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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 incorporacdo, a
exclusdo ou a alteracdo de novos medicamentos, produtos e procedimentos, bem como a constituicdo ou
alteracdo de protocolo clinico ou de diretriz terapéutica sdo atribuicGes do Ministério da Saude (MS). Para
cumprir essas atribuicdes, o MS é assessorado pela Comissdao Nacional de Incorporacdo de Tecnologias
(Conitec) no Sistema Unico de Satde (SUS).

A anadlise da Comissdo deve ser baseada em evidéncias cientificas sobre eficacia, acuracia, efetividade
e seguranca da tecnologia, bem como a avaliacdo econdmica comparativa dos beneficios e dos custos em
relacdo as tecnologias ja incorporadas. A tecnologia em saude deve estar registrada na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa) e, no caso de medicamentos, ter o preco regulado pela Camara de Regulacdo 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
prorrogacado 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 Consolidacdo 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 Gestdo e
Incorporacdo de Tecnologias em Salde, da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo 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 SCTIE, e um representante de cada uma das seguintes
instituicGes: 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), Associacdo 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 Produtos e Procedimentos é responsavel por analisar: (a) equipamento, dispositivo
médico, aparelho, material, artigo ou sistema de uso ou aplicacdo médica, odontolégica ou laboratorial,
destinado a prevencdo, diagndstico, tratamento, reabilitacdo ou anticoncepc¢do e que ndo utiliza meios
farmacoldgicos, imunolégicos ou metabdlicos para realizar sua principal funcdo em seres humanos, mas que

pode ser auxiliado por esses meios em suas funcdes; e (b) o detalhamento do método, do processo, da



intervencdo ou do ato clinico que serd realizado no paciente por um profissional de saude, com a finalidade de
prevencdo, diagndstico, tratamento ou reabilitacdo na linha de cuidado do paciente. Todas as recomendacdes
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 contribuicOes e sugestdes da consulta
publica sdo organizadas e avaliadas pelo Comité responsdvel, que emite deliberacdo final. Em seguida o
processo é enviado para decisdo da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo em Satde (SCTIE), que pode solicitar

arealizacdo de audiéncia publica. A portaria decisoéria é publicada no Diario Oficial da Unido (DOU).

Avaliacao de Tecnologias em Saude

De acordo com o Decreto n2 11.358, de 2023, cabe ao DGITS subsidiar a SCTIE no que diz respeito a
alteracdo ou exclusdo de tecnologias de salde no SUS; acompanhar, subsidiar e dar suporte as atividades e
demandas da Conitec; realizar a gestdo e a analise técnica dos processos submetidos a Conitec; definir critérios
para a incorporacao tecnoldgica com base em evidéncias de eficacia, seguranca, custo-efetividade e impacto
orcamentario; articular as acdes do MS referentes a incorporacao 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 salde 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 saude, equipamentos, procedimentos e sistemas organizacionais e de suporte
por meio dos quais a atencdo e os cuidados com a saude sdo prestados a populacdo.

A demanda de incorporacdo 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 satde
na Anvisa; evidéncia cientifica que demonstre que a tecnologia pautada é, no minimo, tdo eficaz e segura
guanto aquelas disponiveis no SUS para determinada indicacdo; estudo de avaliagdo econdmica comparando
a tecnologia pautada com as tecnologias em saude disponibilizadas no SUS; e preco fixado pela CMED, no caso
de medicamentos.

Dessa forma, as demandas elegiveis para a avaliacdo pelo DGITS sdo aquelas que constam no Decreto
n? 7.646/2011 e devem ser baseadas nos estudos apresentados que sdo avaliados criticamente quando

submetidos como propostas de incorporacao de tecnologias ao SUS.
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1. APRESENTACAO

Este relatdrio de recomendacdo refere-se a avaliacdo da proposta de incorporacdo da cirurgia
antiglaucomatosa por via angular com goniotomia excisional ou com trabeculotomia transluminal durante a
cirurgia de facectomia com implante de lente intraocular com facoemulsificacdo para o tratamento de
glaucoma primario de angulo aberto em pacientes que se submetem a cirurgia de catarata em comparacao
a cirurgia antiglaucomatosa por via angular com implante de drenagem, por técnica minimamente invasiva
(istent) no Sistema Unico de Saude (SUS), demandado pela Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo em
Saude - SCTIE. O Parecer Técnico Cientifico (PTC) foi elaborado pelo Nucleo de Avaliagdo de Tecnologias em
Salde do Hospital de Clinicas de Porto Alegre (NATS-HCPA) em parceria com a Secretaria Executiva da
Comiss3o Nacional de Incorporacido de Tecnologias no Sistema Unico de Satde (Conitec). A necessidade desta
avaliacdo surgiu do processo de atualizacdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do

tratamento de glaucoma.

2. CONFLITOS DE INTERESSE

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



3. RESUMO EXECUTIVO

Tecnologia: Cirurgia antiglaucomatosa por via angular, com goniotomia excisional ou trabeculotomia
transluminal, durante a facectomia com implante de lente intraocular, com facoemulsificagao.

Indicagdo: Pacientes diagnosticados com catarata e glaucoma primdrio de angulo aberto com dano leve ou
moderado, controlados com colirios antiglaucomatosos.

