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Marco Legal

A Lei n2 8.080, de 19 de setembro de 1990, estabelece, em seu art. 19-Q, que a
incorporagdo, a exclusdo ou a alteragdao de novos medicamentos, produtos e
procedimentos, bem como a constituicdo ou alteragao de protocolo clinico ou de diretriz
terapéutica sdo atribui¢cdes do Ministério da Saude (MS). Para cumprir essas atribuicdes,
o MS é assessorado pela Comissao Nacional de Incorporagao de Tecnologias no Sistema
Unico de Saude (Conitec).

A analise da Comissdo deve ser baseada em evidéncias cientificas sobre eficacia,
acurdcia, efetividade e seguranga da tecnologia, bem como a avaliagdo econ6mica
comparativa dos beneficios e dos custos em relagdo as tecnologias ja incorporadas. A
tecnologia em saude deve estar registrada na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria
(Anvisa) e, no caso de medicamentos, ter o preco regulado pela Camara de Regulagcao
do Mercado de Medicamentos (CMED).

Em seu art. 19-R, a legislacdo prevé que o processo administrativo devera ser
concluido em prazo ndo superior a 180 (cento e oitenta) dias, contado da data em que
foi protocolado o pedido, admitida a sua prorrogacdo por 90 (noventa) dias corridos,
quando as circunstancias exigirem.

A Conitec é composta por Secretaria-Executiva e trés comités: Medicamentos,
Produtos e Procedimentos e Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas. O Decreto n°®
7.646, de 21 de dezembro de 2011, e o Anexo XVI da Portaria de Consolidagio GM/MS
n2 1, de 28 de setembro de 2017, regulamentam as competéncias, o funcionamento e o
processo administrativo da Comissdo. A gestdo técnica e administrativa da Conitec é de
responsabilidade da Secretaria-Executiva, que é exercida pelo Departamento de Gestao
e Incorporacdo em Saude (DGITS/SCTIE/MS).

Os Comités sdo compostos por quinze membros, um representante de cada
Secretaria do Ministério da Saude — sendo presidido pelo representante da Secretaria
de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo em Saude (SCTIE) — e um representante de cada uma
das seguintes instituicdes: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), Agéncia
Nacional de Saude Suplementar (ANS), Conselho Nacional de Saude (CNS), Conselho
Nacional de Secretarios de Saude (CONASS), Conselho Nacional de Secretarias
Municipais de Saude (CONASEMS), Conselho Federal de Medicina (CFM), Associacao
Médica Brasileira (AMB) e Nucleos de Avaliacdo de Tecnologias em Saude (NATS),
pertencentes a Rede Brasileira de Avaliacdo de Tecnologias em Saude (Rebrats).

O Comité de Medicamentos é responsavel por avaliar produto farmacéutico ou
bioldgico, tecnicamente obtido ou elaborado, para uso com finalidade profilatica,
curativa ou paliativa, ou para fins de diagnéstico.

Todas as recomendac¢des emitidas pelos Comités sdo submetidas a Consulta
Publica (CP) pelo prazo de 20 (vinte) dias, exceto em casos de urgéncia quando o prazo
podera ser reduzido a 10 (dez) dias. As contribuicGes e sugestdes da consulta publica
sdo organizadas e avaliadas pelo Comité responsdavel, que emite deliberacado final. Em
seguida o processo é enviado para decisdo do Secretdrio de Ciéncia, Tecnologia,
Inovacdo e Complexo da Saude, que pode solicitar a realizacdo de audiéncia publica. A
portaria decisoria é publicada no Diario Oficial da Unido.



Avaliacao de Tecnologias em Saude

De acordo com o Decreto n? 11.358, de 2023, cabe ao Departamento de Gestdo
e Incorporacdo de Tecnologias em Saude (DGITS) subsidiar a Secretaria de Ciéncia,
Tecnologia, Inovacdo em Saude (SCTIE) no que diz respeito a alteracdo ou exclusdo de
tecnologias de saude no SUS; acompanhar, subsidiar e dar suporte as atividades e
demandas da Conitec; realizar a gestdo e a andlise técnica dos processos submetidos a
Conitec; definir critérios para a incorporacao tecnoldgica com base em evidéncias de
eficacia, seguranca, custo-efetividade e impacto orcamentdrio; articular as acbes do
Ministério da Saude referentes a incorporacdo de novas tecnologias com os diversos
setores, governamentais e ndo governamentais, relacionadas com as prioridades do
SUS; dentre outras atribuicdes.

O conceito de tecnologias em salude abrange um conjunto de recursos que tem
como finalidade a promocdo da saude, prevencdo e tratamento de doencas, bem como
a reabilitacdo das pessoas, incluindo medicamentos, produtos para a salde,
equipamentos, procedimentos e sistemas organizacionais e de suporte por meio dos
quais a atengao e os cuidados com a saude sao prestados a populagdo.

A demanda de incorporacgao tecnologia em saude a ser avaliada pela Conitec, de
acordo com o artigo art. 15, § 12 do Decreto n? 7.646/2011, deve apresentar nimero e
validade do registro da tecnologia em salude na Anvisa; evidéncia cientifica que
demonstre que a tecnologia pautada é, no minimo, tao eficaz e segura quanto aquelas
disponiveis no SUS para determinada indicacao; estudo de avaliagdo econdmica
comparando a tecnologia pautada com as tecnologias em salde disponibilizadas no SUS;
e preco fixado pela Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos (CMED), no
caso de medicamentos.

Dessa forma, as demandas elegiveis para a avaliagcdo pelo DGITS sdo aquelas que
constam no Decreto n? 7.646/2011 e devem ser baseadas nos estudos apresentados
gue sdo avaliados criticamente quando submetidos como propostas de incorporagao de
tecnologias ao SUS.
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1. APRESENTACAO

Este documento refere-se a avaliagdo das evidéncias acerca dos beneficios e
riscos da utilizacdo de tomografia de coeréncia dptica (OCT) para diagndstico do
glaucoma primario de angulo fechado em comparagao aos exames de Campo Visual (CV)
e/ou de avaliacdo clinica do disco éptico, tendo como demandante a Secretaria de
Atencdo Especializada a Saude do Ministério de Saude (SAES/MS). Este Parecer Técnico-
Cientifico (PTC) foi elaborado pela parceria entre o Hospital de Clinicas de Porto Alegre
(HCPA) e a Secretaria-Executiva da Conitec, utilizando buscas sistematizadas da

literatura cientifica.

2. DECLARAGAO DE CONFLITOS DE INTERESSE

Os autores declaram ndo possuir conflito de interesses com a matéria.



3. RESUMO EXECUTIVO

Tecnologia: Tomografia de Coeréncia Optica (OCT).

Indicagao: Diagndstico de pacientes com glaucoma primdrio de angulo fechado.
Demandante: Secretaria de Atengdo Especializada a Saude do Ministério de Saude
(SAES/MS).

Introdugdo: O glaucoma é definido como uma neuropatia dptica com repercussao
caracteristica no campo visual, sendo considerado a principal causa de cegueira
irreversivel e a segunda maior causa de cegueira no mundo, sendo superado somente
pela catarata. O glaucoma é classificado em: Glaucoma Primdrio de Angulo Aberto
(GPAA), Glaucoma Primario de Angulo Fechado (GPAF), Glaucoma Secundario,
Glaucoma Congénito e Glaucoma de Pressao Normal. O GPAF afeta aproximadamente
26% da populacdo com glaucoma, mas é responsavel por quase metade dos casos de
cegueira, relacionada ao glaucoma, no mundo. O diagndstico baseia-se na gonioscopia
e pode ser auxiliado por outros exames, como tomografia de coeréncia dptica (OCT) do
segmento anterior.

A OCT é uma tecnologia de imagem ndo invasiva baseada no principio da interferometria
de baixa coeréncia, permitindo a obtencdo de cortes transversais da retina com
resolucdo micrométrica. Esta técnica analisa as reflexdes de luz em diferentes camadas
retinianas. A OCT fornece imagens do nervo dptico, da camada de fibras nervosas da
retina (RNFL) e da camada de células ganglionares (CCG).

Pergunta de pesquisa (PICO): A OCT é eficaz, segura e custo-efetiva para o diagndstico
de pacientes com glaucoma primario de angulo fechado?

Evidéncias clinicas: Buscas realizadas na MEDLINE (via Pubmed); EMBASE (via Elsevier);
Cochrane Library e LILACS (via BVS) resultaram, apds a exclusdo de duplicatas, em 1.549
titulos. No entanto, apds a etapa de analise completa que contou com 42 titulos e, apds
a avaliacdo e sintese finais, apenas 3 artigos de delineamento transversal foram
incluidos, pois preenchiam todos os critérios da pergunta PICOT. O risco de viés pela
ferramenta QUADAS 2 foi incerto para os 3 estudos e a certeza da evidéncia calculada
com os dados do estudo de Wang, 2018, foi baixa.

Nenhuma das referéncias apresentou dados de acuracia da tecnologia comparada com
base em limites pré-definidos do teste index/controle, o que dificulta a avaliagdo do
papel dela no diagndéstico da GPAF. Adicionalmente, ndo se encontraram titulos ou
dados sobre a repercussao na evolucao da doenga ou estudos econdmicos sobre o tema.
Essa escassez de dados dificultou a analise e as conclusdes sobre o papel desta
tecnologia no diagndstico do GPAF.

Avaliagdo EconOmica: Foi realizada uma avaliacgdo econdmica, do tipo custo-
efetividade, no formato de arvore de decisdo, tendo como desfecho de interesse a
acuracia dos exames diagndsticos utilizados. Na comparacdo entre OCT e exames de
Campo Visual (CV) ndo houve tecnologias dominantes ou dominadas; houve um custo
incremental de RS 8,00 e uma efetividade incremental de 0,13, resultando numa RCEI
de 63,29. A andlise probabilistica ndo encontrou mudancas relevantes no valor da RCEI.
Analise de Impacto Orgamentario (AlO): Construiu-se uma AlO com base nas diretrizes
nacionais de impacto orcamentario vigentes. O 10 projetado num cenario conservador,
no caso de a tecnologia ser substitutiva ao longo de 5 anos levaria a uma economia de
RS 3.546.923,70 para a realizacdo de OCTs em 1,18 milhdes individuos com GPAF. Ja
num cendrio pragmatico, estes valores seriam respectivamente no 12 ano RS 1,35
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milhdes e em 5 anos em torno de RS 6 milhdes, para realizar OCTs no mesmo nimero
de pessoas com a doenca. A andlise de sensibilidade com a variacdo na prevaléncia da
populacdo de interesse e a possibilidade da tecnologia OCT ser substitutiva ou aditiva, o
valor minimo do impacto orcamentario seria de cerca de RS 37,8 milhdes em 5 anos;
enguanto o valor maximo, com a maior prevaléncia de GPAF e a adocdo da OCT como
tecnologia aditiva ao longo de cinco anos, seria de RS 182 milhdes.

Monitoramento do horizonte tecnoldgico: Com a realizacdo das buscas, foram
identificados 347 estudos elegiveis para analise. Apds triagem/selecdo, os dados da
situacdo regulatdria e registros foram consultados nos sitios eletronicos das agéncias
sanitarias Anvisa e FDA. Com a andlise, ndo foram identificadas tecnologias para o
diagnodstico de pacientes com glaucoma primario de angulo fechado no horizonte
tecnoldgico que atendessem aos critérios de elegibilidade.

Recomendag6es internacionais: As buscas em agéncias internacionais de ATS indicaram
que agéncia francesa Haute Autorité de Santé (HAS) recomenda o uso de OCT para o
diagnodstico e tratamento da hipertensdo ocular e GPAA. Nao hda mencgdo ao uso desta
tecnologia para GPAF. Jd o National Institute for Health and Care Excellence (NICE),
menciona o uso da OCT apenas em casos de GPAA, sendo que o referido documento
ndao aborda nenhum aspecto referente ao GPAF. Nao foram encontradas
recomendac0es especificas em outras agéncias.

Consideragoes finais: As evidéncias encontradas, a partir da PICOT pré-definida, foram
de apenas 3 artigos, com delineamento transversal, os quais foram incluidos na
avaliacdo e sintese finais. Os trés tinham um risco de viés incerto. Nenhum deles
informou a acurdcia comparativa dos exames de controle e OCT de forma explicita—
ainda que todos tenham mencionado diferencgas entre os parametros avaliados nos
olhos normais e com GPAF. Observaram-se limitacdes relevantes em relacdo aos
estudos encontrados, em particular que nenhuma das 3 referéncias incluidas indicou
dados de acurdcia da tecnologia em comparacdo com um teste index de limites pré-
definidos, o que fragiliza o nivel destas evidéncias. A avaliagdo econdmica, do tipo custo-
efetividade, no formato de arvore de decisdo, encontrou um custo incremental de RS
8,00 e efetividade incremental de 0,13 na efetividade, ao se comparar OCT e CV,
resultando em uma RCEI de RS 63,29. A analise probabilistica ndo encontrou mudancas
relevantes no valor da RCEI. O 10 projetado em um cendrio conservador (inicio com 10%
e aumento anual também de 10%), no caso de a tecnologia ser substitutiva ao longo de
5 anos, seria RS 3.546.923,70, para realizar a OCT em um numero de 1.182.308
individuos no mesmo periodo.

Perspectiva do paciente: A Chamada Publica n? 43/2026 da Perspectiva do Paciente
esteve aberta no periodo de 14 a 23 de abril de 2026 e recebeu uma inscri¢cdo. Contudo,
verificou-se que a pessoa inscrita ndo atendia as especificidades do tema e ndo houve
tempo habil para que a Secretaria-Executiva da Conitec realizasse busca ativa de um
representante. Dessa forma, ndo houve participacao.

