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RELATORIO PARA
SOCIEDADE

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

IMPLANTE BIODEGRADAVEL DE DEXAMETASONA
NO TRATAMENTO DO EDEMA MACULAR

DIABETICO EM PACIENTES NAO RESPONSIVOS A
TERAPIA PREVIA COM ANTI-VEGF
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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 0 Edema Macular Diabético (EMD)?

F 0 acimulo de liquido em regido especifica (macula)
dos olhos causado por uma complicacao do diabetes cha-
mada Retinopatia Diabética (RD). No inicio, geralmente,
nao ha sinais ou sintomas, mas com o passar do tempo, a
VISao se torna borrada e distorcida e, se nao for diagnos-
ticada e tratada, pode evoluir para cegueira irreversivel.
Quando o diabetes nao esta controlado, os altos niveis
de acticar no sangue (hiperglicemia) provocam alteracoes
nos vasos sanguineos dos olhos, em especial, na regiao da
retina, onde esta localizada a macula. Dessa forma, liqui-
dos e outras substancias conseguem atravessar a parede
desses vasos e acumulam-se perto da retina e da macula,
formando, assim, 0 edema macular diabético. Segundo o
Conselho Brasileiro de Oftalmologia, 1,8 milhao de pessoas
no mundo sofre cegueira devido a RD. De acordo com as
Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes, estima-se
que a RD atete entre 35 a 40% dos pacientes com DM, ou
seja, aproximadamente 4 milhoes de pessoas no Brasil. 0
diagnostico do EMD é realizado por meio de exames oftal-
moldgicos, essenciais para todos os individuos com dia-
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betes, visto que estes tem alto risco de desenvolverem RD
e EMD. Quando precocemente detectadas, essas doencas
podem ser tratadas de maneira mais eficaz.

Como os pacientes com edema macular
diabético sao tratados no SUS?

As terapias disponiveis sao baseadas na terapia a la-
ser, como a fotocoagulagao e pan-fotocoagulagao. Elas sao
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utilizadas principalmente no tratamento do paciente com
RD que nao atingiu o centro da macula e com boa visao.
Como ainda nao existe cura para essa doenca, o principal
objetivo dos tratamentos existentes € impedir ou diminuir
a velocidade de evolugao da doenca e, se possivel, me-
lhorar a visao. Assim, € importante manter o controle da
glicemia, da hemoglobina glicada, da pressao arterial, dos
lipidios, da fungao renal e do indice de massa corporal,
em associacao a pratica de exercicio fisico e alimentacao
adequada.

Tecnologia analisada: dexametasona

A Allergan Produtos Farmacéuticos LTDA solicitou a
Conitec a incorporacao do implante biodegradavel de de-
xametasona para o tratamento de EMD em pacientes que
falharam a terapia prévia com agente anti-fator de cres-
cimento endotelial vascular (anti-VEGF) no Sistema Unico
de Sadde (SUS). A dexametasona € um medicamento que
diminui a inflamacao e, consequentemente, promove a re-
ducao do edema ocular. O implante de dexametasona é
colocado por meio de injegoes intravitreas (intraoculares).

A Conitec analisou os estudos apresentados pelo de-
mandante que avaliaram as evidéncias cientificas sobre
eficacia (beneficios clinicos), seguranca, custo-efetivida-
de e impacto orgamentario do implante biodegradavel. A
maioria dos estudos que avaliou o uso do implante de de-

£¥ Conitec



RELATORIO PARA - ,
IMPLANTE BIODEGRADAVEL DE DEXAMETASONA NO TRATAMENTO DO EDEMA MACULAR
SOCIEDADE i i i i

DIABETICO EM PACIENTES NAO RESPONSIVOS A TERAPIA PREVIA COM ANTI-VEGF

xametasona demostrou melhora na BCVA (melhor acuida-
de visual corrigida) apds um acompanhamento de apro-
ximadamente 6 meses. Outros estudos constataram que,
com 0 uso do implante, o tempo de inicio da progressao do
EMD € atrasado em aproximadamente 12 meses.

Além disso, verificou-se melhora nos seguintes aspec-
tos analisados: aumento minimo da pressao intraocular,
alteracao na espessura de algumas estruturas dos olhos
(fovea, subcampo central e macula central) e da retina |
bem como alteracoes do grau de retinopatia diabética e
seguranca. Os principais eventos adversos relatados foram
descolamento de retina, inflamacao da camara anterior,
dor ocular, queratite (inflamacao da cornea) ou turvagao
do humor vitreo (substancia gelatinosa e incolor que fica
entre a retina e o cristalino), e aparecimento da catarata.
Com relagao ao impacto orcamentario, dois cenarios fo-
ram avaliados. 0

fol representado por
um impacto de R$ 1,76 bi-
Ihoes em uma estimativa
epidemiologica (que pro-
cura obter a quantidade
aproximada de portado-
res da condicao na popu-
lacao), e um total de R$
159,61 milhoes em uma
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estimativa por demanda
aferida (que se ampara
em dados ja existentes,
por exemplo, 0 numero
de pacientes cadastra-
dos em um sistema de
dados governamentais).
Ja o cenario por proto-
colo fol representado por
uma economia acumula-
da total de R$ 39,11 mi-
Ihoes em uma estimativa
epidemioldgica e R$ 3,50
milhoes em uma estima-
tiva por demanda aferida.
Ambos 0s cenarios consi-