Demandante: Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovagao em Saude - SCTIE

Introdugdo: O glaucoma é uma neuropatia dptica cronica e progressiva, caracterizada pela degeneracdo das
células ganglionares da retina e perda do campo visual, tendo como principal fator de risco a elevacao da
pressao intraocular (P10O). Trata-se da principal causa de cegueira irreversivel no mundo, afetando mais de 67
milhdes de pessoas. No Brasil, a prevaléncia estimada varia entre 2% e 3% na populagdo acima de 40 anos,
sendo o glaucoma primario de angulo aberto (GPAA) a forma mais comum. A doenca é geralmente
assintomdtica e evolui lentamente, o que favorece diagndsticos tardios. O glaucoma frequentemente
coexiste com a catarata, especialmente em individuos idosos, uma vez que ambas as condicdes compartilham
fatores de risco semelhantes, como o envelhecimento e alteracGes estruturais oculares. Além disso, o uso
prolongado de corticosteroides e intervencdes cirurgicas oculares podem contribuir para o desenvolvimento
ou progressao de ambas as doencas. O tratamento tem como objetivo reduzir e estabilizar a PIO para evitar
a progressao do dano glaucomatoso. O manejo terapéutico inclui abordagens medicamentosas, a laser e
cirargicas, sendo a escolha dependente da gravidade e da resposta individual. O tratamento medicamentoso
constitui a primeira linha, com destaque para o maleato de timolol e os analogos das prostaglandinas
(latanoprosta, bimatoprosta e travoprosta). Quando ha falha terapéutica ou intolerancia, sdo indicadas
intervengdes cirdrgicas, incluindo as cirurgias antiglaucomatosas e procedimentos minimamente invasivos,
como o iStent inject.

Pergunta: “A goniotomia excisional ou a trabeculotomia transluminal é eficaz, segura e custo-efetiva para o
tratamento de glaucoma primdrio de angulo aberto em pacientes que se submetem a cirurgia de catarata?”
Evidéncias clinicas: A busca de evidéncias foi realizada nas bases PubMed, EMBASE e Cochrane CENTRAL,
utilizando uma estratégia baseada no acrénimo PICOS para identificar estudos sobre a eficacia, seguranca e
custo-utilidade da cirurgia antiglaucomatosa por via angular (por goniotomia excisional ou por
trabeculotomia transluminal) durante facectomia em pacientes com catarata e glaucoma primario de angulo
aberto com dano leve a moderado. Apds triagem de 1.351 artigos e leitura completa de 14 estudos, apenas
dois ensaios clinicos randomizados preencheram os critérios de inclusdo, sendo avaliados quanto ao risco de
viés pela ferramenta RoB 2 e a certeza da evidéncia pelo sistema GRADE. Os dois ensaios clinicos incluidos
compararam a goniotomia excisional com Kahook Dual Blade a cirurgia com iStent, ambas associadas a
facoemulsificagdo em pacientes com glaucoma primdrio de angulo aberto leve a moderado e catarata. Os
estudos demonstraram que as técnicas apresentam eficacia semelhante na redugdo da pressao intraocular
(P10) e do nimero de medicamentos antiglaucomatosos. Aos 12 meses de seguimento, a PIO média foi
comparavel entre os grupos (KDB-Phaco: 15,4 mmHg vs. iStent-Phaco: 16,1 mmHg; p = 0,24), assim como a
proporc¢do de olhos com PIO controlada (< 18 mmHg). Em relagdo a seguranga, ambos os procedimentos
apresentaram perfis semelhantes, sem relato de eventos adversos oculares graves ou complicagées
cirdrgicas significativas, sendo os eventos mais frequentes de carater transitério. A qualidade da evidéncia
foi considerada moderada para eficicia e alta para seguranca. Nao foram encontrados estudos que
comparassem a trabeculotomia transluminal com a cirurgia com iStent.

Avaliagdo econdmica: A realizacdo da goniotomia excisional em pacientes com catarata e glaucoma primario
de angulo aberto com dano leve a moderado demonstrou maior beneficio clinico e um menor custo total
quando comparada a cirurgia iStent. O resultado da analise de custo-utilidade para a realizagdo da
goniotomia excisional comparada a cirurgia iStent em pacientes com catarata e glaucoma primario de angulo
aberto com dano leve a moderado demonstrou uma RCUI de -RS 18 mil por AVAQ (dominante). Em suma, os
resultados das andlises de custo-utilidade indicaram a possibilidade da goniotomia excisional ser
custo-efetiva, sendo obtidos valores de RCUI abaixo do limiar de custo-utilidade de RS 40 mil por AVAQ
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(nas andlises principais e de sensibilidade).

Analise de impacto orgamentario: A incorporacdo da goniotomia excisional com Kahook Dual Blade, para
pacientes com catarata e glaucoma primario de angulo aberto com dano leve a moderado, para o cendrio
proposto 1 (taxa de difusdo de 5% no 12 ano, 8% no 22, 10% no 32, 12% no 42 e 15% no 59), resultou em
impacto orcamentdrio incremental de RS 62 milhdes no primeiro ano, chegando a RS 258 milhdes no quinto
ano de analise, totalizando RS 764 milhdes em cinco anos. No cendrio 2, de substituicdo da iStent pela
goniotomia excisional, com a mesma taxa de difusdo, indicou uma economia de RS 30,6 milhdes no primeiro
ano, chegando a RS 127 milhdes de economia no quinto ano de andlise, totalizando RS 377 milhdes de
economia em cinco anos.