Discussao durante a deliberagdo inicial: Durante a deliberagdo, arepresentante
da SCTIE manifestou seu voto favoravel a incorporacdo da tomografia de coeréncia
Optica para o diagndstico de pacientes com glaucoma primario de angulo fechado. O
representante do CONASS manifestou seu voto favoravel, apesar do cendrio incerto de
avaliagdo econdmica. A representante pela SAES também manifestou seu voto
favordvel, considerando que muitos dos pacientes ja estejam fazendo uso da tecnologia



por meio de CID mais genérico. Todos os outros membros presentes se manifestaram
favoravelmente, sem manifestacdes adicionais.

Recomendagao preliminar: Aos 8 (oito) dias do més de maio de 2026, os membros do
Comité de Produtos e Procedimentos presentes na 1512 Reunido Ordinaria da Conitec
deliberaram por unanimidade pela recomendacgao preliminar favoravel, condicionada a
apresentacdao de novos dados econbmicos, para a incorporacdo da tomografia de
coeréncia Optica para o diagndstico de pacientes com glaucoma primario de angulo
fechado. Para essa recomendacdo preliminar reconheceu-se a necessidade ndo
atendida, a utilizacdo da tecnologia por meio da suspeita diagndstica de angulo aberto
e o impacto orcamentdrio relativamente favoravel. No entanto solicitou-se que fosse
apresentada Avaliagdo Econdmica considerando o OCT como tecnologia complementar,
a ser apresentada na reunido de retorno de Consulta Publica.
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4. INTRODUCAO
4.1. Glaucoma

O glaucoma ¢é definido como uma neuropatia Optica com repercussao
caracteristica no campo visual, sendo considerada a principal causa de cegueira
irreversivel e a segunda maior causa de cegueira no mundo, sendo superado somente
pela catarata, a qual diferentemente do glaucoma é potencialmente reversivel .

A Organiza¢do Mundial da Saude (OMS) estima que em 2020, cerca de 76
milhdes de pessoas tinham esta doenca e que em 2030 este numero devera superar a
casa dos 95 milhdes de pessoas? em todo 0 mundo.

O glaucoma é classificado em: Glaucoma Priméario de Angulo Aberto (GPAA),
Glaucoma Primdrio de Angulo Fechado (GPAF), Glaucoma Secunddario, Glaucoma
Congénito e Glaucoma de Pressdao Normal.

Destas formas, o GPAA é a mais frequente, responsavel por mais de dois tercos
dos casos diagnosticados no mundo. J& o GPAF afeta aproximadamente 26% da
populacdo com glaucoma, no entanto, é responsdvel por quase metade dos casos de
cegueira relacionada ao glaucoma no mundo®#. O fechamento de dngulo é caracterizado
pela aproximagdo aposicional ou contato entre a iris e a malha trabecular, tendendo a
se desenvolver em olhos com camaras anteriores rasas, lentes posicionadas
anteriormente e apinhamento angular. O risco de GPAF é mais alto entre mulheres,
idosos e individuos com hipermetropia, sendo mais prevalente na Asia. A despeito do
conhecimento que a histdria familiar pode aumentar os riscos de desenvolvimento da
doenca, os mecanismos genéticos deste tipo de glaucoma ainda ndo foram elucidados.

O diagndstico baseia-se na gonioscopia e pode ser auxiliado pela OCT do
segmento anterior e pela biomicroscopia ultrassénica. O tratamento visa controlar a

pressdo intraocular, enquanto monitora as alteracdes no angulo e no nervo 6ptico?.

4.1.1. Glaucoma Primério de Angulo Fechado (GPAF)
O GPAF é definido como uma neuropatia dptica glaucomatosa com aumento
caracteristico da pressao ocular associado a escavagao do disco éptico e perda do campo

visual, secundarios a hipertensdo ocular causada pelo fechamento do angulo irideo-
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corneano’, onde se encontra o seio camerular, regido responsavel pela drenagem do
humor aquoso.

A compreensao do GPAF vem melhorando nas ultimas décadas, a medida que a
gravidade da doenga vem recebendo mais reconhecimento. Em relagdo a evolugao
clinica e aos mecanismos patogénicos, o GPAF é diferente do GPAA. O fechamento do
angulo é problema fundamental no GPAF e a elevagao da pressao intraocular (PIO) é
secunddria ao fechamento do angulo®. Até certo ponto, o GPAF poderia ser considerado
uma doenca prevenivel, se o processo de fechamento do angulo pudesse ser
identificado e interrompido nos estagios iniciais®.

Para entender esta condicdo e sua denominacdo é preciso atentar para algumas
particularidades! do olho:

1) a nutricdo das estruturas oculares se da através do chamado humor aquoso,
fluido produzido continuamente pelo corpo ciliar, localizado atras da iris, que flui entre
a parte posterior da iris e o cristalino, através da pupila, até a parte anterior da iris, onde
€ drenado através de uma estrutura chamada de malha trabecular;

2) a angulo mencionado na classificagdao das formas de glaucoma, vem a ser o
chamado angulo irideo-corneano, localizado na camara anterior do olho, na porgao
onde a iris encontra a cdrnea e a esclera. O sistema responsavel pela drenagem do
humor aquoso ou malha trabecular, esta localizado nessa regido.

O fechamento do angulo irideo-corneano é causado pela aproximag¢ao ou adesdo
aposicional entre a iris e a malha trabecular®, o que impede a drenagem do humor
aquoso e por sua vez, leva a um aumento da PIO e a danos no nervo éptico. Esse
fechamento do angulo pode se dar de forma aguda ou cronica. O fechamento agudo do
angulo é uma condicdo oftalmolégica emergencial que leva a um aumento subito da
PIO, que se ndo for tratada logo, pode evoluir rapidamente, acarretando perda visual.

A causa primaria mais comum nos casos agudos é o bloqueio pupilar em
pacientes com angulos estreitos preexistentes, como aqueles com hipermetropia. A
apresentacdo mais comum destes casos agudos envolve: o aparecimento subito de olho
vermelho associado a dilatagdo pupilar, dor ocular, perda de visdo, aparecimento de
halos coloridos em volta da luz, cefaleia e nduseas, acompanhadas ou ndo de vomitos.
O tratamento imediato deve ser iniciado assim que houver suspeita clinica relevante de

fechamento agudo do angulo, com a administracdo de terapia hipotensora ocular
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sistémica para prevenir danos ao nervo éptico e limitar a perda visual. O exame deve
incluir a avaliacdao do segmento anterior do olho, a afericdao da PIO e exame neurolégico
completo para descartar associacdo com eventos centrais*®. A avaliacdo urgente do
oftalmologista é necessaria.
Em contraste, na forma crbnica, a iris cobre lentamente a malha trabecular,
porgdo por porc¢do, levando a formagao de sinéquias anteriores periféricas (SAP). As SAP
podem ser discretas ou multicéntricas no inicio, expandindo-se gradualmente e
fundindo-se®. A PIO aumenta gradualmente ao longo de um periodo mais estendido.
Esse processo costuma ser indolor e assintomatico, pois os olhos tém tempo suficiente
para se acomodar a PIO elevada®.
Assim, no exame ocular, nos casos de GPAF observam-se trés caracteristicas
importantes: presengca de contato iridotrabecular, pressao intraocular elevada e
presenca de SAP.
Acredita-se que o bloqueio pupilar seja o mecanismo causal na maioria dos casos
de GPAF, no entanto, outros mecanismos existem, como um corpo ciliar posicionado
anteriormente ou iris em platd, uma iris periférica espessa que empurra o angulo
guando a pupila dilata ou a combinacao destes.
Como mencionado anteriormente, ha fatores de risco que desempenham um
papel no desenvolvimento de GPAF, como idade avancada, sexo feminino, camara
anterior rasa, comprimento axial curto do olho na hipermetropia, didametro corneano
pequeno, curvatura corneana acentuada, profundidade rasa da cdmara limbar e lentes
espessas posicionadas anteriormente. Destes, os mais relevantes sao:
a) idade: A prevaléncia de bloqueio pupilar relativo aumenta com a idade.
Um estudo de 2012 com populacdes de origem europeia relatou uma
prevaléncia especifica de GPAF por idade de 0,02% para pessoas de 40 a
49 anos, aumentando para 0,95% para aqueles com 70 anos ou mais’.

b) sexo: O risco de GPAF entre mulheres é aproximadamente 3 vezes maior
do que em homens®°®. Isso também é provavelmente resultado de
diferencas anatomicas e mecanicas entre os olhos masculinos e
femininos. Okabe et al%studaram, em 1991, 1.169 olhos de
participantes diagnosticados com GPAF e descobriram que certas

medidas, incluindo a profundidade da camara anterior e o comprimento
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axial, eram muito menores em mulheres, enquanto a largura do angulo
em mulheres era significativamente menor do que em homens em todas
as faixas etarias.

c) etnicidade: Os asiaticos tém uma prevaléncia maior de GPAF (0,6—-1%) 1%
121 comparados a caucasianos (0,09-0,4%)%'3 , ou africanos (0,5%).
Entre os grupos étnicos, a mais alta prevaléncia de GPAF encontrada foi
entre a populacdo Inuit, em 2,65%*°.

d) erros de refragao: Olhos pequenos e hipermétropes apresentam maior
risco de desenvolver GPAF. Esta condicdo é rara em miopes, mas ja foi
descrita em miopes com equivalente esférico de -6 dioptrias'®.

e) historico familiar e predisposicao genética: Embora a maioria dos casos
de GPAF seja esporadica, pesquisas entre populagdes asiaticas indicaram
um elemento hereditario para a doenga. Em um estudo de 2014 sobre a
prevaléncia de fechamento angular entre irmaos, 57,9% dos irmdos com
um membro da familia afetado por GPAF foram categorizados dentro do
espectro de fechamento angular, com 14,7% demonstrando GPAF
completo!’. Ainda que, as causas genéticas envolvidas no GPAF n3o
estejam identificadas, é importante lembrar e considerar a possibilidade
de avaliacdo de familiares diretos de individuos com diagndstico de

GPAF®,

A principal estratégia de tratamento para o GPAF reside na reduc¢do da PIO, na
reabertura do angulo fechado e na possivel prevencdo de um novo fechamento do
angulo. Geralmente, o tratamento inicial é clinico, por meio de medicamentos tdpicos
redutores de PIO. Entretanto, ao contrdrio do GPAA, o GPAF frequentemente requer®®
tratamento cirurgico. Os principais objetivos do tratamento cirdrgico no GPAF sdo (1)
reducdo da PIO para prevenir a progressdao da neuropatia dptica glaucomatosa, (2)
reabertura do angulo fechado e (3) prevencdao do fechamento ou religamento
progressivo do angulo.

N3o existe um tratamento cirdrgico universalmente aceito para o GPAF. Ha

diferentes opc¢des, escolhidas caso a caso, cada uma delas desempenhando um papel

importante no tratamento do GPAF, com vantagens e limitacGes. A iridotomia periférica
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a laser, a trabeculectomia, a goniossinequidlise (GSL), o implante de glaucoma e os
procedimentos ciclodestrutivos s3ao opgdes cirurgicas eficazes. Ha evidéncias
acumuladas que demonstram a eficdcia da extracdo de catarata, visualmente
significativa ou nao significativa, no tratamento do GPAF. A trabeculectomia e GSL sao
frequentemente combinadas com a extracdo de catarata, o que pode oferecer

beneficios adicionais de controle da press3do para pacientes com GPAF!8 .

4.2 Epidemiologia do glaucoma no mundo e no Brasil

Estudo populacional de 1997 *° feito na Itdlia mostrou taxas de prevaléncia de
2,51% de GPAA (IC95%: 1,72%-3,66%) e de 0,97% de GPAF (IC 95%: 0,53%-1,77%). Estas
taxas, em termos numéricos, traduzem um contingente extenso de pessoas portadoras
de glaucoma no mundo. O glaucoma é, atualmente, a segunda causa de cegueira em
todo o mundo, sendo a principal causa de cegueira irreversivel. Em 2020, o numero
estimado de afetados por glaucoma no planeta era de cerca de 80 milhdes de pessoas®*.
Em 2030, essas cifras devem chegar a 95,4 milhdes de pessoas atingidas pela doenga,
conforme estimativas da OMS?° .

Mundialmente, em nimeros absolutos, a prevaléncia de GPAF é mais alta na
China. Em 2010, das 15 milhdes de pessoas no mundo estimadas com GPAF, 47,5%
estavam na China. As projecoes para o ano de 2020 na época, indicavam mais de 20
milhdes de chineses afetados pelo GPAF?°. Nessa populac¢do, o GPAF é responsavel por
cerca de metade da populacdo com glaucoma e pela maioria dos casos de cegueira
bilateral por glaucoma?®.

No Brasil os dados variam de acordo com o contexto do estudo feito. Em 2021,
Diniz et al?%, em um servico de referéncia de MG (Centro de Glaucoma do Instituto de
Olhos Ciéncias Médica/IOCM), analisaram 1484 prontuarios de pacientes suspeitos e/ou
glaucomatosos, entre junho de 2017 e janeiro de 2018. Encontraram 876 casos (59,02%)
do género feminino e 608 (40,97%) masculino. A média de idade * desvio-padrao foi de
60,59 (+16,14) anos. O diagndstico mais prevalente foi o GPAA em 707 (47,6%)
pacientes, seguido de "suspeita de glaucoma" em 533 (35,9%) pacientes. Vinte e oito
(1,9%) pacientes tiveram o diagndstico de glaucoma secundario, trés possuiam

glaucoma pigmentar e ndo houve nenhum caso de glaucoma pseudoesfoliativo. Um
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numero de 55 individuos (3,5%) teve o diagndstico de GPAF. Dentre os 1484 prontuarios
analisados, o diagndstico menos frequente, dentre os subtipos encontrados, foi
"glaucoma congénito" em 8 (0,5%) pacientes.