Cenario por protocolo: pro-
tocolo atual (pacientes trata-
dos com aflibercepte) versus
protocolo proposto (pacien-
tes que usarao dexametaso-
na apos falha ao aflibercepte).
Aqui, Sao consideradas b apli-

cagoes de aflibercepte e uma
do implante de dexametasona
(falha pos anti-VEGF) no pri-
meiro ano. A partir do segun-
do ano sao consideradas duas
aplicacoes do implante de de-
xametasona, apenas.

deraram um horizonte temporal de 5 anos.

Recomendacao inicial da Conitec

A Conitec recomendou inicialmente a nao Iincorpora-
¢ao no SUS do implante biodegradavel de dexametasona
para tratamento de pacientes com edema macular diabé-
tico nao responsivos a terapia prévia com anti-VEGF. Esse
tema foi discutido durante a 892 reuniao ordinaria da Co-
missao, realizada no dia 5 de agosto de 2020. Na ocasiao,
0 Plenario considerou que os resultados apresentados sao
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insuficientes para os objetivos analisados. Alem disso, do
ponto de vista economico, considerando que a dexame-
tasona tem Indicacao apenas para pacientes nao respon-
sivos a terapia prévia com antiangiogénicos, nao cabe a
comparacao dos custos com o medicamento aflibercepte,
ja que nao sao tecnologias substitutas.

0 assunto esteve disponivel na consulta publica n°® 50,
durante 20 dias, no periodo de 15/09/2020 a 05/10/2020,
para receber contribuigoes da sociedade (opinioes, suges-
toes e criticas) sobre o0 tema.

Resultado da consulta publica

Foram recebidas 400 contribuicoes, sendo 152 técni-
co-cientificas e 248 sobre experiencia ou opiniao. Apenas
cinco contribuicoes técnico-cientificas foram analisadas,
pois as demais se tratavam de duplicatas, contribuigoes
em branco ou com contetdo nao cientifico. Todas elas dis-
cordaram da recomendacao inicial da Conitec, descreven-
do os efertos positivos obtidos com o0 uso medicamento,
como a melhor resposta em comparacao a terapia com
ant-IVEGF e os bons resultados clinicos em casos de oclu-
soes vasculares. Das contribuicoes de experiéncia ou opi-
niao, somente 123 foram validas, pois as outras se tra-
tavam de duplicatas ou contribuicoes em branco. Destas,
105 discordaram da recomendacao preliminar da Conitec,
tendo como Justificativas o fato de o implante de dexame-
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tasona ser a Unica terapia corticoide pos falha terapeuti-
ca aos anti-VEGF e ser mais barato do que o custo social
quando ha perda da visao. Também foi citada a restricao
de uso, no SUS, de um medicamento ja disponivel na lista
de procedimentos da Agencia Nacional de Saude Suple-
mentar (ANS). Além disso, o demandante e fabricante da
tecnologia fez uma proposta reduzindo em 25% o preco do
medicamento.

Recomendacao final da Conitec

A Conitec, durante a 922 reuniao ordinaria, realizada
no dia 4 de novembro de 2020, recomendou a nao Incor-
poracao, no SUS, do implante biodegradavel de dexame-
tasona para tratamento de pacientes com edema macular
diabético nao responsivos a terapia prévia com anti-VEGF,
devido a falta de comprovacoes cientificas que indiquem
se a tecnologia avaliada substituiria o tratamento com os

antl-VEGF ou se deveria ser criada uma segunda linha para
0 cuidado do EMD.

Decisao final

Com base na recomendagao da Conitec, o secretario de
Ciencia, Tecnologia, Inovacao e Insumos Estrategicos em
Saude do Ministerio da Salde, no uso de suas atribuicoes
legais, decidiu ndo incorporar o implante biodegradavel de
dexametasona no tratamento do edema macular diabético
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em pacientes nao responsivos a terapia prévia com anti-VE-
GF. no ambito do Sistema Unico de Satide - SUS. 0 relatério
técnico completo de recomendacao da Conitec esta dis-
ponivel em: http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2020/
Relatorio  Dexametasona EMD 575  2020.pdf
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