Recomendagdes internacionais: Levantamento realizado em agéncias internacionais identificou avaliacdes
recentes acerca de procedimentos minimamente invasivos para glaucoma. O NICE (Reino Unido) autoriza o
uso clinico da trabeculotomia ab interno — abordagem cirudrgica realizada a partir do interior do olho,
geralmente por meio de microincisdo na cérnea transparente, sem manipulagdo da conjuntiva —, que
apresenta evidéncias adequadas de seguranca e eficacia para aplicacdo clinica, desde que sejam observados
os requisitos de governancga apropriada, consentimento informado e monitorizagdo sistematica. Contudo,
destaca incertezas quanto a efetividade a longo prazo e reforca a necessidade de continuidade na produgao
de evidéncias. No Canada, o CDA-AMC avaliou a utilizagdo 6tima das cirurgias minimamente invasivas para
glaucoma (MIGS), incluindo goniotomia excisional e trabeculotomia ab interno, isoladas ou combinadas a
facoemulsificacdo. Conforme o relatdrio, ndo ha evidéncia suficiente para recomendacgGes definitivas de
reembolso, dadas as incertezas quanto a eficacia comparativa, a durabilidade dos resultados e a custo-
efetividade. Dessa forma, o financiamento permanece descentralizado e condicionado as decisdes
provinciais, sem politica nacional uniforme de cobertura. Na Australia, o Medical Services Advisory Committee
(MSAC) recomendou a inclusdo no Medicare Benefits Schedule (MBS) do procedimento isolado de
microbypass trabecular (iStent) para glaucoma de angulo aberto, considerando um perfil de seguranca
satisfatdrio e potencial para postergar a necessidade de trabeculectomia em pacientes com controle clinico
insuficiente. Ressalta-se, porém, que a recomendagdo se restringe a procedimentos com implante e nao
contempla diretamente a goniotomia excisional sem dispositivo, técnica ja prevista quando realizada em
associagao a cirurgia de catarata.

Monitoramento do Horizonte Tecnoldgico: Foram realizadas buscas estruturadas nas bases de dados Clinical
Trials e Cortellis entre os dias 23/04/2026 e 27/04/2026, com o objetivo de identificar tecnologias
emergentes utilizadas em cirurgias antiglaucomatosas por meio da goniotomia ou trabeculotomia para o
tratamento de glaucoma primario de angulo aberto em pacientes que se submetem a cirurgia de catarata.
Apds a triagem dos estudos elegiveis para a analise, foram identificadas trés tecnologias no horizonte
tecnoldgico, todas baseadas em abordagens minimamente invasivas: iTrack Advance (Nova Eye Medical),
OMNI Surgical System (Sight Sciences), ELIOS System (MLase GmbH).

Consideragoes finais: Ndo foram encontrados estudos que comparassem a trabeculotomia transluminal com
a cirurgia com iStent. Assim, adotou-se a estratégia de conduzir analises de evidéncia econGmica a partir dos
dados de comparacao da cirurgia de goniotomia excisional com Kahook Dual Blade com a cirurgia com iStent.
Quando a cirurgia de goniotomia excisional foi comparada a cirurgia com iStent, a eficacia para reducdo da
pressao intraocular e do nimero de medicamentos antiglaucomatosos foi semelhante e apresentou perfis
de seguranga comparaveis, sem complica¢cOes graves. As andlises de custo-utilidade indicam a possibilidade
da cirurgia de goniotomia excisional ser custo-efetiva frente a cirurgia com iStent. A andlise de impacto
orcamentdrio apresenta valores acumulados em cinco anos da andlise de RS 764 milhdes, no cenério
proposto 1, onde a cirurgia de goniotomia excisional seria mais uma opg¢ao juntamente com a cirurgia com
iStent. No cenario 2 de substituicdo da cirurgia com iStent, os resultados demonstram uma economia
acumulada em cinco anos de RS 377 milhdes.

Perspectiva do paciente: A Chamada Publica n? 44/2026 da Perspectiva do Paciente esteve aberta no periodo
de 14 a 23 de abril de 2026 e recebeu uma inscri¢cdao. 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 participagao.
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Discussdo durante a deliberagdo inicial: Durante a deliberacdo foram tecidos comentarios sucintos sobre a
confiabilidade das evidéncias de eficacia e seguranga, bem como do custo-beneficio favoravel, a necessidade
ndo atendida, e o impacto orgamentdrio favoravel. Ressaltou-se que é necessario se discutir a exclusao do
iStent, e ficar claro que a tecnologia a ser incorporada esta substituindo o iStent. Definiu-se a expectativa de
que o periodo de escuta social auxilie na compreensado da adocdo dessas técnicas cirdrgicas nos servicos de
saude e traga contribuicGes sobre a possibilidade de substituicdo das tecnologias mais onerosas. Espera-se
gue a consulta corrobore a viabilidade de se ofertar procedimentos mais eficientes e sustentdveis para o
tratamento do glaucoma na rede publica.

Recomendacao preliminar: 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
recomendacdo preliminar favoravel para a incorporacao da cirurgia antiglaucomatosa por via angular com
goniotomia excisional ou com trabeculotomia transluminal durante a cirurgia de facectomia com implante
de lente intraocular com facoemulsificagdo para pacientes diagnosticados com catarata e glaucoma primario
de angulo aberto com dano inicial ou moderado controlado com colirios. Para essa recomendacao preliminar,
reconheceu-se a evidéncia favoravel, a importancia da cirurgia para se evitar a cegueira, bem como o custo
beneficio do procedimento a ser incorporado.