Um estudo realizado na Amazdnia?? e publicado em 2020, tendo como base um
centro de referéncia (Instituto de Olhos Nivia Saldanha/IONS), teve desenho similar.
Estudo retrospectivo, descritivo e quantitativo, de revisao de 718 prontuarios de
pacientes de ambos os sexos, atendidos entre 2016 e 2017 no municipio de Santarém.
Foram encontrados 43 casos (6%) com critérios diagndsticos de glaucoma, sendo GPAA
em 18/718 casos (2,5%), GPAF em 7/718 casos (1%), glaucoma secundario em 2/718
casos (0,3%), glaucoma congénito em apenas 1/718 caso (0,14%) e, por fim, casos de
glaucoma indefinido em 15/718 casos (2,1%). A relagdo de frequéncia dos géneros
masculino e feminino por tipo de glaucoma apresentado foi, respectivamente, de
50/50% (n =9/9) para o GPAA; 85,7/14,3% (n = 6/1) para o GPAF; 50/50% (n = 1/1) para
o glaucoma secundario; e de 0/100% (n = 0/1) para o glaucoma congénito. A maioria dos
pacientes diagnosticados com glaucoma encontrava-se acima de 40 anos. Essa faixa
etaria englobou 96% dos casos, com média de idade no estudo de 63,5 anos. Em relacao
a presenca de Doencas CrOnicas Ndo Transmissiveis (DCNT): 51% (n = 22/43) ndo
possuiam nenhuma comorbidade, enquanto 49% (n = 21/43) manifestaram uma ou mais
doencas cronicas. Daqueles com alguma comorbidade, 5% (n = 2/43) apresentavam
Diabetes Mellitus (DM) e Hipertensdo Arterial Sistémica (HAS), 2% (n = 1/43) somente
DM e 42% (n = 18/43) somente HAS. O uso de medicamentos em associa¢do
farmacoldgica foi o tratamento mais frequente, em 53% (n = 23/43) dos casos, a
monoterapia ocorreu em 26%, (n = 11/43) e o tratamento cirtrgico em 16% (n = 7/43).
Desses, a trabeculectomia foi aplicada em 17% (n = 3) dos pacientes com GPAA e a

iridectomia em 57% (n = 4) dos pacientes com GPAF.

4.3. Diagndstico do glaucoma de angulo fechado

O diagndstico do glaucoma, de maneira geral, exige uma abordagem clinica
criteriosa na integracao de exames estruturais e funcionais, uma vez que a analise da
elevacdo da PIO de forma isolada nao é suficiente para diagnosticar um paciente.

Conforme o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Glaucoma?3, inicialmente é
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realizada a anamnese, seguida da medicdo da acuidade visual e do exame de verificacao
a reatividade de luz, além da presenca de defeito pupilar aferente relativo. Uma etapa
importante e essencial para a diferenciacdo das formas glaucomatosas de angulo aberto
e fechado é a realizagdo da gonioscopia ou goniometria. Este é o exame de referéncia
para a avaliacdo da configuracdo do angulo da cdmara anterior.

A gonioscopia avalia a configuracao do angulo iridocorneano, identificando a
amplitude do dngulo da camara anterior, o grau de pigmentacao, a altura da insercdo e
a configuracdo da iris. Alteracdes como fechamento angular, existéncia de SAP,
neovascularizacao de angulo e precipitados inflamatérios indicam GPAF. O diagnéstico
do fechamento angular é baseado na avaliacdo da visibilidade da malha trabecular
posterior, realizada em cdmara escura?®. Sendo estrutura dindmica, a iris atua
diretamente na configuracdo do angulo da cdmara anterior, que varia substancialmente
com a intensidade da luz que incide sobre a pupila durante o exame. Dado o fato de que
a largura do angulo da camara anterior é inversamente proporcional ao tamanho da
pupila, o fechamento do angulo pode ndo ser detectado adequadamente pela
gonioscopia se a luz ou a indentacdo ampliarem esse angulo 2*. A gonioscopia pode ser
realizada com o uso de lentes (gonioscopia direta) ou utilizando a imagem refletida em
um espelho acoplado a lente (gonioscopia indireta com lente de espelho). A despeito de
ser o padrdo ouro para o diagndstico, a gonioscopia tem limitacdes, ja que a anadlise é
subjetiva e depende da experiéncia do examinador. Outro aspecto é que os resultados
podem variar de acordo com a quantidade de luz ou compressao mecanica do olho
usada durante o exame.

A biomicroscopia ou exame na lampada de fenda permite a avaliacdo de
palpebra, nervo éptico, esclera, conjuntiva, iris, cristalino e cérnea. Em relagdo ao
emprego na avaliacdo diagndstica de glaucoma, é um exame que permite avaliar na
camara anterior aspectos como profundidade da camara, presenca de alteracdes do
humor aquoso e o angulo da camara anterior, além de permitir a analise do nervo
Optico.

A biomicroscopia ultrassonica (UBM) é um método diagndstico descrito na
década de 1990, que possibilita avaliar estruturas retroiridianas e realizar medidas
quantitativas do seio camerular, inclusive em situagdes em que opacidades corneanas

ndo permitam o uso do exame biomicroscopico. A UBM demonstrou ter boa
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concordancia com a gonioscopia na avaliacdo do angulo fechado quando realizada em
ambiente escuro. Limitagdes no uso desta técnica se associam, por exemplo, a auséncia
de estudos adequados que comparem mais amplamente o uso desta com a gonioscopia
no diagnodstico de GPAF?°,

A tomografia de coeréncia dptica (OCT), é uma tecnologia de imagem nao
invasiva baseada no principio da interferometria de baixa coeréncia e avalia aspectos
estruturais do segmento posterior do olho?®.

A angiotomografia de coeréncia éptica (OCT-A) é uma técnica inovadora e n3o
invasiva de imagem do fluxo sanguineo, que pode ndo apenas fornecer informacdes
estruturais, mas também medir quantitativamente a perfusdo da retina e da coroide?®.

A tomografia de coeréncia 6ptica de segmento anterior (OCT-AS) utiliza luz
infravermelha, permitindo a obtencdo de imagens sem induzir constricdo pupilar que
possa abrir falsamente o angulo. Esta modalidade ndo permite a visualizacdo de
estruturas posteriores ao epitélio pigmentar da iris, pois a luz ndo consegue penetrar
essa camada. Além disso, a OCT-AS, diferentemente da gonioscopia, é incapaz de
realizar avaliacdo do pigmento, de determinar neovascularizacdo do angulo, fazer
avaliacdo das SAP com indentacdo ou de realizar a diferenciacdo dinamica do
fechamento aposicional ndo sinequial. Outro aspecto relevante é que a OCT-AS detecta
angulos fechados com mais eficacia do que os angulos estreitos. Por outro lado, a OCT-
AS é boa na medicdao de parametros da iris, como aumento da curvatura, area e
espessura da iris que estao independentemente associados a dngulos estreitos, sendo
que nenhum desses pardmetros pode ser medido pela gonioscopia?®.

E relevante mencionar dois aspectos essenciais sobre glaucoma: 1) N3o apenas
o diagndstico adequado e o mais precoce possivel da doenca é necessario, mas o
monitoramento é indispensavel para a prevencado de desfechos irreversiveis, tendo em
vista a sua evolucdo crénica e heterogénea. Em pacientes monitorados, a doenca é
capaz de permanecer estavel por um longo periodo, mesmo em casos de progressao
abrupta®. 2) E de suma importancia, no contexto do cuidado com estes pacientes, como
preconizado por Matos de Castro et al, 2025%’, “compreender o glaucoma néo apenas
como uma condico médica, mas como uma questdo social” dando atencdo a

importancia da educagao, prevengdo e tratamento eficaz desta séria condigao.
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5. TECNOLOGIA
5.1 Tomografia de Coeréncia Optica (OCT)

Como ja mencionado, a tomografia de coeréncia dptica (OCT), representa uma
tecnologia de imagem ndo invasiva baseada no principio da interferometria de baixa
coeréncia, permitindo a obtencdo de cortes transversais da retina com resolugdo
micrométrica?®. Esta técnica analisa as reflexdes de luz em diferentes camadas
retinianas, fornece imagens de alta definicdo do nervo dptico, da camada de fibras
nervosas da retina (RNFL) e da camada de células ganglionares (CCG)?°. O quadro 1
apresenta aspectos das principais técnicas imaginoldgicas que podem ser utilizadas no

GPAF.

Quadro 1. Técnicas imaginoldgicas utilizadas no diagndstico do GPAF.

SEGMENTO

AVALIADO

Segmento Avalia as estruturas retroiridianas e realiza medidas quantitativas do seio
Biomicroscopia (cAmara) camerular, inclusive em situagdes com presenca de opacidades corneanas.
Ultrassénica (UBM) )
anterior

Poucos estudos comparando a acuracia em relagdo a gonioscopia.

Exame oftalmoldgico computadorizado que avalia o campo visual usando

Perimetria de Segmento estimulos de luz especiais para testar a sensibilidade de contraste da retina.
£ &ncia dupl (camara)
requéncia dupla (FDT) posterior Pode detectar alteragdes iniciais apds episédios subclinicos de fechamento

angular. Seu uso é menos consolidado para GPAF em comparagdo ao GPAA.

Avalia alteragbes que sugiram dano estrutural ao nervo optico e alteracGes

OCT (Tomografia de Segmento estruturais do segmento posterior do olho.
a . . (cadmara)
Coeréncia Optica) posterior Nos casos de angulo aberto, as alteragdes podem n3o estar presentes se quadro
agudo ou de inicio recente.
OCT-A (Tomografia de Segmento Avalia aspectos da microvasculatura da retina e da coroide, de forma ndo invasiva
Coeréncia Optica- (cdmara) AlteragOes vasculares comumente ndo estdo presentes nos casos de glaucoma de
Angiografica) posterior inicio recente.
A OCT de segmento anterior avalia a profundidade da camara anterior e o angulo
OCT-AS (Tom’ografla de Segmento iridocorneano, sendo capaz de diferenciar os casos de dngulo aberto e angulo
Coeréncia Optica de (cdmara) fechado.
segmento anterior) anterior

Detecta angulos fechados com mais eficacia do que os angulos estreitos.

19



5.2 Registro e contraindicacdo da Tomografia de Coeréncia Optica (OCT)

A OCT é uma tecnologia utilizada em diagndsticos oftalmoldgicos, sendo
considerada um equipamento da Classe Il (risco médio) e esta incorporada ao SUS desde
2013, com a publicacdo da Portaria n2 26,3° de 12 de junho de 2013, recomendada pela
CONITEC e constando como equipamento financidvel pelo Ministério da Saude. Em
2020, a CONITEC publicou relatério3! com a decisdo de ampliacdo de uso do exame de
OCT para confirmacgao diagnodstica de glaucoma, conforme PCDT do Ministério da Saude.
No entanto, os aspectos destas decisGes dizem respeito aos equipamentos e
metodologias de OCT focados em avaliagdes como medidas topograficas do disco
Optico, da camada de fibras nervosas peripapilar (CFN-PP), do nervo dptico e da macula.

A Tabela 1 apresenta os produtos de OCT registrados na ANVISA e sua situagao
regulatoria.

A OCT é considerada um exame de baixo risco, sendo segura e ndo invasiva. Ndo
ha contraindicacbes absolutas para o uso da OCT em pacientes com glaucoma ou outras
patologias oftalmoldgicas.

Existem limita¢des relativas que podem comprometer a qualidade ou inviabilizar
a realizacdo do exame, como a opacidades dos meios oculares, movimentos oculares
excessivos ou dificuldade de fixacdo do olhar, miopia grave, alteracGes anatomicas
significativas do disco optico e edema de papila ou outras neuropatias épticas. Essas
limitacdes podem mascarar ou simular altera¢des glaucomatosas3%333#, dificultando a
interpretagdao do exame.

Tabela 1. Registros da Tomografia de Coeréncia Optica na ANVISA.
|

Registro

Produto Empresa Situacao

ANVISA

SCANNER DE ALCON LABORATORIOS
TOMOGRAFIA DE )
10002390091 DO BRASIL LTDA. - 24/11/2003 Vencido
COERENCIA OPTICA 60.412.327/0001-00
HUMPHREY (OCT) B
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CARL ZEISS DO

10332030027 BRASIL LTDA - 19/01/2005 Vencido
33.131.079/0001-49
CARL ZEISS DO Cancelado
10332030047 BRASIL LTDA - 30/07/2018 em
33.131.079/0001-49 30/07/2018
CML - Centro Médico
81346509004 Logistico Ltda - — Vigente
23.378.089/0001-20
CML - Centro Médico
81346509005 Logistico Ltda - — Vigente
23.378.089/0001-20
QR Consulting
Importagdo e
81325990376 Distribuicao de - Vigente
Produtos Médicos -
19.933...
VR Medical
Importadora e Cancelado
80102512205 Distribuidora de 04/08/2025 em
Produtos Médicos - 04/08/2025
04.718...
VR Medical
Importadora e Cancelado
80102519050 Distribuidora de 25/05/2020 em
Produtos Médicos - 25/05/2020
04.718...
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6. EVIDENCIAS CLINICAS
Pergunta: A tomografia de coeréncia dptica é eficaz, segura e custo-efetiva para

o diagnéstico de pacientes com GPAF?

Intervenc¢do: Tomografia de coeréncia dptica.

Comparador: Resultados de exames de Campo Visual e/ou avaliagdo clinica do
disco dptico.

Desfechos: Acuracia, utilidade clinica e desfechos econémicos.

Considerando o contexto exposto, utilizou-se a seguinte pergunta estruturada

no formato PICOT para nortear o desenvolvimento deste relatério (Quadro 2).

Quadro 2.Pergunta PICOT (populagdo, interven¢do, comparag¢éGo e “Outcomes” [desfechos] e
tipos de delineamento).

Populagao Pacientes com suspeita de glaucoma primario de angulo fechado.

Intervengao*
(tecnologia)

Tomografia de coeréncia éptica (OCT)

Comparador* Exames de Campo Visual e/ou avaliagdo clinica do disco éptico*.

