

baixa resposta ao antiVEGF e em casos crbnicos de
edema macular diabético

04/04/2024 Profissional de satde Muito boa Ozurdex, 6tima droga Nao
04/04/2024 Profissional de saude Muito boa N3o N3do
04/04/2024 Profissional de satde Muito boa Nao N3o
05/04/2024 Profissional de satde Muito boa Nao Aincorporac¢do do medicamento representa

uma ampliagdo na linha de tratamento ao
paciente do sus, dando acesso ao
tratamento em pacientes com génese
inflamatdria predominante, além de casos
de contraindica¢bes a antiangiogenicos e
impossibilidade de utiliza-los frente a
situacgOes clinicas especificas. , A Unica
preocupacao é a forma de financiamento,
gue pode tornar viavel ou ndo a
incorporagao no sus.

07/04/2024 Interessado no tema Muito boa NAO NAO
07/04/2024 Interessado no tema Muito boa Nao Nao
07/04/2024 Paciente Muito boa N3o N3o
07/04/2024 Profissional de saude Boa N3o A elevada frequéncia de retinopatia

diabética ndo tratada, auséncia de
mecanismos de prevengao especialmente
nos casos precoces. Grave problema de
Saude Publica

07/04/2024 Interessado no tema Muito boa N3do N3do
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Dt. contrib.

Contribuiu como

O que vocé achou desta proposta de

protocolo ou diretriz?

Vocé gostaria de alterar ou incluir alguma
informacdo ao texto? Qual(is)

Gostaria de comentar sobre algum
outro aspecto?

08/04/2024 Familiar, amigo ou Boa nao nao
cuidador de paciente
08/04/2024 Organizagdo da Muito boa Esse Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas de Esse Protocolo Clinico e Diretrizes
Sociedade Civil Retinopatia Diabética é muito importante!!!! Terapéuticas de Retinopatia Diabética é
muito importante!!!!
08/04/2024 Paciente Muito boa N3o N3o
08/04/2024 Interessado no tema Muito boa N3o N3o
08/04/2024 Profissional de satde Muito boa N3o N3o
08/04/2024 Profissional de saude Muito boa A possibilidade do tratamento com Ozurdex para A possibilidade do tratamento com Ozurdex
pacientes com edema macular devido a retinopatia para pacientes com edema macular devido
diabética é muito importante, pois traz a possibilidade a retinopatia diabética é muito importante,
de melhora visual e da funcionalidade diaria do pois traz a possibilidade de melhora visual e
individuo. da funcionalidade diaria do individuo.
08/04/2024 Familiar, amigo ou Muito boa Nao Tenho familiares e amigos que precisariam
cuidador de paciente utilizar o produto via uso publico
08/04/2024 Paciente Regular o tempo de diagnostico (a proposta apresenta 5 anos) O DM1, em razdo de ndo ter nenhuma
poderia ser reduzido, principalmente para pessoas que funcdo enddcrina, e as medidas de saude
ndo consegue fazer um bom controle. publica ciente que um diagndstico de DM1
reflete ndo sé no tratamento com
endocrinologista, poderia, tornar patrao
modelo de atendimento incluindo
enddcrino, cardiologista e oftalmologista
sem necessidade de ser primeiro atendido
para um clinico geral para depois ser
encaminhado para tais categorias de
profissional.
08/04/2024 Profissional de saude Muito boa Nao Nao
08/04/2024 Profissional de satde Muito boa Nao Nao
08/04/2024 Profissional de satde Muito boa N3o N3o
08/04/2024 Profissional de satde Muito boa Nao Excelente a inclusdo de implante de

dexametasona para o tratamento de
retinopatia diabetica com edema. Muitas
vezes é a primeira escolha de terapia,
porém nao era disponivel pelo SUS
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protocolo ou diretriz?
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08/04/2024

Profissional de saude

Muito boa

08/04/2024

Profissional de saude

Muito boa

09/04/2024

Profissional de saude

Boa

em anexo

Importante destacar a necessidade de
acompanhamento da patologia de base,
diminuindo as lesdes futuras, bem como o
surgimento de novos casos. Ainda a
importancia da oferta de cuidado em
centros de especialidade oftamoldgico que
acompanhe este paciente.

