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Informagoes sobre recomendacoes de incorporacao
de medicamentos e outras tecnologias no SUS

AMPLIACAQ DE USO DO EXAME DE TOMOGRAFIA
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Este documento é uma versao resumida do relatorio
tecnico da Comissao Nacional de Incorporacao de Tec-
nologias no Sistema Unico de Satide — Conitec e foi ela-
borado numa linguagem simples, de facil compreensao,
para estimular a participacao da sociedade no processo
de Avaliacao de Tecnologias em Saude (ATS) que antece-
de a Incorporagao, exclusao ou alteragao de medicamen-
tos, produtos e procedimentos utilizados no SUS.

As recomendacoes da Comissao sao submetidas
a consulta publica pelo prazo de 20 dias. Apos anali-
sar as contribuicoes recebidas na consulta publica, a
Conitec emite a recomendacao final, que pode ser a
favor ou contra a incorporacao, exclusao ou alteragao
da tecnologia analisada.

A recomendacao final ¢, entao, encaminhada ao
Secretario de Ciencia, Tecnologia, Inovacao e Insu-
mos Estratégicos em Satdde do Ministério da Saude -
SCTIE/MS, que decide sobre quais tecnologias em sau-
de serao disponibilizadas no SUS.

Para saber mais sobre a Conitec, acesse:

conitec.gov.br



http://conitec.gov.br

0 que é o glaucoma?

0 glaucoma e uma doenca que acomete os olhos causa-
da, na maioria das vezes, pelo aumento da pressao intrao-
cular (P10) ou pressao interna do olho. Dentro dos olhos ha
um liquido, chamado de humor aquoso, que € constante-
mente produzido e drenado. Em algumas pessoas, a pas-
sagem por onde ocorre essa drenagem é entupida, fazen-
do com que esse liquido fique retido, aumentando pressao
intraocular. Por conta desse aumento, as fibras nervosas
que transmitem os Impulsos luminosos, produzidos pelo
olho até o cérebro, sao danificadas. Em um primeiro mo-
mento sao danificadas as fibras que ficam na parte mais
periférica dos olhos e, com o tempo, as fibras mais centrais
também sofrem prejuizos. F por 1SS0 que, Inicialmente, o
glaucoma ocasiona a perda da visao periférica, podendo
avancar para a cegueira total e irreversivel.

A doenca deve ser pesquisada em toda consulta of-
talmologica, uma vez que 80% dos casos nao apresen-
tam sintomas no inicio. Quanto antes for feito o diag-
nostico, maiores as chances de se evitar a perda da
vis3o. E uma doenca cronica e que nao tem cura, mas,
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na maioria dos casos, pode ser controlada com trata-
mento adequado e continuo.

0 glaucoma pode ser classificado em quatro grupos:
0 primario de angulo aberto (GPAA), o primario de angulo
fechado, o congenito e o secundario.

0 GPAA ¢ a forma mais comum da doenga, sendo diag-
nosticado por uma PIlO superior a 21 mmHg, em conjunto
com a presenca de danos no nervo optico ou perdas no
campo de Vvisao.

Além do aumento da PO, outros fatores também po-
dem favorecer o aparecimento do glaucoma como: idade
acima de 40 anos, historico da doenca na familia, escava-
¢ao do nervo optico (aumento da perda das fibras do nervo
optico), miopia (quando o glaucoma for do tipo de angulo
aberto) ou hipermetropia (quando o glaucoma for do tipo
de fechamento angular), pressao de perfusao ocular (di-
ferenca entre a pressao arterial e a Pl0), ser de etnia ne-
ora (para o glaucoma do tipo de angulo aberto) e amarela
(para o glaucoma do tipo de fechamento angular).

Segundo a Organizacao Mundial de Saide (OMS), o
glaucoma € a segunda maior causa de cegueira no mun-
do, ficando atras apenas da catarata. Estima-se que, atu-
almente, existam 64,3 milhoes de pessoas, entre 40 e 80
anos, com glaucoma no mundo. A projecao € de que até
2040, esse nimero aumente para 111,8 milhoes. Alem dos
numeros de portadores da doenca, estima-se que 11,9 mi-
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Ihoes de pessoas no mundo tenham desenvolvido algum
tipo de deficiéncia visual ou cegueira (moderada ou gra-
ve) em decorréncia do glaucoma. No Brasil, estima-se que
900 mil pessoas sejam portadoras da doenca.

Como os pacientes com glaucoma sao
diagnosticados e tratados no SUS?

0 Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do
glaucoma, publicado em 2018, recomenda que o diagnosti-
co e a determinacao da gravidade da doenca sejam realiza-
dos através de exames que avaliem a estrutura dos olhos, 0
campo de visao e a verificagcao dos niveis de PIO.

Nos casos de suspeita de glaucoma, o PCDT recomenda
ainda exames que devem ser realizados para complemen-
tar a investigacao diagnostica e que, nos casos ja verifi-
cados, auxiliam na definicao da gravidade. Dentre esses
exames, estao a gonioscopia (que verifica a possibilidade
de drenagem do liquido interno), a paquimetria ultrassonica
(utilizada para medir a espessura da cornea, que € a ca-
mada mais superficial dos olhos) e a campimetria (exame
que verifica a percepcao do campo de visao). Os exames
precisam ser avaliados por médicos treinados para este
diagnostico, pois os resultados de alguns desses exames
dependem da Interpretacao subjetiva do examinador.

0 tratamento clinico recomendado ¢ a utilizagao de co-
irios especificos para a doenca. Entretanto, existem parti-
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cularidades para cada tipo de glaucoma, que podem exigir
procedimentos cirtrgicos e a laser. A identificagao em seu
estagio inicial e o encaminhamento rapido e adequado para
0 atendimento especializado dao a atencao basica um cara-
ter essencial para um melhor resultado em seu tratamento.