Desfechos primarios

e Acuracia (sensibilidade e especificidade) para diagnosticar
glaucoma de angulo fechado
e Procedimentos clinico-cirurgicos decorrentes do diagndstico de

Desfechos . . L S
glaucoma (realizagdo de procedimentos clinico-cirurgicos)

(outcomes)

Desfechos secundarios

e Desfechos econdmicos (custos, custo-efetividade, custo-utilidade)
e Seguranca (eventos adversos)

Tipo de
delineamento de
estudo

Revisdes sistematicas com ou sem metandlise, ensaios clinicos controlados,
coortes e estudos transversais (artigos completos).

*Em relagdo aqueles com suspeita de glaucoma de angulo fechado, os exames de campimetria ou de disco
6ptico. Ele é vélido para OCT que avalia disco doptico/cadmara posterior, diferentemente da OCT de cidmara
anterior. O exame mais usualmente empregado para este diagndstico diferencial entre os dois tipos de
glaucoma é a gonioscopia/goniometria em cdmara escura.
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Com base na pergunta PICOT estabelecida para esta revisao, foi realizada uma
busca nas seguintes bases de dados: MEDLINE (via Pubmed); EMBASE (via Elsevier);
Cochrane Library e LILACS (via BVS). A busca foi realizada em 30 de agosto de 2025, sem
restricao para idiomas, comparadores, desfechos e tipos de estudo. O detalhamento do
processo de avaliacdo das evidéncias (incluindo as estratégias de busca por base de

dados) esta disponivel no Apéndice 1.

6.1. Elegibilidade
O processo de elegibilidade dos estudos foi realizado em duas etapas, por dois

revisores independentes. A primeira etapa consistiu na triagem dos estudos por
avaliacdo de titulo e resumo, utilizando a plataforma Rayyan QCRI®. Na segunda etapa,
foi realizada uma avaliagao por texto completo. Os conflitos foram discutidos até que se

chegasse a um consenso e, quando necessario, foram resolvidos por um terceiro revisor.

6.2. Critérios de inclusdo
Para responder a pergunta de pesquisa, foi estabelecido que seriam incluidas

revisdes sistematicas com ou sem metanalise, ensaios clinicos controlados, coortes e

estudos transversais (artigos completos).

6.3. Critérios de exclusdo
Foram estabelecidos os seguintes critérios de exclusdo na selecdo dos estudos:

(a) ndo contemplar nenhum dos desfechos de interesse, mencionados na pergunta
PICOT; (b) apresentar comparador outro que ndo estivesse nos mencionados na
pergunta PICOT ou ndo apresentar nenhum comparador e (c) ter outros delineamentos,
gue ndo os mencionados na pergunta PICOT, como revisdes narrativas, estudos com

animais e in vitro, cartas ao editor e editoriais.

6.4. Selecao dos estudos
Foram encontrados 2.031 artigos no total, restando 1.549 titulos apds a exclusao

das duplicatas, os quais foram avaliados, inicialmente, através do titulo e resumo com

base nos critérios definidos na pergunta PICOT, para serem incluidos ou ndo. Apos esta
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etapa, permaneceram 43 titulos dos quais, um ndo teve o texto completo localizado,

restando, entdo, 42 artigos para a leitura do texto completo. Nesta fase, 39 artigos

foram excluidos, restando apenas 3 artigos. Uma representacdo no formato de diagrama

de Prisma se encontra na figura 1 e o detalhamento do processo de avaliagdo das

evidéncias esta disponivel no Apéndice 1.

Identificagdo

Triagem

Identificagio de estudos em bases de dados e registros

Registros identificados:

Medline via PubMed (n=640)

EMBASE (n =1.362)
Cochrane Library (n=1)
Lilacs via BVS (n=28)
Total= 2,031

Duplicatas (n =482)

Titulos triados
(n =1.549)

Titulos excluldos*
(n =1.506)

Textos buscados
(n =43)

Textos néo encontrados
(n=1)

Textos completos avaliados
(n =42)

S
)
NI

Estudos Incluidos na revisdo
(n=3)

*Fase de avaliacdo titulo/resumo.

Titulos excluidos: 39
Razdo 1 (n =26) controle
utilizado diverso daquele
definido na pergunta PICO;
Razao 2 (n =7) populagao
angulo fechado e aberto
analisada em conjunto, sem
possibilidade de separar
dados grupos;
Razao 3 (n =3) populacao de
pacientes em seguimento e
nao diagnéstico inicial;
Razao 4 (n =2) delineamento
diverso daquele de interesse
(uma revis3o nao sistematica
e uma comparagao de 2
equipamentos).
Raz3o 5 (n =1) comparacédo

entre os 2 tipos de glaucoma.

Figura 1. Fluxograma do processo de elegibilidade das publicagdes rastreadas.

Este documento é uma versao preliminar e podera sofrer alteracdo apds a consulta publica.
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6.5. Caracterizacdo dos estudos incluidos

Foram incluidos trés estudos ao final das analises, com as caracteristicas
principais dos mesmos apresentadas no quadro 3. Todos eles, estudos transversais com
utilizacao de OCT e dois deles também com OCT-A. Os estudos sao descritos a seguir,
seguindo ordem cronoldgica de publicacdo:

O estudo de Rao et al, 20173> é um estudo transversal realizado em um centro
terciario de oftalmologia, no sul da india, entre setembro de 2015 e setembro de 2016.
Os participantes do estudo eram individuos do grupo controle e pacientes com GPAF.
Os individuos do grupo controle ndao tinham histérico familiar de glaucoma,
apresentavam PIO €21 mmHg, segmentos anterior e posterior normais ao exame clinico
realizado por um oftalmologista e discos Opticos ndao glaucomatosos, conforme
avaliacdo de especialistas em glaucoma, por exame cego de fotografias estereoscdpicas
do disco éptico.

Cento e oitenta e cinco olhos de 124 individuos foram submetidos a imagens de
densidade vascular e estrutura com OCT. Oito olhos do grupo GPAF, nos quais o disco
Optico ndo pode ser classificado como glaucomatoso ou normal, pelos especialistas em
glaucoma em fotografias estereoscopicas, foram classificados como suspeitos e
excluidos. Para os 177 olhos restantes (78 olhos de 50 individuos normais, 67 olhos de
46 individuos com GPAF e 32 olhos de 23 individuos com Glaucoma de Angulo
Fechado/GAF que ndo foram classificados como tendo glaucoma primario de angulo
fechado, por ndo ter tido descartada uma causa secunddria para o glaucoma), a
qualidade daimagem de todas as varreduras de OCT e OCT-A foi avaliada e quatro olhos,
com baixa qualidade tanto nas varreduras de OCT quanto nas de OCT-A, foram excluidos
da andlise. A analise final incluiu 173 olhos de 117 individuos (77 olhos de 50 individuos

controle e 65 olhos de 45 individuos com GPAF).

Foram avaliadas a espessura média da camada de fibras nervosas peripapilar da
retina (RNFL, do original em inglés “retinal nerve fiber layer”), a densidade de células
ganglionares e a variacdo na densidade capilar. Os autores compararam a espessura
média da RNFL associada ao defeito médio do CV. No entanto, este estudo ndo
apresentou dados de acuracia no formato de sensibilidade e especificidade e nem houve

limites pré-definidos para o teste index.
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O estudo de Wang, de 20183, avaliou a aplicacdo da OCT na avaliacdo da

espessura RNFL para o diagndstico precoce do GPAF.

O estudo avaliou um total de 100 pacientes, correspondendo a 174 olhos com
GPAF tratados em um hospital na China, entre abril de 2015 e abril de 2017. Os pacientes
foram divididos em grupos, conforme o grau do defeito encontrado no exame de CV,
sendo estagio inicial (30 casos, 50 olhos), estagio leve (45 casos, 78 olhos) e estagio
avancado (25 casos, 46 olhos). Ao mesmo tempo, 30 pacientes (60 olhos) pareados por

idade e sexo foram escolhidos como grupo controle e submetidos a exames de rotina.

A correlagdo entre a espessura média da RNFL e o defeito médio CV foi analisada,
assim como a espessura nos quadrantes superior, inferior, nasal e temporal. Neste
estudo o autor ndo apresentou dados de acuracia no formato de sensibilidade e
especificidade, nem dados pré-definidos para o teste index.

Li et al, 202337, através de um estudo transversal, investigaram as alteracdes
vasculares da retina no GPAF e no glaucoma agudo de angulo fechado. Foram incluidos
21 pacientes com GPAF (27 olhos), 21 pacientes com glaucoma agudo de angulo fechado
(22 olhos) e um grupo controle de 17 pessoas saudaveis, todos avaliados entre agosto
de 2018 e marco de 2019.

O glaucoma agudo de angulo fechado foi diagnosticado com base nos seguintes
exames: PIO agudamente elevada, com dois ou mais sintomas clinicos, exame com
lampada de fenda e gonioscopia na posi¢cdo primaria. Ja o GPAF foi diagnosticado com
base na estrutura do nervo dptico ao exame oftalmoldgico, PIO elevada, gonioscopia,
neuropatia dptica glaucomatosa e defeitos do campo visual. Os critérios de exclusao
incluiram o seguinte: histérico de trauma ou doencas inflamatdrias oculares, como
uveite, histérico de qualquer cirurgia intraocular e retinopatia.

Neste estudo foram avaliados como desfechos de interesse a espessura da RNFL
(média e nos quadrantes superior, inferior, temporal e nasal), a espessura da camada
de células ganglionares e a densidade vascular peripapilar, aferidos por OCT ou OCT-A.
Os autores ndo apresentaram dados de acuricia no formato de sensibilidade e

especificidade.
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Quadro 3.Principais caracteristicas dos estudos incluidos (n = 3).

Referéncia

Delineamento

Populagdo (n
artigos/olhos/participantes)

Intervencao

Exame padrao utilizado

Desfechos avaliados

Limitagoes

Rao HL et al,2017%

Transversal
(acurécia
diagnostica)

77 olhos de 50 individuos normais,
65 olhos de 45 individuos com GPAF

(Imagem)

OCT e OCT-A.

Campimetria
automatizada (SPA)
(ndo foi especificado qual
o aparelho utilizado)

Correlagao da
espessura da
camada de fibras
nervosas da retina
(RNFL), camada de
células ganglionares
e densidade
vascular, assim como
defeito médio do CV

Nao foram
apresentados os
dados de acurdcia
comparada a
partir de limites
pré-estabelecidos
de testes index

Wang Y. 2018 3¢

Transversal
(acuracia
diagnostica)

100 participantes, 174 olhos
Grupos:
Controle (saudaveis)-30 pessoas/60

olhos,

GPAF inical/leve-30 pessoas/50
olhos,

GPAF moderado-45 pessoas/78
olhos,

GPAF grave-25 pessoas/46 olhos.

ocT

Campimetria ou
Perimetria automatizada
(SPA)

(ndo foi especificado qual
o aparelho utilizado)

Correlacdo da
espessura da
camada de fibras
nervosas da retina
(RNFL) e defeito
médio do CV

Apresenta
comparagao
entre grupos dos
resultados de
ambos os testes
(RNFL e CV), mas
ndo foram
descritos limites
do teste index

Este documento é uma versao preliminar e podera sofrer alteragdo apds a consulta publica.
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Espessura da RNFL
60 participantes (média e em nos
83 olhos. Exame oftalmoldgico- guadrantes superior,
Grupos: clinico, tonometria, inferior, temporal e o
Transversal Controle (sauddveis)- 17 pessoas/34 biomicroscopia nasal), espessura Néo foram
Li C, et al 2023 37 (acurdcia P OCT e OCT-A. ) ) Pia, » &3P , apresentados os
. " olhos, goniometria e exames de camada de células .
diagnostica) n . . . dados de acuracia
Glaucoma agudo de angulo fechado- campo visual (método ganglionares e
21 pessoas/22 olhos ndo especificado). densidade vascular
GPAF- 22 pessoas/27 olhos dos capilares
peripapilares.

Legenda: OCT = tomografia de coeréncia dptica. OCT-A = angiotomografia de coeréncia dptica. RNFL = camada de fibras nervosas da retina. SAP = perimetria automatizado padrdo. CV = campo
visual.

28



7. AVALIACAO DO RISCO DE VIES

A avaliagdo do risco de viés dos trés estudos de acuracia incluidos foi conduzida
com o QUADAS-2, apresentado na tabela 2, permitindo uma analise dos possiveis vieses
gue comprometem a validade interna e a aplicabilidade clinica dos achados. Cada
dominio foi examinado observando detalhes de desenho, conduc¢ado e analise relatados
nos artigos originais e os julgamentos foram fundamentados em evidéncias extraidas
dos textos completos. Os trés estudos transversais (Rao et al®*> 2017, Wang, 20183 e Li

et al 2023%7) foram considerados como tendo um nivel de risco de viés incerto.
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Tabela 2. Avaliacdo do risco de viés por meio da ferramenta QUADAS-2.

RISCO DE VIES QUESTOES DE APLICABILIDADE
Estudos Selecao de Teste Padrao de Fluxo e Julgamento Selecao de Teste Padrao de Julgamento
pacientes indice referéncia Tempo geral pacientes indice referéncia geral
Rao et al (2017) > J 2 J > > ] 5 3
Wang Y (2018) ? J ? ] ? ? J ? ?
Li et al. (2023) 2 J 2 J 2 2 J ) 2

Legenda: JBaixo risco de vies LAlto risco de vies ? Risco de viés incerto
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8. SINTESE DOS RESULTADOS

8.1. Efeitos desejaveis da tecnologia

Variacdo na espessura da camada de fibras nervosas peripapilar (RNFL)

Estudo de Rao et al, 20173°, em relagdo aos valores encontrados comparando
grupo controle (normal) e GPAF, verificou que todas as medidas de espessura da RNFL
encontradas foram significativamente diversas (p<0,001). Os valores em olhos normais
e com diagndstico de GPAF foram, respectivamente: a média geral de todos os
guadrantes 100+10 vs 78+14um; quadrante temporal superior 76 £ 11 vs 66 + 15 um;
guadrante nasal superior 85+15 vs 67 14 um; quadrante temporal inferior 67 + 10 vs

60 *+ 12 um; quadrante nasal inferior 75 £ 12 vs 63 £ 12 um.