Consulta publica: Na analise qualitativa da Consulta Pablica n2 52/2026, realizada entre 16 de junho e 6 de
julho de 2026, foram recebidas 157 contribui¢Ges, predominantemente concordantes com a recomendacdo
da Conitec. Entre os argumentos favordveis a incorporacdo, destacaram-se a ampliacdo das opcdes
terapéuticas no SUS, a efetividade e a seguranca dos procedimentos, a conveniéncia terapéutica, a
recuperacao pos-operatoria favordvel, a possibilidade de reducdao da dependéncia de colirios e o potencial
impacto positivo na qualidade de vida e nos custos assistenciais. Entre os aspectos desfavordveis, foram
mencionados eventos adversos, limitagdes e incertezas das evidéncias disponiveis, elegibilidade restrita,
barreiras técnicas, carater invasivo de alguns procedimentos, custos elevados e auséncia de
intercambialidade entre as diferentes técnicas. Também foram citadas tecnologias alternativas, incluindo
medicamentos, exames, instrumentos cirdrgicos, implantes e procedimentos com ou sem implante, cujos
beneficios e limitagdes variaram quanto a efetividade, seguranca, invasividade, custo, aplicabilidade clinica
e disponibilidade no SUS. Entre as 25 contribuicGes técnico-cientificas, ndo foram identificadas novas
evidéncias capazes de modificar as conclusdes clinicas do NATS. As contribuicdes econdmicas motivaram
reanalises com inclusdo do custo da lamina KDB (RS 2.990,00) e novos precos do iStent (proposta 1: RS
7.800,00, proposta 2 atualizada nesta CP: 6.450,00). A goniotomia excisional permaneceu dominante, com
RCUI entre —RS$ 15.740,29 e —RS 13.540,59/AVAQ. Em cinco anos, o cendrio de adi¢do apresentou impacto
incremental de aproximadamente RS 863,8 milhdes, enquanto o cendrio de substituicdo resultou em
economia entre RS 276,1 milhdes e RS 320,9 milhdes. Assim, as contribuicbes ndo alteraram a conclusdo da
avaliagdo, mas subsidiaram a atualizagdo das premissas e dos resultados econémicos.

Discussdo durante a deliberagdo final: A deliberacdo final sobre a avaliacdo da cirurgia antiglaucomatosa por
via angular com goniotomia excisional ou com trabeculotomia transluminal durante a cirurgia de facectomia
com implante de lente intraocular com facoemulsificacdo para pacientes diagnosticados com catarata e
glaucoma primario de angulo aberto com dano inicial ou moderado controlado com colirios, considerou a
evidéncia clinica de eficdcia, o perfil de seguranga do procedimento e a dominancia da avaliagdo econ6mica.
Ressaltou-se a necessidade de estabelecimento de algoritmo de atendimento com indicagbes precisas em
PCDT.

Recomendacao final: Aos 21 (vinte e um) dias do més de agosto de 2026 na 312 Reunido Extraordindria
Conitec, reuniu-se o Comité de Produtos e Procedimentos da Comissdao Nacional de Incorporagdo de
Tecnologias no Sistema Unico de Satde — Conitec, regulamentado pelo Decreto n2 7.646, de 21 de dezembro
de 2011, e os membros presentes deliberaram, por unanimidade, recomendar a incorporagao da cirurgia
antiglaucomatosa por via angular com goniotomia excisional ou com trabeculotomia transluminal durante a
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cirurgia de facectomia com implante de lente intraocular com facoemulsificacdo para pacientes
diagnosticados com catarata e glaucoma primdrio de angulo aberto com dano inicial ou moderado
controlado com colirios, conforme Protocolo do Ministério da Saude. Registro de Delibreragdo N2
1.139/2026.

12



COMPENDIO ECONOMICO

Apresentagao

Cirurgia antiglaucomatosa por via angular, com goniotomia
excisional ou trabeculotomia transluminal, durante a
facectomia com implante de lente intraocular, com
facoemulsificagao.

Prego proposto para o
procedimento cirurgia
antiglaucomatosa por via
angular, com goniotomia
excisional trabeculotomia
transluminal.

(RS 1.236,75* + RS 6,74**)*2,8 = RS 3.481,77

Preco proposto final

(RS 1.236,75* + RS 6,74**)*2,8 + (RS 2.990,00%***)= RS
6.471,77

Preco iStent inicial

RS 9.964,21***

Preco proposto iStent final

Prego proposto pela empresa:
RS 7.800,00 (22%) apresentado na CP n2 69/2021
RS 6.450,00 (desconto adicional 17,31% - CP n2 52/2026)

Populagdo estimada

Adicdo (Market Share: 5%-15%)

3.247 no primeiro ano — 13.498 no quinto ano
Substituicdo (Market Share: 5%-15%) 3.247 no primeiro ano —
13.498 no quinto ano

Impacto orgamentario

-Cenario adigao:

Total em cinco anos - RS 863.816.957

- Cendrio substituicdo

Total em cinco anos — -RS 276.089.209 (Proposta de preco
atualizada iStent: RS 6.450)

Total em cinco anos — -RS 320.940.662 (Proposta de preco
iStent: RS 7.800)

Legenda: *04.05.05.035-6 — Tratamento cirurgico de glaucoma congénito, utilizado como procedimento de
referéncia para estimativa do custo da cirurgia; **02.11.06.011-9 — Gonioscopia; ***preco inicial do iStent
considerado na analise; ****custo da lamina KDB conforme proposta apresentada pelo demandante na

Consulta Pablica n2 52/2026.
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4. INTRODUCAO

4.1 Aspectos clinicos e epidemioldgicos da doenga

O glaucoma é uma neuropatia dptica progressiva e multifatorial, caracterizada pela degeneragao das
células ganglionares da retina e perda do campo visual, cujo principal fator de risco é a elevacao da pressao
intraocular (P10). Essa condicdo resulta em dano irreversivel do nervo dptico e constitui uma das principais
causas de cegueira no mundo, sendo a principal causa de cegueira irreversivel e a segunda causa global de

cegueira, apos a catarata (1).