Procedimento analisado: Tomografia de
Coerencia Optica

A Sociedade Brasileira de Glaucoma solicitou a Conitec
a ampliacao do uso do exame de Tomografia de Coeréncia
Optica no SUS para diagndstico em pacientes com sus-
peita de glaucoma e glaucoma pré-perimétrico (antes da
doenca alterar o campo de visao do paciente).

A Tomografia de Coeréncia Optica ou “Optical Coheren-
ce Tomography” (OCT) é uma tecnologia computadorizada
de Imagem, que compara as medidas das fibras nervosas
dos olhos com parametros de um olho saudavel. O exame
revela imagens de varios aspectos e varias camadas da
retina e, a partir dessas imagens, & possivel fazer o diag-
nostico correto do glaucoma.

Os estudos apresentados pelo demandante indicam
um bom desempenho da OCT para melhorar o diagnostico
da doenca em comparagao aos outros exames tradicio-
nais, apesar da baixa qualidade das evidencias encontra-
das. Na avaliagao da acuracia diagnostica, o desfecho de
AROC (que diferencia o grupo saudavel do grupo doen-
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te) demonstrou robustez do teste em discernir olhos glau-
comatosos de olhos saudaveis. A qualidade da evidéncia
também foi classificada como baixa, devido ao alto risco
de vies agregado aos estudos primarios e incertezas sobre
0S resultados.

A analise de custo-efetividade apresentada demons-
tra que o uso da OCT levaria a uma diminuicao de custo
médio de R$ 428,78 por paciente por ano sob a pers-
pectiva do SUS, na medida em que exames e tratamen-
tos desnecessarios seriam evitados com um diagnostico
mais exato. Alem disso, existiria um aumento absoluto
de 76,4% no percentual de diagnosticos corretos. No en-
tanto, cabe colocar que 0 modelo de analise apresentado
possul algumas limitagoes que podem afetar os resul-
tados, como os valores de entrada subestimados e nao
justificados ou descritos.

A analise de impacto orcamentario apresentada pelo
demandante estimou uma economia para 0 SUS com a In-
corporacao da OCT, entre R$ 824 mil a R$ 4,5 milhdes ao
ano, mas existem limitacoes em relagao a populacao utili-
zada no modelo de analise. Isso porque ele apenas incluiu
pacientes com um dos tipos de glaucoma, o GPAA.

Recomendacao inicial da Conitec

A Conitec recomendou inicialmente a ampliagao de uso
no SUS do exame de Tomografia de Coeréncia Optica para
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esclarecimento diagnostico de glaucoma em pacientes
suspertos. Esse tema foi discutido durante a 899 reuniao
ordinaria da Comissao, realizada nos dias 5 e 6 de agos-
to de 2020. Na ocasiao, o Plenario considerou que a OCT
pode servir como ferramenta para confirmacao diagnosti-
ca do glaucoma em pacientes suspeitos devido ao aspecto
do disco optico, e/ou alteracoes do campo de visao, e/ou
pressao Intraocular elevada.

0 assunto esteve disponivel na consulta publica n° 46,
durante 20 dias, no periodo de 01/09/2020 a 20/09/2020,
para receber contribuicoes da sociedade (opinioes, suges-
toes e criticas) sobre 0 tema.

Resultado da consulta publica

Foram recebidas 272 contribuicoes, sendo 34 técnico-
-clentificas e 238 sobre experiencia ou opiniao. Do total
dessas contribuicoes, 265 (97%) participantes concorda-
ram com a recomendacao preliminar da Conitec. O tema
mais citado nas contribuicoes se refere a precisao do diag-
nostico quando € realizado do exame de OCT para detectar
as alteracoes nos olhos causadas pelo glaucoma. Também
foram encontradas contribuicoes que argumentavam so-
bre a existéncia de uma menor dependéncia da interpre-
tacao do profissional de salide quando o exame de OCT ¢
utilizado, facilitando o diagnostico correto. Desse modo, 0s
resultados da consulta publica reforcaram o entendimento
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do Plenario favoravel a ampliagao do exame de OCT para
confirmacao do diagnostico de glaucoma, no ambito do
SUS, e a recomendacao inicial da Conitec foi mantida.

Recomendacao final da Conitec

Durante a 912 reuniao ordinaria, realizada no dia 08 de
outubro de 2020, o Plenario da Conitec discutiu sobre a
necessidade de ampliacao de uso do exame de OCT para
esclarecimento do diagndstico de glaucoma em pacientes
que estao sob suspeita da doenca. Alem disso, foi avaliada
a precisao do exame de OCT para a exatidao dos diagnosti-
C0S, assim como seus possiveis custos de implementagao
e a possibilidade de economia de recursos indiretos para o
SUS (por meio da diminuicao do nimero de consultas e de
tratamentos, em conjunto com a diminui¢ao das compli-
cacoes, relacionadas com o aumento de diagnosticos cor-
retos). Desta maneira, os membros do Plenario da Conitec
recomendaram, por unanimidade, a ampliacao de uso do
exame de tomografia de coerencia Optica para confirma-
¢ao diagnostica de glaucoma.

Decisao final

Com base na recomendacao da Conitec, o Secretario de
Ciencia, Tecnologia, Inovacao e Insumos Estrategicos em
Saude do Ministerio da Salde, no uso de suas atribuicoes
legais, decidiu pela ampliagao de uso do exame de tomo-
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grafia de coeréncia optica para confirmacao diagnostica
de glaucoma.

0 relatorio técnico completo de recomendacao da Coni-
tec esta disponivel em: http://conitec.gov.br/images/Con-
sultas/Relatorios/2020/20201113  Relatorio  de
Recomendacao 5/1  OCT.pdf.
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