As medidas médias de todos os quadrantes e do quadrante inferior da area da
borda, da RNFL e da camada de CCG apresentaram a melhor AUC e sensibilidade com

especificidade fixa para o diagndstico de GPAF.

No estudo de Wang, 2018%, em relagdo as medidas encontradas, o grupo
controle (60 olhos) apresentou uma RNFL de 116,21 +12,32um e um defeito médio do
CV de 0,87+0,12Db; no grupo no estagio inicial (50 olhos) encontrou-se uma RNFL de
95,34+9,43um e um defeito médio do CV de 4,34+0,89Db; no grupo no estagio
moderado (78 olhos) teve uma RNFL de 81,43+7,54um e um defeito médio do CV de
7,43%1,32Db; e, por fim, no grupo no estdgio avancado (46 olhos), obteve-se uma RNFL
de 65,45+6,12um e um defeito médio do CV de 16,35+2,01Db. Comparando estes
grupos entre si, observou-se que a variagao de ambos os parametros no grupo controle
versus demais grupos foi significativamente diferente (p<0,05); a variagao de ambos os
parametros no grupo estagio inicial foi significativamente diferente (p<0,05) da variacao
observada naqueles dos estagios moderado e avancado; e, por fim, as medidas do grupo
no estagio moderado foram significativamente diversas (p<0,05) das do estagio

avancado.

A espessura da RNFL no grupo em estagio inicial, moderado e no grupo avangado
apresentou correlagao negativa com a medida média do campo visual (r = -0,546, r = -

0,654, r =-0,864, P < 0,05).
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Em relagdo a avaliagdo da espessura da RNFL por quadrantes, observou-se
diferenca significativa (p<0,01) para as medidas de todos os quatro quadrantes
(superior, inferior, nasal e temporal) na comparagao do grupo controle com os estagios
avancado e moderado. J4 na comparagao do controle com o grupo no estagio inicial
houve diferenca significativa na espessura da RNFL apenas nas medidas dos quadrantes

superior e inferior (p<0,01).

No estudo de Li et al, 202337, os resultados por grupo para RNFL média foram
para o grupo controle (34 olhos) uma RNFL de 112+8,53um; para o grupo glaucoma
agudo de angulo fechado (22 olhos) uma RNFL de 130+30,09um; e, para o grupo GPAF
uma RNFL de 60£14,95um. Em termos de significancia, houve diferenca significativa na
comparacdo entre o grupo controle e GPAF (p<0,001) e entre o glaucoma agudo de

angulo fechado e o GPAF (p<0,001).

Na avaliacdo da espessura da RNFL por quadrantes (superior, inferior, nasal e
temporal), ndo houve nenhuma diferenca significativa entre o controle e o grupo com
glaucoma agudo de angulo fechado, para quaisquer quadrantes. No entanto, as
comparacdes das diferencas observadas entre o controle e o grupo GPAF para todos os
4 quadrantes foram significativas (p<0,001), tendo ocorrido o mesmo ao se avaliar o

grupo com glaucoma agudo de angulo fechado versus o GPAF.

Espessura da camada de células ganglionares

Estudo de Rao et al, 20173%, indicou diferencas significativas na compara¢3o com
as medidas obtidas nos grupos controle e GPAF, todas com p<0,001. O valor médio da
espessura entre estes grupos foi, respectivamente, de 96,5 +9,4 vs 77,9 + 11,9 um. Para
os quadrantes superiores e inferiores, nos grupos controle e com GPAF, as médias

foram, respectivamente 95,7 + 8,2 vs 80,2 + 13,2 um e 97,3 + 13,4 vs 75,7 £ 12,9 um.

As medidas médias e do quadrante inferior da area da borda RNFL e da camada
CCG apresentaram a melhor AUC e sensibilidade com especificidade fixa para o

diagndstico de GPAF.

O estudo de Li et al*?, avaliou a espessura da camada de CCG. No grupo controle

o valor encontrado foi 102+7,03; no grupo com glaucoma agudo de angulo fechado foi
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99+9,66; e no grupo com GPAF esse numero foi 73+12,05. Estes valores foram
significativamente diferentes quando o grupo controle foi comparado ao grupo GPAF e,
também, na comparacdo daqueles com glaucoma agudo de angulo fechado com o grupo

GPAF (p <0.001, em ambos)

Variacdo na densidade vascular

Estudo de Rao et al, 20173, avaliou a variacdo na densidade vascular dos
capilares peripapilares, tendo encontrado as seguintes densidades nos grupos controle
e GPAF (%), média peripapilar 61,9 (IC 95%: 59,9- 64,2) vs 53,3 (IC 95%: 46,2- 58,7),
respectivamente; temporal superior 62,5 (IC 95%: 59,8- 66,9) vs 56,6 (IC 95%: 49,1-
63,5); nasal superior 58,0 (IC 95%: 54,7- 61,7) vs 51,8 (IC 95%: 45,3; 58,3); temporal
inferior 58,1 (IC 95%: 53,9- 62,1) vs 55,9 (IC 95%: 48,0- 60,7); e, nasal inferior 56,9 (IC
95%: 54,1- 61,0) vs 48,9 (IC 95%: 42,1- 55,4)

Li et al®’ avaliaram também a variacdo na densidade vascular dos capilares
peripapilares, tendo encontrado as seguintes densidades nessa regido (%): grupo
controle 41,48+5,78%; grupo com glaucoma de angulo fechado agudo 33,51+4,42%; e,
GPAF 26,9416,20%. A comparagao entre o controle e o grupo de glaucoma agudo de
angulo fechado, assim como a comparacdo do controle com GPAF, foram
significativamente diversas (respectivamente p=0,004 e p<0,001). Por sua vez, a
comparacdo entre a densidade do grupo com glaucoma agudo de angulo fechado e

GPAF ndo apresentou diferenca significativa.

8.2. Efeitos indesejaveis da tecnologia

Seguranca (eventos adversos)

Nenhum dos estudos selecionados apresentou avaliacdo da seguranca do uso da

OCT no diagndstico do GPAF.

8.3. Balanco entre efeitos desejaveis e indesejaveis da tecnologia

O GPAF é a principal causa de cegueira irreversivel no mundo, sendo que o
diagndstico precoce da progressdo da doenca é fundamental para que se inicie, o mais
cedo possivel, o tratamento adequado, seguido de acompanhamento apropriado, com

o objetivo de evitar o surgimento e a evolucdo de perdas funcionais.
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Nesse contexto, a OCT tem se apresentando como uma tecnologia estrutural
objetiva que possibilita analisar quantitativamente aspectos da camara posterior, como
as espessuras da RNFL e da camada CCG e a perfusdo vascular associada, de forma nao

invasiva.

A execugao do exame em si ndo se associa a eventos adversos de nota para os
pacientes. Porém, por se tratar de um exame sujeito a interpretacao, é relevante
considerar a possibilidade de danos decorrentes de eventuais inadequacbes na

interpretacao dos dados gerados pelo uso da tecnologia.
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9. AVALIACAO DA CERTEZA DA EVIDENCIA

Com o objetivo de avaliar a confianca no conjunto de evidéncias foi utilizada a
ferramenta Grading of Recommendations, Assessment, Development and Evaluations
(GRADE)38. Em conjunto, o Quadro 4 apresenta a certeza da evidéncia para os desfechos
de sensibilidade e especificidade, no Unico dos estudos selecionados que reportou esse
desfecho.

No Quadro 4, a certeza foi classificada como baixa para os desfechos de acurdcia
diagnodstica, com rebaixamento por: evidéncia indireta devido a falta de limites pré-
especificados (julgamento subjetivo) e cenario assistencial (a amostra foi composta por

pacientes encaminhados por suspeita de glaucoma, em nivel secundario).
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Quadro 4.GRADE- Avaliagdo da certeza de evidéncias (para Wang 2018).

Desfecho

Verdadeiros-positivos
(pacientes com GPAF)

Falsos-negativos
(pacientes incorretamente classificados
como nao tendo GPAF)

Verdadeiros-negativos
(pacientes sem GPAF)

Falsos-positivos
(Pacientes com GPAF incorretamente classificados)

Ne dos estudos (Ne de = Delineamento do
pacientes) estudo

1 estudo,
transversal
134 pacientes

1 estudo,
transversal
134 pacientes

Fatores que podem reduzira certeza da evidéncia

Risco de
Viés

grave?

grave?

Evidéncia
indireta

grave®

grave®

ExplicacGes: a. limites dos resultados do teste index ndo informados; b. falta de limites pré-especificados

s A o Viés de
Inconsisténcia Imprecisao .
publicagdo
ndo grave ndo grave  nenhum
ndo grave ndo grave  nenhum

Acuracia do

teste

OO

Baixa®b

OO

Baixa*?
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10. AVALIACAO ECONOMICA

O objetivo destas analises é avaliar a custo-efetividade da OCT para o diagnéstico
de pacientes com GPAF. A andlise foi realizada a partir de uma arvore de decisao.

Modelos no formato de arvore de decisdo sdo capazes de representar questdes
clinicas que apresentam relagbes diretas com desfechos temporalmente préximos,
sendo um modelo adequado e o mais utilizado para testes diagndsticos. As avalia¢des
foram feitas no software TreeAge ProHeathcare 2025.

A anélise seguiu as Diretrizes Metodoldgicas de Avaliagdo Econémica do MS* e
foi descrito conforme o recomendado pelo Consolidated Health Economic Evaluation
Reporting Standards (CHEERS)*. As principais caracteristicas da andlise econémica

empreendida encontram-se no Quadro 5.

Quadro 5. Caracteristicas principais da avaliagGo econémica: drvore de decisdo.

Populagdo-alvo ‘ Pacientes com suspeita de glaucoma primario de angulo fechado.

Tipo de avaliagdao ‘ Custo-efetividade

Perspectiva de andlise ‘ Sistema Unico de Satde (SUS)

intervengdo ‘ Tomografia de coeréncia éptica (OCT)

Comparadores ‘ Exames de Campo Visual/Campimetria

Horizonte temporal ‘ 1 més*

Taxa de desconto ‘ N3o se aplica

Medidas de efetividade ‘ Acuracia diagnostica

Estimativa de custos ‘ Custos médicos diretos, SIGTAP

Moeda ‘ Reais (RS)

Modelo escolhido ‘ Arvore de decisdo

Pressupostos Modelo estatico.

Evento Unico no periodo estabelecido (sem recorréncia).

Relagdo direta entre a tecnologia avaliada e o desfecho de interesse.
Deve ter dados em congruéncia com a fase da revisdo da literatura.

Custos e desfechos Custos: custos dos exames diagndsticos considerados no ambito do
SUS.
Desfechos de interesse: Acuracia

Caracterizagdo da incerteza Andlise de Sensibilidade Deterministica e Probabilistica.
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*Como a intengdo é diagnostica, estabeleceu-se arbitrariamente um periodo de 1 més, para a realizagao
das avaliagdes necessarias.

Populagao-alvo
Pacientes com suspeita de GPAF.
Perspectiva

A perspectiva adotada é a do SUS.

Comparadores

A comparagdo da OCT foi realizada com os Exames de Campo
Visual/Campimetria, utilizados na avaliagdo da diagndstica, seguindo as recomendacgGes
do PCDT do Glaucoma?3, de 2023. Ressalte-se, porém, que o diagndstico do GPAF passa

pela realizagdo da goniscopia/goniometria).

Horizonte temporal

O horizonte temporal adotado, arbitrariamente, é de 1 més, ja que
compreende avaliacdo diagndstica e inexistem dados que indiguem o tempo que estes
pacientes levam para executar as avaliagdes diagndsticas mencionadas no PCDT do

Glaucoma.

Taxa de desconto
Devido ao modelo ter um horizonte temporal inferior a 1 ano, n3o se aplica

nenhuma taxa de desconto, como indicado nas diretrizes brasileiras.

Desfechos de satide

O desfecho de eficacia adotado foi a acuracia no diagndstico do GPAF.

Estimativa de recursos e custos
Os custos utilizados na arvore de decisdo construida foram obtidos do SIGTAP*

e estdo no quadro 6.
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Quadro 6. Custos utilizados no cdlculo do custo-efetividade.

Exame ' Custo (R$) Cédigo SIGTAP Fonte

CONSULTA PARA
DIAGNOSTICO/REAVALIACAO DE "
GLAUCOMA (TONOMETRIA, 57,74 03.01.01.010-2 SIGTAP
FUNDOSCOPIA E CAMPIMETRIA).

GONIOSCOPIA 6,74 02.11.06.011-9 SIGTAP*!
TOMOGRAFIA DE COERENCIA OPTICA 48,00 02.11.06.028-3. SIGTAPM

Eficacia

Conforme descrito anteriormente, a OCT mensura diferentes aspectos e nem
sempre os estudos reportam todos eles.

Dois, dos 3 estudos encontrados, reportaram os valores da medida do CV e da
Variacdo na espessura da camada de fibras nervosas peripapilar (RNFL) por OCT: Rao et
al, 20173° e Wang, 20183, Todavia, nenhum dos dois estudos apresentou os limites pré-
estabelecidos no teste index (CV), que indicassem anormalidades. Houve, sim,
comparagdes entre os valores dos grupos com e sem GPAF, para ambos os testes.

Como no artigo de Wang, 20183¢, o autor informou o nimero de exames alterados no
grupo com GPAF, foi possivel calcular a acurdcia aproximada de cada um deles, a partir
da diferenca reportada entre os dois testes, mas sem ter os dados de intervalo de
confianca. Assim, segundo os dados reportados, a acuracia média da OCT com a medida
de RNFL foi de 81,46% versus uma acuracia de apenas 56,18% nos diagnosticos de GPAF
por CV. Estes dados foram utilizados para construir e popular a Arvore de Decis3o.