A prevaléncia mundial de glaucoma é estimada em mais de 67 milhGes de pessoas, das quais
aproximadamente 10% apresentam cegueira bilateral. No Brasil, estudos apontam prevaléncia entre 2% e
3% na populagdo acima de 40 anos, com predominio do glaucoma primario de angulo aberto (GPAA) em 50%
a 60% dos casos e do glaucoma primario de angulo fechado (GPAF) em cerca de 20% (1). A prevaléncia
aumenta progressivamente com a idade e é mais elevada entre afrodescendentes e latinos, populacGes que
apresentam risco trés vezes maior de desenvolver a doenca e até seis vezes maior de evoluir para cegueira

(2).

Nesse contexto, a coexisténcia entre glaucoma e catarata é frequente, sobretudo em pacientes
idosos, o que confere relevancia clinica a realizacdo de abordagens terapéuticas combinadas. Procedimentos
antiglaucomatosos por via angular, como a goniotomia excisional ou a trabeculotomia transluminal, podem
ser realizados durante a facectomia com implante de lente intraocular e facoemulsificagdao, aproveitando o
acesso ao angulo camerular proporcionado pela cirurgia de catarata, sem necessidade de incisGes adicionais
ou manipulagao conjuntival. Essa estratégia possibilita o controle da pressdo intraocular e a redugdo da
dependéncia de colirios hipotensores no mesmo ato cirurgico, com perfil de seguranga favoravel e potencial

redugdo da necessidade de cirurgias filtrantes futuras (2,3).

Os principais fatores de risco descritos incluem idade acima de 40 anos, histdria familiar positiva,
etnia (negra para o GPAA e amarela para o GPAF), miopia, hipermetropia, diabetes melito tipo 2, espessura
corneana reduzida, pressao de perfusao ocular diminuida e predisposicdo genética. A PIO elevada permanece

o fator de risco modificavel mais importante e o principal alvo terapéutico (1).

A evolucdo clinica do glaucoma, exceto nas formas agudas, é lenta e geralmente assintomatica, o que
leva ao diagndstico tardio. O rastreamento populacional universal ndo é considerado custo-efetivo, sendo
mais indicado o rastreamento dirigido a grupos de risco — idosos, afrodescendentes e individuos com
histérico familiar positivo (1).

4.2 Tratamento

O objetivo do tratamento do glaucoma é a reducdo sustentada da PIO para niveis que impe¢am a
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progressdo do dano glaucomatoso. O manejo terapéutico inclui opcoes medicamentosas, a laser e cirdrgicas,
gue devem ser individualizadas conforme o tipo e a gravidade da doenca. Estudos clinicos demonstram que
a reducdo da PIO de 25 a 30% em relacdo ao valor basal reduz significativamente a progressao da neuropatia
Optica (1).

O tratamento medicamentoso é a abordagem inicial mais comum e baseia-se no uso de colirios
hipotensores oculares, classificados em cinco principais grupos: betabloqueadores, agonistas alfa-
adrenérgicos, inibidores da anidrase carbbnica, parassimpaticomiméticos e andlogos de prostaglandinas. O
maleato de timolol, betabloqueador ndo seletivo, € amplamente utilizado como primeira linha devido a sua
eficacia e custo. As prostaglandinas (latanoprosta, bimatoprosta, travoprosta) constituem a classe de maior
efeito hipotensor e sdo geralmente indicadas quando ha falha primaria ou terapéutica ao timolol ou em casos
de doenca mais grave (1).

A terapia combinada é frequentemente necessaria, respeitando critérios de gravidade e resposta
pressdrica. Quando a terapia clinica é ineficaz, mal tolerada ou hd baixa adesao, consideram-se intervencdes
cirdrgicas ou a laser. Entre os procedimentos disponiveis no SUS, hd abordagens minimamente invasivas,
como o iStent inject® — j4 incorporado para tratamento de GPAA leve a moderado refratdrio a colirios (1).

A definicdo da pressado intraocular-alvo é fundamental e depende da PIO basal, da gravidade do dano,
da taxa de progressdo e da expectativa de vida. O controle adequado da PIO, aliado ao acompanhamento
periddico com campimetria e tomografia de coeréncia dptica (TCO), constitui a base da estratégia terapéutica

e da prevencdo da cegueira irreversivel causada pelo glaucoma (1).

15



5. FICHA TECNICA DA TECNOLOGIA

5.1 Caracteristicas gerais

As cirurgias por via angular (grupo dos minimally invasive glaucoma surgeries — MIGS) atuam no
escoamento trabecular e no canal de Schlemm, reduzindo a resisténcia a saida do humor aquoso ao
“" ) 7 . . .

bypassar’ ou remover a malha trabecular patoldgica, preservando conjuntiva e esclera e, em geral, com
perfil de seguranca superior aos procedimentos filtrantes classicos (trabeculectomia/tubos) em casos leves

a moderados de GPAA (4).