09/04/2024

Profissional de saude

Muito boa

Importante opcao de tratamento para retinopatia
diabetica

Nao

09/04/2024

Empresa

Boa

Considerando a relevancia de que as recomendagdes do
PCDT proporcionem clareza em relagao as linhas de
tratamento e estejam alinhadas as indicacGes das
diretrizes clinicas e agéncias de avaliagdo de tecnologias
nacionais e internacionais, a Roche envia em anexo uma
sugestdao de complementagdo de um dos paragrafos da
pagina 18 da ‘proposta de PCDT.

A Roche considera que as recomendacgdes
do PCDT representam um avango para os
pacientes com EMD, porém entende que a
doenga permanece sendo um grave
problema de saude publica, com impacto
significativo na qualidade de vida dos
pacientes, devido a perda de visdo e ao
fardo associado ao tratamento, incluindo
consultas médicas e injecGes intravitreas
frequentes. Desta forma, os pacientes ainda
carecem de opgdes terapéuticas com
mecanismos de ag¢do distintos dos
atualmente recomendados no SUS, que
possibilitem uma extensdo do intervalo dos
tratamentos com antiangiogénicos,
podendo levar a melhores desfechos aos
pacientes (como a reducdo da frequéncia de
consultas e inje¢cdes) e promover maior
sustentabilidade ao sistema de saude.

09/04/2024

Profissional de saude

Muito boa

Nao

Nao
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09/04/2024 Profissional de saude Boa Texto 6timo mas esquece que no Brasil de um SUS de Medicagdes eficazes e necessarias .
recursos limitados ha medicagdes Off label amplamente
utilizadas e com custo infinitamente menor do que as
medicacOes citadas , que deveriam ser normatizadas
para uso em servicos terciarios que atendam as normas
de uso e fracionamento. Exemplo mais evidente é o
Bevacizumabe. Medicamento ja incorporado ao sus de
oncologia em com enorme evidéncia de seguranca e
efetividade em oftalmologia desde que observados
critérios rigidos de utilizagdo .

09/04/2024 Empresa Regular Sim. A Bayer sugere que os perfis de pacientes elegiveis ~ Considerando as informagGes apresentadas
ao uso do implante de dexametasona sejam descritos no presente documento, fica evidente que
com mais detalhes, a fim de garantir seu uso correto e os medicamentos antiangiogénicos devem
na populagdo mais adequada, ja que os antiangiogénicos permanecer como terapia preferencial nos
permanecem como terapia preferencial no edema mais diversos perfis de pacientes com EMD.
macular diabéticos. Por exemplo, é especialmente A utilizacdo do DEXi esta relacionada a
importante que sejam esclarecidos os critérios que ocorréncia de eventos adversos importante
determinam a falha de tratamento com e, portanto, sua utilizacdo se restringe a
antiangiogénicos e os critérios de elegibilidade para uso  perfis especificos de pacientes, os quais
do implante como primeira linha de tratamento. O devem ser muito bem definidos e descritos,
documento anexado é referente a contribuicdo da Bayer para evitar o uso inaqueado do implante.

a consulta publica 09/2024 e apresenta informacdes
relevantes, incluindo diretrizes médicas, que podem ser
consideradas para elaboragao do texto final do PCDT.

09/04/2024 Profissional de satde Muito boa Acredito ser uma boa opc¢do ao tratamento Nao

10/04/2024 Profissional de saide Muito boa O implante intra vitreo de dexametasona a 0,7mg de O tratamento rapido é essencial para se
liberacdo lenta é um avanco para os pacientes como 1 aumentar a chance de evitar a perda da
opcdo no edema macular diabético, para oclusdo venosa visdo
e também para uveite ndo infecciosa. , No caso do EMD -

a importancia de iniciar inicialmente é importante por se
tratar de ter varios mediadores inflamatdrios e com esse
implante a resposta terapéutica é rapido e melhora
significativamente acuidade visual do paciente - quanto
mais precoce tratar mais qualidade de vida
o paciente tera.
10/04/2024 Profissional de saude Boa N3o N3o
10/04/2024 Profissional de satude Boa Nao N3do
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Dt. contrib. Contribuiu como O que vocé achou desta proposta de  Vocé gostaria de alterar ou incluir alguma Gostaria de comentar sobre algum