Pressupostos

Adotaram-se os seguintes pressupostos para a construcao do modelo:

e Trata-se de um modelo estatico, que avalia um evento Unico no periodo
estabelecido. Existe uma relacdo direta entre a realizacdo da tecnologia avaliada
OCT e aidentificacdo do diagndstico de GPAF.

e Relacdo direta entre a tecnologia avaliada e o desfecho de interesse.

e Os dados sdo congruentes com a fase da revisao da literatura deste PTC.

e A OCT foi avaliada como wuma alternativa substitutiva a

campimetria/exames de campo visual.
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RESULTADOS
Os resultados da analise empreendida encontram-se no quadro 7 e na figura 2.
Nenhuma das tecnologias apresentou dominancia. Em relagdo a comparagao
entre as duas quanto a capacidade de diagndstico do GPAF e deteccdo de progressao do
glaucoma, observou-se uma RCEl de 63,29 (custo incremental de RS 8,00 com uma

efetividade incremental de 0,13; para um HT 1 més).

Quadro 7.Resultados da andlise de custo efetividade (drvore da decisdo).

Efetivi
Dominancia Estratégia Custo (R$) Custo Efetividade etividade

Incremental Incremental

Sem

A cv 40,00 - 0,78 - -
dominancia

Sem

A oCT 48,00 8,00 0,91 0,13 63,29
dominancia

Analise de Custo-efetividade (diagnéstica)

@ Tomografia de
coeréncia
optica/OCT

B Campimetria/CV

48 4

47

~— undominated

46

45+

Custo
S
1

431

424

41

40

078 079 080 081 082 083 084 085 086 087 088 089 090 091
Efetividade

Figura 2 Representacgdo da andlise de custo-efetividade empreendida.

Analise de sensibilidade
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Uma analise de sensibilidade probabilistica foi realizada a fim de avaliar as
incertezas inerentes aos dados considerados na avaliagdo econdmica (representacgao
completa no apéndice 3), a qual ndo indicou mudancas relevantes para o RCEI, tendo

este se mantido muito préximo do valor inicial, com variabilidade muito baixa.

O modelo tem limita¢Ges, em especial a inexisténcia de limites pré-estabelecidos
de anormalidade no teste index/controle.

Adicionalmente, houve a adoc¢do de uniformidade em termos temporais para a
realizacdao dos exames de diagndstico dos pacientes com GPAF, que ndo esta definido
na literatura disponivel e vai variar de acordo com o acesso a assisténcia e eventuais

sintomas de cada paciente.
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11. ANALISE DE IMPACTO ORCAMENTARIO

O desenho da anadlise seguiu premissas da Diretriz Metodolégica de Analise do
Impacto Orcamentadrio do Ministério da Saude*?. As caracteristicas da anélise

empreendida estdo sintetizadas no quadro 8, a seguir:

Quadro 8.Caracteristicas da Andlise de Impacto Or¢amentdrio (AlO) realizada.

Parametro Especificacdo

Populagao-alvo Pacientes com suspeita de glaucoma primario (de angulo fechado).
Perspectiva da analise Sistema Unico de Satde

Intervengao Tomografia de coeréncia éptica/OCT (+gonioscopia)
Opgoes Campo Visual/Campimetria (+ gonioscopia)
Horizonte temporal 5 anos (tendo como ano inicial 2027)

Taxa de desconto Ndo se aplica

Estimativa de custos Custos dos exames segundo SIGTAP

Moeda Real (RS)

Tipo de modelo Estatico

Andlise de sensibilidade Andlise de cenarios

Perspectiva

Perspectiva do SUS.

Horizonte temporal
A avaliagdo se deu ao longo de cinco anos, conforme as Diretrizes Metodolégicas

de AlIO do Ministério da Saude.

Custos de tratamento
Os custos considerados compreenderam os exames envolvidos no processo de
diagndstico. Os exames considerados, assim como valores segundo o SIGTAP, se

encontram no quadro 6 da se¢do anterior (Avaliagdo econdmica).

Populagao

Conforme mencionado neste relatério, inquéritos epidemioldgicos sugerem uma
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prevaléncia entre 2% e 4% do glaucoma em todas as formas em todo o territério
nacional, em adultos acima de 40 anos, com uma forte tendéncia ao crescimento
progressivo até os 60 anos. De acordo com dados do estudo ELSA-Brasil, a média
encontrada foi de 3,2%, tendo variado de 2,4 a 5,8% de acordo com a etnicidade®. Com
base nestes dados adotou-se uma para o cdlculo da populacdo com glaucoma primario
(angulo aberto e fechado) a frequéncia de 3% entre aqueles com 40 anos ou mais
(variando entre uma frequéncia minima de 2% e maxima de 5,8%).

Em relacdo a totalidade de pacientes com glaucoma, aqueles com GPAF, segundo
dados de Quigley 2006%, seriam 26 % da populagdo total daqueles com glaucoma.

As projecdes populacionais estao detalhadas no Quadro 9, a seguir.

Quadro 9.Dados populacionais utilizados no cdlculo do impacto orcamentdrio.

Populagdo de

interesse

2027

96.416.277

Populagao
brasileira dos
40 aos 90
anos

98.227.585 99.965.732 101.644.983 103.286.157

IBGE*

Individuos
com glaucoma
(frequéncia
média 3%)

2.892.488 2.892.488 2.946.828 2.998.972 3.049.349

ELSA-Brasil*

Populagao

com GPAF 752044

766.175 779.733 792.831 805.632

Quigley et al,
2006*

Cenarios Alternativos Propostos

Para a realizacao da AlO, considerou-se que, no cenario atual, nenhum paciente
faria OCT e que todos avaliariam o diagndstico do GPAF a partir da realizacao de exames
de Campo Visual/Tonometria.

Considerou-se a OCT como exame substitutivo a realizacdo de exames
atualmente utilizados, excetuando-se a goniometria, que seria realizada em todos os
casos, independente dos demais testes/tecnologias utilizados.

Propuseram-se dois cendrios alternativos, apresentados no quadro 10. Primeiro
foi chamado de “cendrio alternativo conservador” que iniciaria com 10% da populacao
de interesse realizando a OCT, com aumento anual de 10%, chegando-se ao 52 ano com

50% da populacado realizando este exame. O segundo cenario alternativo, denominado
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“cendrio alternativo pragmatico”, iniciaria com 30% da populacdo de interesse
realizando a OCT, com aumento anual de 10%, chegando-se ao ultimo ano (quinto ano)
com 70% da populacdo tendo realizado o teste em questao.

Os célculos foram feitos, inicialmente, considerando que a OCT seria a tecnologia
que substituiria o CV e tonometria (quadro 11) e, posteriormente, como se esta fosse

uma tecnologia aditiva a todos os exames hoje realizados (quadro 12).

Quadro 10.Percentagem de incorporag¢do da OCT (e numero de pacientes que utilizariam a
tecnologia) de acordo com os Cendrios atual e propostos e popula¢do alvo conforme estes
aspectos.

Cenarios propostos 2027 2028

Populagdo alvo 752.047 766.175 779.733 792.831 805.632

Referéncia =Atual 0% 0% 0% 0% 0%
Alternativo 1
10% 20% 30% 40% 50%
(conservador)
Populagdo cenario 1
pulag ! 75.205 153.235 233.920 317.132 402.816
(conservador)
Alternativo 2
L. 30% 40% 50% 60% 70%
(pragmatico)
Populagdo cenario 2
pulagao cenarl 225.614 306.470 389.866 475.699 563.942
(pragmatico)

RESULTADOS

O impacto orgamentario incremental, num cendrio conservador, com a
tecnologia sendo substitutiva (quadro 11), no 12 ano resultaria numa economia de cerca
de RS 225 mil, a economia se manteria ao longo dos demais anos avaliados e ao longo
de 5 anos o valor economizado seria RS 3.546.923,70, para realizar a OCT em um nimero
de 1.182.308 individuos com GPAF. Em um cendrio pragmatico, no 12 ano o custo
aumentaria em RS 1.350.676,34, a partir do 32 ano passa a haver uma economia de
custos, em ao final dos 5 anos ocorreria uma economia de cerca de RS 6 milhdes, para
realizar OCT em 1.961.591 pessoas com a doenga no periodo indicado.

Na hipotese de OCT ser adotada como tecnologia aditiva (quadro 12) para o
diagndstico de GPAF, o gasto total seria de, aproximadamente, RS 316 milhdes em 5
anos, com um impacto orcamentario de aproximadamente RS 65 milhdes em cenério

conservador. Para a mesma populagdo, em contexto de cendrio pragmatico, o gasto
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total em 5 anos seria de RS 358.618.530,67, sendo que o impacto orgamentdrio seria de

RS 107.377.515,75 em gastos adicionais.

Para uma analise de sensibilidade (apéndice 4), adotou-se a variagdo na
prevaléncia da populacdo de interesse e a possibilidade da tecnologia OCT ser
substitutiva ou aditiva. Assim, para o periodo minimo de 5 anos, utilizou-se a menor
prevaléncia e a tecnologia como substitutiva, com o valor minimo do impacto
orcamentario de cerca de RS 37.833.852,83. Para o valor maximo possivel, considerou-
se a maior prevaléncia de GPAF e a adoc¢do da OCT como tecnologia aditiva, sendo o

valor encontrado de RS 182.035.686,17 ao longo do periodo de cinco anos.

Esta analise tem como limitagdo principal a incerteza do nimero de individuos
gue teriam indicacdo do potencial uso da tecnologia avaliada. Adicionalmente, nestes
calculos, ndo foram incluidos os cuidados e tratamentos especificos com os pacientes,
gue podem variar de acordo com a evolucdo de cada um, ao longo do periodo de

interesse de 5 anos.
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Quadro 11.Evolugéo dos custos em 5 anos, de acordo com os diferentes cendrios para pacientes com GPAF- comparador CV e OCT como tecnologia

substitutiva*.

Populagdo alvo

752.047

766.175

779.733

792.831

2031
805.632

Total em 5 anos ‘

3.896.418

Cenario de Referéncia

RS 48.491.988,02

RS 49.402.974,51

RS 50.277.165,12

RS 51.121.734,33

RS 51.947.152,95

RS 251.241.014,92

Ce

ndrio alternativo conservador

Custos cenario
conservador

RS 47.759.494,28

RS 47.910.465,29

RS 47.998.786,14

RS 48.032.865,27

RS 48.023.724,99

RS 239.725.335,97

Impacto
Orgamentario

-R$ 225.614,09

-R$ 459.705,10

-R$ 701.759,44

-R$ 951.397,04

-R$ 1.208.448,04

-R$ 3.546.923,70

Cenario alternativo pragmatico

Custos cenario
pragmatico

RS 46.294.506,80

RS 46.417.956,08

RS 46.479.866,82

RS 46.488.430,74

RS 46.454.353,80

RS 232.135.114,24

Impacto
Orgamentario

RS 1.350.676,34

RS 113.393,92

-R$ 1.169.599,06

-R$ 2.495.831,57

-R$ 3.863.811,19

-R$ 6.065.171,56

*todos os pacientes, sdo submetidos a gonioscopia em qualquer uma das opg¢oes
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Quadro 12.Evolugdo dos custos em 5 anos, de acordo com os diferentes cendrios para pacientes com GPAF- comparador CV e OCT como tecnologia aditiva*.

Populagdo alvo

2027

752.047

2028

766.175

\ 2029

779.733

2030

792.831

2031

805.632

Total em 5 anos

3.896.418

Cenario de Referéncia

RS 48.491.988,02

RS 49.402.974,51

RS 50.277.165,12

R$ 51.121.734,33

RS 51.947.152,95

RS 251.241.014,92

Cenario alternativo conservador

Custos cenario
conservador

RS 52.608.693,08

RS 57.791.060,19

RS 63.081.935,67

RS 68.481.559,00

RS 73.997.301,46

RS 315.960.549,41

Impacto
Orgamentario

RS 4.116.705,06

RS 8.388.085,68

RS 12.804.770,56

RS 17.359.824,67

RS 22.050.148,51

RS 64.719.534,49

Cenario alternativo pragmatico

Custos cenario
pragmatico

RS 60.842.103,21

RS 66.179.145,88

RS 71.618.449,38

RS 77.161.471,34

RS 82.817.360,86

RS 358.618.530,67

Impacto
Orgamentdrio

RS 12.350.115,19

RS 16.776.171,37

RS 21.341.284,26

RS 26.039.737,01

RS 30.870.207,92

RS 107.377.515,75

*todos os pacientes, sdo submetidos a gonioscopia em qualquer uma das opgdes
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12. MONITORAMENTO DO HORIZONTE TECNOLOGICO

Para a elaboragdo desta se¢do, foram realizadas buscas estruturadas nas bases de
dados International Clinical Trials Registry Plataform of World Health Organization —
ICTRP#°, Clinical Trials*® e Cortellis*’ com o objetivo de identificar tecnologias utilizadas
para o diagndstico de pacientes com glaucoma primdario de angulo fechado.
Identificadas as tecnologias, nos estudos elegiveis, realizaram-se buscas nas plataformas
da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)® e Food and Drug

Administration*>>° para levantamento de registros e situac3o regulatdria.