A goniotomia excisional é um procedimento ab interno — abordagem cirurgica realizada a partir do
interior do olho, geralmente por meio de microincisdo na cornea transparente, sem manipulacdo da
conjuntiva —, realizado sob visualizagdo gonioscdpica e utilizando o dispositivo Kahook Dual Blade (KDB). O
instrumento é introduzido pela cdrnea clara, aproximadamente a 180° do local de excisdo pretendido, apds
preenchimento da camara anterior com viscoelastico. O KDB possui uma lamina dupla paralela e um bico
afiado que penetra o trabeculado, posicionando o “calcanhar” no canal de Schlemm. O cirurgido entdo
avanca o dispositivo, excisando uma faixa continua da malha trabecular de 3 a 4 horas de reldgio, criando
uma ampla abertura direta entre a cdmara anterior e o sistema de drenagem distal (5). O procedimento pode
ser executado isoladamente ou em associacdo a facoemulsificacdo, ndo requer implante permanente e
preserva a conjuntiva, possibilitando cirurgias filtrantes futuras. Estudos clinicos demonstram que o KDB-
Phaco promove redugdes médias de 15 a 20% da PIO e de 70 a 80% do uso de colirios hipotensores em 12
meses (5). Em relagdo a seguranga endotelial, Dorairaj et al. observaram perda endotelial média de 3,4 %

apos cerca de 18 meses, inferior aquela associada ao iStent phaco (9 %) (6).

Atrabeculotomia transluminal compartilha o mesmo principio fisiopatoldgico, porém o acesso é feito
também por via ab interno, utilizando microcateter ou microsutura (por exemplo, iTrack®, Trabecutome?®,
ABIC® e Kahook Dual Blade®). O cateter é introduzido no canal de Schlemm por uma pequena abertura
trabecular e percorrido circunferencialmente (360°). A retirada do cateter secciona a parede interna do canal,
resultando em uma abertura circunferencial ampla para o escoamento do humor aquoso (5,6). Essa técnica
pode também ser realizada de forma segmentar, denominando-se trabeculotomia transluminal ab interno.

Ambas as técnicas visam restaurar o fluxo fisiolégico de saida do humor aquoso ao remover ou
contornar a resisténcia oferecida pela malha trabecular, considerada o principal sitio de obstru¢ao no GPAA.
A goniotomia excisional cria uma comunica¢do ampla e direta, enquanto a trabeculotomia transluminal

proporciona uma abertura circunferencial do canal e o iStent um bypass pontual.

16



5.2 Preco da tecnologia

Para a determinac¢do do preco, foi consultada a opinido de especialistas a fim de avaliar o custo das
cirurgias antiglaucomatosas por via angular, especificamente a goniotomia excisional e a trabeculotomia
transluminal. Considerando que esses procedimentos ainda nao estdo incluidos no SUS, a auséncia de cédigo

no SIGTAP é esperada.

Portanto, foi necessario adotar procedimentos andlogos que apresentem complexidade, tempo
cirdrgico e recursos hospitalares equivalentes. Assim, foi considerado o valor de reembolso do tratamento
cirdrgico de glaucoma congénito (cédigo SIGTAP - 04.05.05.035-6) como referéncia para o valor padrdo e
similar adicionado ao procedimento de gonioscopia (7), conforme apresentado no Quadro 1.

Quadro 1. Preco das tecnologias.

Descrig¢ao do procedimento Custo unitario Fonte

Cirurgias antiglaucomatosa por via angular com goniotomia RS 3.481,77@P)

.. Opinido de especialista
excisional

Cirurgias antiglaucomatosa por via angular com
trabeculotomia transluminal

Nota: a- Valor extraido do preco da cirurgia de glaucoma congénito (cédigo SIGTAP - 04.05.05.035-6) RS 1.236,75; b-

Somado ao procedimento de gonioscopia que é realizado na cirurgia de GATT (cédigo SIGTAP - 02.11.06.011-9) — RS

6,74valores ajustados com a taxa de corregdo de 2,8.

Por outro lado, o comparador recentemente incluido pela Conitec no relatério N2 663, iStent® Inject,
ainda ndo estd disponivel no Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPMs
(SIGTAP) (8). O preco considerado foi aquele apresentado no relatério e enviado pelo demandante em
periodo correspondente adicionado ao procedimento de gonioscopia, conforme detalhado no Quadro 2.

Quadro 2. Preco do comparador

Descrigao do procedimento Preco unitario proposto pelo demandante

2 iSTENTS PRE-CARREGADOS EM UM UNICO INJETOR RS 9.983,06'

Nota: Preco extraido do relatério de recomendacio iStent - RS 9.964,21 (8) adicionado ao procedimento de gonioscopia
que é realizado na cirurgia de GATT (cédigo SIGTAP - 02.11.06.011-9) — RS 6,74 com o valor ajustado com a taxa de
correcdo de 2,8 .
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5. EVIDENCIAS CLINICAS

Com o objetivo de nortear a busca da literatura, foi formulada a pergunta de pesquisa estruturada de
acordo com o acrénimo PICOS (populagado, intervencdo, comparador, desfechos e desenho do estudo): “A
goniotomia excisional e a trabeculotomia transluminal séo eficazes, seguras e custo-efetivas para o
tratamento de glaucoma primdrio de dngulo aberto em pacientes que se submetem a cirurgia de catarata?”.
Para aumentar a transparéncia e consisténcia, a pergunta, segundo o acrénimo PICOS, estd apresentada no
Quadro 3.