protocolo ou diretriz? informacdo ao texto? Qual(is) outro aspecto?
10/04/2024 Profissional de satude Muito boa Necessario em edema macular diabético e cronico com Importante tratamento para intervengdes
em doengas oclusivas menos recorrente do que as outras opgdes

disponiveis. Diminuindo custo e possiveis
complicagdes de injecBes intravitreas

recorrentes
10/04/2024 Profissional de saude Muito boa Nao Nao
10/04/2024 Profissional de satde Muito boa N3o tenho o que acrescentar N3o tenho o que acrescentar
10/04/2024 Profissional de saude Muito boa Favoravel a inclusdo do Ozurdex aos tratamentos Favoravel a inclusdo do Ozurdex aos
possiveis pelo SUS para retinopatia diabética tratamentos possiveis pelo SUS para

retinopatia diabética

10/04/2024 Organizagdo da Muito boa Néo Néo
Sociedade Civil
10/04/2024 Profissional de satude Boa Verificar documento em anexo elaborado pelo NATS- Verificar documento em anexo elaborado
SESAB pelo NATS-SESAB
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10/04/2024 Profissional de satde

Muito boa

Agradeco a oportunidade de poder colaborar com a
discussdo de tema tdo relevante dentro da nossa
especialidade qual seja o tratamento da Retinopatia
Diabética. Desde o inicio de sua participacdo, a
Sociedade Brasileira de Retina e Vitreo (SBRV) tem se
posicionado a favor da inclusdo das drogas on-label
(ranibizumabe e aflibercepte) no Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para Retinopatia
diabética. Da mesma forma, a respeito do
bevacizumabe, droga off-label para essa indicagao, a
SBRV ndo é contra seu uso desde que sua
disponibilizagdo obedega aos critérios de seguranga para
minimizar os riscos de contaminagdo ou perda de
estabilidade. Ja me coloco a disposicdo para discutir a
possibilidade da inclusdo do bevacizumabe neste PCDT
em atualizac¢Oes futuras. Reforgo que o uso do corticoide
é essencial para o tratamento da retinopatia diabética
baseado em 3 pontos essenciais:, 1 — O uso de corticoide
intravitreo tem comprovada com nivel | de Medicina
Baseada em Evidéncia, 2 - Na proposta atual de PCDT,
subgrupos de pacientes terdo outra alternativa
terapéutica satisfatéria (principalmente ndo
respondedores a antiangiogénicos e pacientes com
contra-indicagdes clinicas ao uso de antiangiogénicos),

3 - Pelo seu diferente mecanismo de acdo e regime
terapéutico, os corticoesteroides podem trazer um
melhor resultado visual para subgrupos de pacientes,
facilitar o atendimento/tratamento e representar uma
economia tornando o Sistema de Saude mais
sustentavel,

"Em relagdo ao ponto 1, o Implante de
Dexametasona 0.7mg (Ozurdex®) foi
aprovado pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e incluido no
Rol de Procedimentos da Agéncia Nacional
de Saude Suplementar (ANS) no tratamento
do edema macular diabético pelos
resultados do Estudo MEAD1 e pelas
caracteristicas de utilizagdo. Da mesma
forma o Implante de Dexametasona 0.7mg
(Ozurdex®) foi aprovado pelo National
Institute for Health and Care Excellence
(NICE) e pelo National Health System
Scotland no tratamento do edema macular
diabético em pacientes pseudofacicos e que
ndo responderam ou ndo conseguem
utilizar tratamento diferente do corticoide.
Em relagdo ao ponto 2, had subgrupos de
pacientes para os quais o tratamento com
corticoide intravitreo é considerado como a
primeira sendo a Unica opgao:, & -
Pacientes gestante ou lactantes, por
exemplo, ndo podem ser tratadas com
drogas antiangiogénicas.6,7 Apesar do
Implante de Dexametasona ser enquadrado
na Categoria C de risco na gravidez, o efeito
da cortisone durante a gestacdo é melhor
conhecido e aceito na pratica médica. , B -
Pacientes com eventos tromboembdlicos
recentes também configuram um subgrupo
de pacientes para os quais o tratamento
com drogas antiangiogénicas oferece riscos
gue ndo estdo aumentados com a
corticoterapia. , @ - Olhos com histdria
prévia de vitrectomia ndo sdo bons
candidatos ao tratamento antiangiogénica
devido a diminuigdo da meia vida e do
efeito destas drogas nessa situacdo. , B -
Pacientes que moram longe dos centros de
referéncia podem ter dificuldade para
cumprir o regime terapéutico. A situagdo
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torna-se mais dificil devido a recomendagdo
no PCDT de ndo se tratar os dois olhos no
mesmo dia. , E — Pacientes que ndo tém
resposta satisfatéria com annti VEGF., Em
relacdo ao ponto 3, pelo seu diferente
mecanismo de agao e regime terapéutico,
os corticoesteroides podem facilitar o
atendimento/tratamento e representar uma
economia tornando o Sistema de Saude
mais sustentavel. ,"