As buscas foram realizadas entre os dias 04 e 09/03/2026, utilizando estratégias
adaptadas de acordo com as particularidades de cada base, conforme apresentadas a

seguir:

1) ICTRP

1.1) Estratégia de busca: ("Glaucoma, Angle-Closure” OR “Angle-Closure
Glaucoma” OR “Angle-Closure Glaucomas” OR “Glaucomas, Angle-
Closure” OR “Glaucoma, Angle Closure” OR “Angle Closure Glaucoma” OR
“Angle Closure Glaucomas” OR “Glaucomas, Angle Closure” OR
“Glaucoma, Narrow-Angle” OR “Glaucoma, Narrow Angle” OR
“Glaucomas, Narrow-Angle” OR “Narrow-Angle Glaucoma” OR “Narrow-
Angle Glaucomas” OR “Glaucoma, Closed-Angle” OR “Closed-Angle
Glaucoma” OR “Closed-Angle Glaucomas” OR “Glaucoma, Closed Angle”
OR “Glaucomas, Closed-Angle” OR “Glaucoma, Uncompensative” OR
“Glaucomas, Uncompensative” OR “Uncompensative Glaucoma” OR
“Uncompensative Glaucomas” OR “Glaucoma, Uncompensated” OR
“Glaucomas, Uncompensated” OR “Uncompensated Glaucoma” OR
“Uncompensated Glaucomas) AND ("Diagnosis” OR “Diagnoses” OR
“Diagnose” OR “Diagnoses and Examinations” OR “Diagnoses and
Examination” OR “Examination and Diagnoses” OR “Examinations and

Diagnoses” OR “Antemortem Diagnosis” OR “Antemortem Diagnoses”
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OR “Diagnoses, Antemortem” OR “Diagnosis, Antemortem” OR
“Postmortem Diagnosis” OR “Diagnoses, Postmortem” OR “Diagnosis,
Postmortem” OR “Postmortem Diagnoses”)

1.2)  Filtros utilizados:

Study Phase: “Phase 2”, “Phase 3”, “Phase 4”

2) Clinical Trials

2.1) Estratégia de busca: (Glaucoma, Angle-Closure OR Glaucoma, Closed-

Angle) AND (Diagnosis OR Diagnostic)
2.2)  Filtros utilizados:
Study Type: “Interventional” e “Observational”

Study Phase: “Phase 2”, “Phase 3”, “Phase 4” e “Not applicable”

3) Cortellis

3.1) Estratégia de busca: “Angle closure glaucoma”

3.2)  Filtros utilizados:

Category: “Digital health”, “Medical device”, “Medical procedure”,

“Diagnostic”

Foram considerados estudos clinicos de fases 2, 3, 4 e sem especificacdao nas
bases de ensaios clinicos que testaram ou estdo testando dispositivos médicos
resultantes das estratégias de busca supracitadas. A partir das buscas, foram
identificados 347 estudos elegiveis para andlise. Apds a triagem/sele¢do, os dados da
situacdo regulatdria e registros das tecnologias foram consultados nos sitios eletronicos
das referidas agéncias sanitarias, sendo consideradas as tecnologias para a indicacdo
clinica com registro inferior a 3 anos na Anvisa ou inferior a 5 anos no FDA*#>C, Com a
analise, ndo foram identificadas tecnologias para o diagndstico de pacientes com
glaucoma primario de angulo fechado no horizonte tecnoldgico que atendessem aos

critérios de elegibilidade.
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Contudo, ressalta-se que foi identificado o estudo indiano intitulado A study to
understand the importance of computer software to identify the eye diseases
(CTRI/2022/06/043171), observacional, prospectivo, cujo objetivo é treinar e validar um
deep learning algorithm que possa detectar melhor glaucoma e patologias da retina
para melhorar as capacidades e a eficacia da triagem de doencas oculares. No protocolo
do estudo, os pacientes serdo observados para a detec¢ao de doencgas da retina e
glaucoma usando deep learning algorithm-computer software. Dentre os critérios de
inclusdo encontra-se o diagndstico de glaucoma primdrio de angulo fechado com base
em imagens anteriormente adquiridas. Até a ultima atualizacdo desta secdo, nao foi
possivel e realizacdo de consultas acerca de registro na Anvisa ou FDA sobre a tecnologia

devido a escassez de informacdes (sem resumos ou publicacdes associadas ao estudo)®?.
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13.  RECOMENDACOES INTERNACIONAIS (AGENCIAS DE ATS)

Uma busca nas agéncias internacionais de ATS foi realizada em agosto de 2025,
utilizando os termos: “Optical Coherence Tomography” e “Close Angle Glaucoma”
isoladamente.

A agéncia francesa Haute Autorité de Santé (HAS) recomendou o uso do
equipamento, em janeiro de 2022, com indicacdo para diagndstico e tratamento da
hipertens3o ocular e GPAA>>>3, Ndo ha nenhuma mencdo ao uso deste no GPAF.

O National Institute for Health and Care Excellence (NICE) menciona, nas suas
diretrizes de Glaucoma (2022)>%, o uso da OCT apenas em casos de GPAA, sendo que o
referido documento ndo aborda nenhum aspecto referente ao GPAF.

Ndo foram encontradas recomendac¢ées especificas nas demais agéncias: CDA-
AMC (Canada’s Drug Agency - L’Agence des médicaments du Canada), Canada; Federal
Joint Committee (Gemeinsame Bundesausschuss, G-BA), Alemanha; Institut fiir Qualitdt
und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG), Alemanha; Swedish Council on
Health Technology Assessment, Suécia; Scottish Medicines Consortium (SMC), Escécia;
Pharmaceutical Benefits Scheme (PBS), Austrdlia; e Pharmaceuticals and Medical

Devices Agency (PMDA), do Japao, para a referida tecnologia.
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14. CONSIDERACOES FINAIS

Em relacdo as evidéncias, as buscas realizadas MEDLINE (via Pubmed); EMBASE
(via Elsevier); Cochrane Library e LILACS (via BVS) resultaram, apds a exclusdo de
duplicatas, em 1.549 titulos. Porém, apds a etapa de andlise completa, apenas 3 artigos,
de delineamento transversal, foram incluidos na avaliagcdo e sintese finais, os quais
preenchiam todos os critérios da pergunta PICOT. O risco de viés, pela ferramenta
QUADAS 2, foi incerto para os 3 estudos e a certeza da evidéncia, calculada pelo GRADE,
com os dados do estudo de Wang, 2018, foi baixa. Dentre os parametros de OCT
reportados, o Unico indicado nos 3 estudos foi a variacdo na espessura da RNFL. Nenhum
dos estudos indicou valores pré-definidos de anormalidade, tanto para o teste index,
guanto para os parametros de OCT. Todos os estudos compararam os valores nos
diferentes grupos analisados. Em todos, houve diferencas significativas na comparacgao
da RNFL entre os olhos normais e os com GPAF. Apenas Rao et al, 2017 e Wang, 2018,
fizeram alguma referéncia aos valores de CV encontrados.

A avaliacdo econdmica, do tipo custo-efetividade foi construida no formato de
arvore de decisdo, tendo como desfecho de interesse a acuracia dos exames
diagndsticos utilizados. Nao houve dominancia na comparacao das duas tecnologias. Em
relacdo a acurdcia para diagndstico de GPAF, a andlise encontrou uma RCEIl de 63,29,
valor bastante baixo e bem aquém do limite sugerido pela prépria CONITEC. A analise
probabilistica ndo encontrou mudancas relevantes no valor da RCEl. Uma limitacado
importante da avaliacdo realizada é que, na literatura encontrada, ndo se encontrou a
explicitacdo direta da acuracia da OCT em relacdo ao teste de controle (CV). Mais
relevante ainda, foi o fato de nenhum dos artigos incluidos ter indicado os limites pré-

estabelecidos de anormalidade no teste index/controle.

A AIO realizada avaliou a introducdo da OCT no diagndstico do GPAF, sendo o
impacto orcamentario projetado num cenario conservador, no caso da tecnologia ser
substitutiva, em periodo de 5 anos, haveria uma economia de cerca de RS 3,5 milhdes
para a realizacdo de OCTs em 1.182.308 individuos com GPAF. Em um cendrio
pragmatico, a economia ficaria em torno de RS 6 milhées em 5 anos, para realizar OCT

em 1,9 milhGes pessoas com GPAF. Caso a OCT fosse adotada como tecnologia aditiva
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para o diagndstico de GPAF, o impacto orgamentario, para a mesma populac¢ao, seria de
aproximadamente RS 64,7 milhdes e RS 107,4 milhdes, em 5 anos, em um cendrio
conservador e em um pragmatico, respectivamente. A analise de sensibilidade indicou
valores maximos e minimos de impacto orcamentdrio em 5 anos, entre RS
37.833.852,83 e RS 182.035.686,17.

Por sua vez, a busca em agéncias internacionais de ATS apenas encontrou
mencado a tecnologia em duas delas: Haute Autorité de Santé (HAS) e o National Institute
for Health and Care Excellence (NICE). Em nenhuma das duas ha menc¢do do uso da OCT
para diagndstico ou mesmo acompanhamento do GPAF.

A despeito de uma avaliagdo econ6mica favordvel, o que mais chama atencao é
o fato de que os dados disponiveis sobre o uso da OCT para o diagnéstico do GPAF ndo
sdo claros o suficiente para se chegar a uma conclusdo sobre o papel desta tecnologia

como ferramenta diagndstica desta condigdo clinica tdo potencialmente grave.
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15. PERSPECTIVA DO PACIENTE

A Chamada Publica n2 43/2026 esteve aberta no periodo de 14 a 23 de abril de
2026 e recebeu uma inscricdo. Contudo, verificou-se que a Unica pessoa inscrita ndo
atendia as especificidades do tema. Nao houve tempo habil para que a Secretaria-
Executiva da Conitec realizasse busca ativa de um representante para a Perspectiva do

Paciente. Dessa forma, ndo houve participagao.
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16. DISCUSSAO DURANTE A DELIBERAGAO INICIAL

Durante a deliberacdo, a representante da SCTIE manifestou seu voto favordvel
a incorporacdo da tomografia de coeréncia dptica para o diagnéstico de pacientes com
glaucoma primario de angulo fechado. O representante do CONASS manifestou seu voto
favordvel, apesar do cenario incerto de avaliacdo econdmica. A representante pela SAES
também manifestou seu voto favordvel, considerando que muitos dos pacientes ja
estejam fazendo uso da tecnologia por meio de CID mais genérico. Todos os outros

membros presentes se manifestaram favoravelmente, sem manifesta¢des adicionais.
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17. RECOMENDAGCAO PRELIMINAR DA CONITEC

Aos 8 (oito) dias do més de maio de 2026, os membros do Comité de Produtos e
Procedimentos presentes na 1512 Reunido Ordindria da Conitec deliberaram por
unanimidade pela recomendagdao preliminar favoravel para a incorporagao da
tomografia de coeréncia éptica para o diagndstico de pacientes com glaucoma primario
de angulo fechado. Para essa recomendacdo preliminar reconheceu-se a necessidade
nado atendida e o impacto orcamentdrio relativamente favoravel. No entanto solicitou-
se que fosse apresentada Avaliacdo Econémica considerando o OCT como tecnologia

complementar.
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APENDICE 1- BUSCA POR EVIDENCIAS

Com base na pergunta PICO estabelecida para esta revisdo, foi realizada uma

busca nas seguintes bases de dados: MEDLINE (via Pubmed); EMBASE (via Elsevier);

Cochrane Library; LILACS (via BVS) e PROSPERO. A busca foi realizada em 20 de agosto

de 2025, sem restricdo para idiomas, comparadores, desfechos e tipos de estudo. O

quadro 1A apresenta a estratégia de busca utilizada em cada uma das bases de dados

selecionadas, bem como os resultados. A figura 1A apresenta o processo de busca e

elegibilidade das publicagdes. Os artigos incluidos, assim como suas caracteristicas

principais estdo, por sua vez, no quadro 2A.

Bases de
dados

MEDLINE (via
Pubmed)

Quadro 1A. Estratégia de busca nas plataformas consultadas.

Estratégias de busca

Search: ((primary closed angle glaucoma) AND ((oct) OR (optical
coherence tomography)) AND (diagnosis))

("primaries"[All Fields] OR "primary"[All Fields]) AND ("glaucoma, angle
closure"[MeSH Terms] OR ("glaucoma"[All Fields] AND "angle closure"[All
Fields]) OR "angle-closure glaucoma"[All Fields] OR ("closed"[All Fields]
AND "angle"[All Fields] AND "glaucoma"[All Fields]) OR "closed angle
glaucoma"[All Fields]) AND ("oct"[All Fields] OR ("tomography, optical
coherence"[MeSH Terms] OR ("tomography"[All Fields] AND "optical"[All
Fields] AND "coherence"[All Fields]) OR ‘"optical coherence
tomography"[All Fields] OR ("optical"[All Fields] AND "coherence"[All
Fields] AND "tomography"[All Fields]))) AND ("diagnosable"[All Fields] OR
"diagnosi"[All Fields] OR "diagnosis"[MeSH Terms] OR "diagnosis"[All
Fields] OR "diagnose"[All Fields] OR "diagnosed"[All Fields] OR
"diagnoses"[All Fields] OR "diagnosing"[All Fields] OR "diagnosis"[MeSH
Subheading])

Numero de
publica¢oes
encontradas

640

EMBASE (via
Elsevier)

(‘angle-closure glaucoma'/exp OR 'angle-closure glaucoma') AND ('optical
coherence tomography'/exp OR 'optical coherence tomography') AND
('diagnosis'/exp OR diagnosis)

1.362

Cochrane
Library

("optical coherence tomograph" OR "optical coherence tomography")
AND "angle closure glaucoma" AND "diagnosis" in Title Abstract Keyword
- (Word variations have been searched)

LILACS (via BVS)

((glaucoma de angulo fechado) OR (angle closure glaucoma) OR (angle
closure glaucomas) OR (angle-closure glaucoma) OR (angle-closure

28
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glaucomas) OR (close-angle glaucoma) OR (close-angle glaucomas) OR
(glaucoma de angulo cerrado) OR (glaucoma, angle-closure) OR
(glaucoma, angle closure) OR (glaucoma, closed angle) OR (glaucoma,
closed-angle) OR (glaucomas, angle closure) OR (glaucomas, angle-
closure)) AND ((coherence tomography, optical) OR (optical coherence
tomography) OR (tomography, optical coherence) OR (oct tomography)
OR (tomography, oct)) OR ((Optical Coherence Tomography) AND (angle
glaucoma closure) AND (diagnosis))

Total

2.031
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Registros identificados:
Medline via PubMed (n=640)
EMBASE (n =1.362)
Cochrane Library (n=1) Duplicatas (n =482)
Lilacs via BVS (n=28)
Total= 2.031
Titulos triados Titulos excluidos*
(n=1.549) (n =1.506)
Textos buscados Textos nao encontrados
(n =43) (n=1)
Textos completos avaliados . )
(n =42) — | Titulos excluidos: 39
Razdo 1 (n =26) controle
utilizado diverso daquele
definido na pergunta PICO;
Razao 2 (n =7) populagao
angulo fechado e aberto
analisada em conjunto, sem
possibilidade de separar
dados grupos;
Est_udos Incluidos na revisdo m;:ﬁeglwmenl'; to : e
(n=3) nao diagnostico inicial;
Razao 4 (n =2) delineamento
diverso daquele de interesse
(uma revisao nao sistematica
€ uma comparagao de 2
*Fase de avaliacéo titulo/resumo. ?;‘;50 5(n =1;'mm¢3°
entre os 2 tipos de glaucoma.