Quadro 3.Pergunta PICOS (populagdo, intervengdo, comparador, “outcomes” [desfechos], desenhos de estudos).

P Pacientes diagnosticados com catarata e glaucoma primario de angulo aberto com dano leve ou moderado,
controlados com colirios antiglaucomatosos.

| Cirurgia antiglaucomatosa por via angular com goniotomia excisional ou trabeculotomia transluminal
durante a cirurgia de facectomia com implante de lente intraocular com facoemulsificagao.

C Cirurgia antiglaucomatosa por via angular com implante de drenagem, por técnica minimamente
invasiva (iStent).
Primarios (criticos):
o Redugdo e controle da pressdo intraocular avaliado por tonometria

o o Redugdo do numero de colirios antiglaucomatosos
Secundarios (importantes):
o Qualidade de vida
o Eventos adversos

S Revisdo sistematica de ensaios clinicos randomizados e ensaios clinicos randomizados.

Fonte: Elaboracgdo prépria.

Foram identificados 1.792 registros. Apds a remogao das duplicatas, os titulos e resumos de 1.351
artigos foram triados, seguidos da leitura do texto completo de 14 estudos. Apds a leitura de texto
completo,dois registros foram incluidos neste PTC. Dois ensaios clinicos que comparavam goniotomia
excisional com Kahook Dual Blade (KDB-phaco) versus iStent (implante de drenagem minimamente invasivo)
durante facoemulsifica¢do (5,6). Nao foram recuperados estudos comparando trabeculotomia transluminal
(Gonioscopy-Assisted Transluminal Trabeculotomy - GATT). Uma sintese detalhada dos estudos primarios

pode ser consultada no Material Suplementar 1 — Sintese das Evidéncias.

6.1 EFEITOS DESEJAVEIS DA TECNOLOGIA

DESFECHOS DE EFICACIA

1. Reducao da pressao intraocular (PIO) avaliado por tonometria

No estudo realizado por Falkenberry et al., envolvendo 164 olhos (82 em cada grupo) com GPAA leve
a moderada e catarata, ambos os grupos iniciaram o estudo com PIO média basal de 18,5 mmHg. No dia um
pods-operatdrio, o grupo (KDB-Phaco) apresentou PO significativamente menor (16,6 mmHg) em comparagao

ao grupo iStent-Phaco (20,4 mmHg; P = 0,019). Apds um més, as médias de PIO foram de 15,4 mmHg para
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KDB-Phaco e 17,0 mmHg para iStent-Phaco (P = 0,028). Nos periodos de 3, 6 e 12 meses, as médias de PIO
permaneceram proximas entre os grupos, sem diferenca estatisticamente significativa (aos 12 meses: KDB-

Phaco 15,4 mmHg vs iStent-Phaco 16,1 mmHg; P = 0,24) (5) (Figura 1).

A reducdo percentual média da PO variou de 14,6% a 17,2% para o grupo KDB-Phaco e de 5,7% a
14,1% para o grupo iStent-Phaco desde o primeiro més até 12 meses, sendo que as diferencas entre os grupos

nao foram estatisticamente significativas apds o primeiro més (5).
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Figura 1.PIO média em cada momento para os grupos KDB-Faco e iStent-Faco.
Legenda:N&o significativo entre os grupos, exceto em um dia (P =0,02) e 1 més (P = 0,03) (PIO = pressdo intraocular;
KDB = Kahook Dual Blade). Fonte: Falkenberry et al., 2020 (5)

Quanto a proporgdo de olhos com PIO £ 18 mmHg aos 12 meses, observou-se 77,2% (61/79) no grupo
KDB-Phaco e 67,9% (53/78) no grupo iStent-Phaco (P = 0,19) (Figura 2). Ao final do estudo, a proporg¢do de
olhos com P10 < 22 mmHg foi de 96,2% (76/79) no grupo KDB-Phaco e 97,4% (76/78) no grupo iStent-Phaco,

sem diferenca significativa entre os grupos (P=0,66) (5).
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Figura 2. Proporcdo de olhos que atingiram PIO £ 18 mmHg em cada momento nos grupos KDB-Faco e iStent-Faco.
Legenda: Nao significativo entre os grupos em todos os momentos KDB.
Fonte: Falkenberry et al., 2020 (5).

2. Reduc¢do do Nimero de Medicamentos para PIO

No estudo de Falkenberry et al. (2020), ambos os grupos iniciaram com nimero médio basal de
medicamentos antiglaucomatosos de 1,3 no grupo KDB-Phaco e 1,4 no grupo iStent-Phaco. No primeiro més
pods-operatdrio, observou-se redugao, com médias de 0,30 para KDB-Phaco e 0,28 para iStent-Phaco, sem
diferencga estatistica entre os grupos (P = 0,83). Nos periodos de 3, 6 e 12 meses, essa redugao foi sustentada
e semelhante entre os grupos, sendo que aos 12 meses o nimero médio de medicamentos foi de 0,27 no

grupo KDB-Phaco e 0,41 no grupo iStent-Phaco (P = 0,17) (5) (Figura 3).
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Figura 3. O uso médio de medicamentos em cada momento para os grupos KDB-Phaco
Legenda: Ndo significativo entre os grupos em todos os momentos (KDB = Kahook Dual Blade).
Fonte: Falkenberry et al., 2020 (5)
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A reducdo percentual média do nimero de medicamentos variou de 72,1% a 79,1% para o grupo KDB-
Phaco e de 70,5% a 77,1% para o grupo iStent-Phaco ao longo dos 12 meses de acompanhamento, sem

diferenca significativa entre os grupos apds o primeiro dia pds-operatério (5).