10/04/2024 Profissional de satude

Muito boa

Nao

Nao
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10/04/2024 Empresa fabricante da
tecnologia avaliada

Boa

"Prezada Comissao,, A AbbVie Farmacéutica Ltda.,
pessoa juridica de direito privado, com sede na Avenida
Guido Caloi, n2 1.935, 12 andar, Bloco C, Santo Amaro,
CEP 05.802-140, S30 Paulo/SP, inscrita no CNPJ sob o n®
15.800.545/0001-50, por meio da sua Diretoria de
Acesso ao Mercado, como fabricante do implante
biodegradavel de dexametasona - OZURDEX®, vem,
respeitosamente, através deste documento contribuir
com a Consulta Publica CONITEC/SECTICS n2 09/2024,
que se refere a versao preliminar do Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas de Retinopatia Diabética. , Sobre
o tema, destaca-se:, B importancia da ampliagdo da
linha de cuidados no Edema Macular Diabético (EMD)
suprindo necessidades nao atendidas dos pacientes com
esta doenga, , A relevancia de embasar a escolha
medicamentosa em evidéncias cientificas, nas normas
regulatdrias da ANVISA e na seguranga do paciente, ,
_Rlentificar e ponderar aspectos que possam vir a ser
barreiras, limitando o acesso da populagdo ao
medicamento., O detalhamento sobre estes temas
encontram-se no documento anexo., A AbbVie convicta
de sua responsabilidade com a saude ocular dos
pacientes brasileiros reforga seu compromisso com o
tema e se coloca a disposi¢do para as agendas que
forem necessarias neste processo de elaboragdo de
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas a fim de
viabilizar o acesso as novas alternativas terapéuticas
para tratamento do Edema Macular Diabético no
Sistema Unico de Satde (SUS)., "

"Prezada Comissdo,, A AbbVie Farmacéutica
Ltda., pessoa juridica de direito privado,
com sede na Avenida Guido Caloi, n2 1.935,
12 andar, Bloco C, Santo Amaro, CEP 05.802-
140, S3o Paulo/SP, inscrita no CNPJ sob o n2
15.800.545/0001-50, por meio da sua
Diretoria de Acesso ao Mercado, como
fabricante do implante biodegradavel de
dexametasona - OZURDEX®, vem,
respeitosamente, através deste documento
contribuir com a Consulta Publica
CONITEC/SECTICS n2 09/2024, que se refere
a versdo preliminar do Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas de Retinopatia
Diabética. , Sobre o tema, destaca-se:, R
importancia da ampliacdo da linha de
cuidados no Edema Macular Diabético
(EMD) suprindo necessidades ndo atendidas
dos pacientes com esta doenga, , R
relevancia de embasar a escolha
medicamentosa em evidéncias cientificas,
nas normas regulatérias da ANVISA e na
seguranca do paciente, , _Rientificar e
ponderar aspectos que possam vir a ser
barreiras, limitando o acesso da populacao
ao medicamento., O detalhamento sobre
estes temas encontram-se no documento
anexo., A AbbVie convicta de sua
responsabilidade com a saude ocular dos
pacientes brasileiros reforga seu
compromisso com o tema e se coloca a
disposicdo para as agendas que forem
necessarias neste processo de elaboragao
de Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas a fim de viabilizar o acesso as
novas alternativas terapéuticas para
tratamento do Edema Macular Diabético no
Sistema Unico de Saude (SUS)., "
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