Figura 1A. Fluxograma do processo de elegibilidade das publicagGes rastreadas.
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Quadro 2A. Principais caracteristicas dos estudos incluidos (n=3)

Referéncia

Delineamento

Populagdo (n
artigos/olhos/particip
antes)

Intervengao

(Imagem)

Exame padrao
utilizado

Desfechos avaliados

Limitagoes

Rao HL, Pradhan ZS, Weinreb RN,
Riyazuddin M, Dasari S, Venugopal JP,

. Correlagdo da Nao foram
et al. Vessel Density and Structural . .
. Campimetria espessura da apresentados os
Measurements of Optical Coherence 77 olhos de 50 . .
. . Transversal o . automatizada (SPA) camada de fibras dados de
Tomography in Primary Angle Closure L. individuos normais, 65 . oo . C
. (acurécia S, OCT e OCT-A, (ndo foi especificado nervosas da retina acuracia, ndo
and Primary Angle Closure Glaucoma. NN olhos de 45 individuos . s
. diagnostica) qual o aparelho (RNFL) e defeito houve limites
American Journal of com GPAF utilizado) médio do CV ré-estabelecidos
Ophthalmology,2017; 177:106-115, pdos testes index
https://doi.org/10.1016/j.ajo.2017.02
.020.
Ndo foram
100 participantes, 174 apresentados os
Ih dados d
Wang Y. Application of optical OO} ~ @ O,S . €
. Grupos: . . Correlagdo da acurdacia.
coherence tomography measuring . Campimetria ou
. . . . Controle (saudaveis)- . . espessura da Apresenta
RNFL thickness in the early diagnosis Perimetria . ~
of primary anale-closure glaucoma Transversal 30 pessoas/60 olhos, automatizada (SPA) camada de fibras comparagao
P yang & : (acurécia GPAF inical/leve-30 OoCT nervosas da retina entre grupos dos

International Eye Science.
2018;18:912-914.
01:10.3980/j.issn.1672-
5123.2018.5.36

diagndstica)

pessoas/50 olhos,
GPAF moderado-45
pessoas/78 olhos,
GPAF grave-25
pessoas/46 olhos.

(ndo foi especificado
qual o aparelho
utilizado)

(RNFL) e defeito
médio do CV

resultados de
ambos os testes
(RNFL e CV), mas
ndo foram
descritos limites
do teste index
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Li C, Tan L, Xu X, Chen S, Huang C.
Changes of Optic Disc and Macular
Vessel Perfusion Density in Primary
Angle Closure Glaucoma: A
Quantitative Study Using Optical
Coherence Tomography Angiograph.
Ophthalmic Res. 2023;66(1):1245-
1253. doi: 10.1159/000533874. Epub
2023 Aug 30. PMID: 37647877,
PMCID: PMC10614527.

Transversal
(acuracia
diagndstica)

60 participantes
83 olhos.
Grupos:

Controle (saudaveis)-
17 pessoas/34 olhos,
Glaucoma agudo de
angulo fechado- 21
pessoas/22 olhos
GPAF- 22 pessoas/27
olhos

OCT e OCT-A.

Exame oftalmoldgico-
clinico, tonometria,
biomicroscopia,
goniometria e exames
de campo visual
(método ndo
especificado).

Espessura da RNFL
(média e em nos
quadrantes superior,
inferior, temporal e
nasal), espessura
camada de células
ganglionares e
densidade vascular
dos capilares
peripapilares.

Ndo foram
apresentados os
dados de acurdcia

Legenda: OCT = tomografia de coeréncia dptica. OCT-A = tomografia de coeréncia dptica angiograficaRNFL = camada e fibras nervosas da retina. SAP = perimetria automatizado padrdo. CV =

campo visual..

Tabela 1A. Avaliacdo do risco de viés por meio da ferramenta QUADAS-2

RISCO DE VIES QUESTOES DE APLICABILIDADE
Estudos Sele¢do de Teste Padrao de Fluxo e Julgamento Sele¢do de Teste Padrdo de Julgamento
pacientes indice referéncia Tempo geral pacientes indice referéncia geral
Rao et al (2017) > J 2 J > > J > >
Wang Y (2018) > J 2 J > > J > >
Li et al. (2023) > J 2 J > > J > >

Legenda: JBaixo risco de vies LAlto risco de vies ? Risco de viés incerto
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Quadro 3A. Avaliacdo da certeza de evidéncias

Desfecho

Verdadeiros-positivos
(pacientes com GPAF)

Falsos-negativos
(pacientes incorretamente classificados como ndo
tendo GPAF)

Verdadeiros-negativos
(pacientes sem GPAF)

Falsos-positivos
(Pacientes com GPAF incorretamente classificados)

Ne dos estudos (Ne de
pacientes)

1 estudo,

134 pacientes

1 estudo,

134 pacientes

Delineamento do
estudo

transversal

transversal

Risco de
viés

grave?

grave?®

Fatores que podem reduzir a certeza da evidéncia

Evidéncia . . Viés de
s Inconsisténcia Imprecisdo L.
indireta publicagdo

grave® ndo grave ndo grave | nenhum
grave® ndo grave ndograve | nenhum

Acuracia do
teste

1100

Baixa®?

OO

Baixa®?
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APENDICE 2. Estudos excluidos na fase final da triagem- justificativa.

Quadro 4A. Lista de referéncias excluidas apds leitura do texto completo e a respectiva razao de exclusao.

Tirsi A, Tsai J, Abizadeh A, Kacaj D, Procyk O, Gliagias V, et al. Diagnostic Capability of
Pattern Electroretinogram and Three Circumpapillary Retinal Nerve Fiber Layer

Populagdo avaliada incluiu casos de glaucoma de
angulo fechado e angulo aberto, ndo tendo sido

Optical Coherence Tomography and Fundus Photography to Improve Glaucoma

Thickness Circle Diameter Scans in Glaucoma Suspects. Clin Ophthalmol. 2025 possivel recuperar em separado os dados

2025;19:235-247. doi: 10.2147/0PTH.S483055. PMID: 39867350; PMCID: daqueles com GPAF

PMC11766361. )

Qiang Li, Wenjuan Wu, Xiaofei Man, Cuixia Dai. Evaluation of the Iris Vessel Density Resultados casos angulos fechado e aberto ndo

for Primary Glaucoma Diagnosis Using Anterior Segment Optical Coherence 5025 estdo disponiveis separadamente (n3o foi

Tomography. Ophthalmic Res. 2025; 68 (1): 320-332. possivel recuperar em separado os dados

https://doi.org/10.1159/000545948 daqueles com GPAF).

Zhang J, Lu Q, Yu H, Liu B, Yang J, Wang T and Wang F. Macular vascular density . . e
L . . Acompanhamento de pacientes com diagndstico

changes in different stages of chronic primary angle-closure glaucoma. Front. Med. 2025 .

12:1620673. doi: 10.3389/fmed.2025.1620673 cronico.

Fu Z, XiJ, JiZ, Wang J, Shi R, Pu X, et al. Analysis of anterior segment in primary angle

closure suspect with deep learning models. BMC Med Inform Decis Mak 24, 251 2024 Controle Gonioscopia isolada.

(2024). https://doi.org/10.1186/s12911-024-02658-1

Guo PY, Zhang X, Li F, Nguyen A, Sakata R, Higashita R, et al. Diagnostic criteria of

anterior segment swept-source optical coherence tomography to detect gonioscopic 2024 Controle Gonioscopia isolada.

angle closure. British Journal of Ophthalmology. 2024;108:1130-1136.

Azuara-Blanco A, Lawrenson JG, King AJ, Foster PJ, Virgili G, Guiney M, et al.

Technolqgles for t.he diagnosis of an.gle cIo.sure gla.ucoma (ACE): protocol of a 2023 Controle Gonioscopia isolada.

prospective, multicentre, cross-sectional diagnostic study. BMJ Open.

2023;13:e073975. doi: 10.1136/bmjopen-2023-073975

Ding X, Huang L, Peng C, Xu L, Liu Y, Yang Y, et al. Evaluation of Schlemm’s canal with

swept-source optical coherence tomography in primary angle-closure disease. BMC . .

Ophthalmol. 2023; 23, Article number 256. https://doi.org/10.1186/512886-023- 2023 Controle Gonioscopia isolada.

03001-4

Watanabe T, Hiratsuka Y, Kita Y, Tamura H, Kawasaki R, Yokoyama T, et al. Combining 2022 Populac¢do avaliada incluiu casos de glaucoma de

angulo fechado e dngulo aberto, ndo tendo sido
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Screening. Diagnostics (Basel). 2022;12(5):1100. doi: 10.3390/diagnostics12051100.
PMID: 35626256; PMCID: PMC9139676.

possivel recuperar em separado os dados
daqueles com GPAF.

Esporcatte BLB, Vessani RM, Melo Jr LAS, Yanagimori NS, Bufarah GH, Allemann N, et

al. Diagnostic Performance of Optical Coherence Tomography and Nonspecialist 2022 Controle Gonioscopia isolada.
Gonioscopy to Detect Angle Closure. J Curr Glaucoma Pract 2022;16(1):53—58.
Desmond T, Tran V, Maharaj M, Carnt N, White A. Diagnostic accuracy of AS-OCT vs
gonioscopy for detecting angle closure: a systematic review and meta-analysis. . .
Graefes Arch Clin Exp Ophthalmol. 2022; 260:1-23. https://doi.org/10.1007/s00417- 2022 COROg Gonioscopia isolada.
021-05271-4
Palanisamy S, Raja V, Senthilkumar VA, Mani |, Krishnadas R. Correlation of pattern of
visual field Iqss by perimetry and anterlor cha.mber angle parameters by anterlo.r 2022 Tecnologia avaliada OCT-AS,
segment optical coherence tomography in primary angle-closure glaucoma. Indian
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APENDICE 3. Avaliacdo Econdmica: analises de sensibilidade

Foi realizada uma andlise de sensibilidade probabilistica para o RCEIl calculado na arvore de
decisdo construida (figura 1 A).

ICE Scatterplot, Tomografia de coeréncia 6ptica/OCT vs. Campimetria/CV
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Figura 1A. Representacdo da analise de sensibilidade probabilistica para o RCEI calculado na
anadlise econdmica.
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APENDICE 4. Andlise de sensibilidade da AlO

Foi realizada uma analise de sensibilidade levando-se em conta a variagao da
frequéncia do glaucoma segundo o estudo Elsa-Brasil, assim como a possibilidade do

exame OCT ser substitutivo ou aditivo no contexto do diagndstico atual do GPAF.

Os achados decorrentes dessas avaliagdes se encontram nos quadros 5Ae 6 A,

a seguir.
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Quadro 5A- Estimativa populacional Brasileira de pessoas a partir dos 40 anos com glaucoma (valores médios, minimos e maximos- conforme dados

de prevaléncia)

Populagao brasileira

96.416.277 98.227.585 99.965.732 101.644.983 103.286.157 499.540.734 IBGE
dos 40 aos 90 anos
Prevaléncia Basal 3% 2.892.488 2.946.828 2.998.972 3.049.349 3.098.585 14.986.222 ELSA-Brasil
Prevaléncia Minima 2% 1.928.326 1.964.552 1.999.315 2.032.900 2.065.723 9.990.815 ELSA-Brasil
:rse;a'enc'a Maxima 5.592.144 5.697.200 5.798.012 5.895.409 5.990.597 28.973.363 ELSA-Brasil
,870
752.047 766..175 779.733 792.831 805.632 3.896.418 Quigley 2006
GPAF-Basal
- 501.365 510783 519.822 528.554 537.088 2.597.612 Quigley 2006
GPAF-Minima
- 1.453.957 1.481.272 1.507.483 1.532.806 1.557.555 7.533.074 Quigley 2006
GPAF-Maxima
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Quadro 6A-Andlise de sensibilidade do impacto orcamentario conforme cenarios populacionais e market-share minimos e maximos possiveis
(respectivamente prevaléncia minima em cenario conservador e OCT como exame susbtitutivo e prevaléncia mdxima em cendrio pragmatico e OCT
como exame aditivo).

Cenario conservador com prevaléncia minima e OCT como exame substitutivo

Custo com
oCT

RS 31.839.662,85 RS 31.940.310,20 RS 31.999.190,76 RS 32.021.910,18 RS 32.015.816,66 RS 159.816.890,64

Cenario pragmatico com prevaléncia maxima e OCT como exame aditivo

Custo com

ocT RS 117.628.066,20 RS 127.946.348,70 RS 138.462.335,46 RS 149.178.844,59 RS 160.113.564,34 RS 693.329.159,29
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