Em relagdo a proporgdo de olhos livres de medicacdo aos 12 meses, observou-se 76% (60/79) no grupo
KDB-Phaco e 70,5% (55/78) no grupo iStent-Phaco, diferenga que nao atingiu significancia estatistica (P = 0,36)
(5).

6.2 EFEITOS INDESEJAVEIS DA TECNOLOGIA

No estudo de Falkenberry et al. (2020), os eventos adversos mais comuns foram aumento transitério
da PIO (KDB-Phaco: 31,7%; iStent-Phaco: 33,3%), opacificacdo de capsula posterior (KDB-Phaco: 8,5%; iStent-
Phaco: 6,0%), hipema persistente (KDB-Phaco: 3,7%,; iStent-Phaco: 1,2%) e cleft de ciclodialise (1,2% em cada
grupo). Nao foram relatados eventos graves ou complicacdes significativas relacionados a cirurgia, sendo que
ambos os procedimentos apresentaram perfis de seguranca semelhantes (5). No estudo de Dorairaj et al.
(2020), no acompanhamento médio de 18,2 meses (12,5-28,7), ndo houve casos de edema corneano,
descompensacgao ou outras complicagdes relacionadas a cdrnea. A perda endotelial foi maior no grupo iStent-
Phaco (-239 + 247 células/mm?; -9,0%) do que no grupo KDB-Phaco (-90 * 226 células/mm?; -3,4%), sendo
estatisticamente significativa (p=0,013). Ndo foram observadas correlacGes entre tempo de seguimento e

magnitude da perda endotelial em nenhum grupo. Ndo houve relatos de eventos adversos graves oculares

(6).

6.3 QUALIDADE GERAL DAS EVIDENCIAS (GRADE)

A qualidade da evidéncia para os desfechos de eficdcia e seguranc¢a foi avaliada por meio da
ferramenta Grading of Recommendations Assessment, Development and Evaluation (GRADE) (9). Os
desfechos Redugdo da PIO avaliados por tonometria (12 meses) e Redugdo do Nimero de Medicamentos
para PIO (12 meses) apresentaram moderada certeza da evidéncia devido ao rebaixamento em um nivel por
imprecisdo. O desfecho eventos adversos apresentou alta certeza da evidéncia. Para mais detalhes, ver

Quadro 4 do Material Suplementar 1 — Sintese de Evidéncias.

6.4 BALANCO ENTRE EFEITOS DESEJAVEIS E INDESEJAVEIS

A avaliagdo comparativa entre a KDB associada a facoemulsificacdo e o implante de drenagem

minimamente invasivo iStent, igualmente combinado a facoemulsificagdo, em pacientes com catarata e
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glaucoma primario de angulo aberto leve a moderado controlado com colirios, indica um balanco favoravel
e semelhante entre as duas estratégias no horizonte de 12 meses. Com base em dois ensaios clinicos
randomizados, de baixo risco de viés para desfechos objetivos e com certeza moderada para eficdcia e alta
para seguranga, observa-se que ambas as técnicas proporcionam reduc¢Oes sustentadas e clinicamente
relevantes da PIO, bem como diminuicdo do numero de colirios antiglaucomatosos, sem diferencas
estatisticamente significativas entre os grupos ao final de um ano de seguimento. Embora o KDB tenha
demonstrado vantagem transitéria na reducdo da pressdo intraocular no 12 dia e no 12 més pds-operatdrio,
esse beneficio precoce ndo se manteve a partir de 3 meses, convergindo para efetividade equivalente ao
iStent em 12 meses (5).

Do ponto de vista da seguranca, o perfil € semelhante entre as intervencbes, sem registro de
complicacbes graves. Eventos adversos como elevacdo transitoria da PIO no pds-operatério precoce
ocorreram com frequéncia comparavel e foram autolimitados; hipema persistente foi incomum e
numericamente mais frequente no KDB, enquanto cleft de ciclodidlise foi raro e similar entre os grupos.
Destaca-se, entretanto, um sinal consistente de menor perda endotelial corneana com o KDB em comparacao
ao iStent. Em sintese, a magnitude dos efeitos desejaveis (reducdo da PIO e da carga medicamentosa,
preservagdo conjuntival e recuperagdo rapida inerentes aos procedimentos por via ab interno) supera os
potenciais efeitos indesejaveis em ambos os bracos, resultando em um beneficio-risco favoravel e
comparavel. Os dois métodos avaliados apresentam equilibrio entre beneficios e riscos com equivaléncia
pratica em eficacia no médio prazo e um possivel beneficio adicional do KDB na preservacgdo endotelial, que

pode orientar decisGes em subgrupos selecionados (5,6).
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7. EVIDENCIAS ECONOMICAS

7.1 AVALIACAO ECONOMICA DE CUSTO-UTILIDADE

Foi realizada uma avaliacdo econGmica (AE) para estimar a relacdo de custo-utilidade incremental
(RCUI) relativa a utilizacdo da cirurgia antiglaucomatosa por via angular com goniotomia excisional durante
a cirurgia de facectomia com implante de lente intraocular com facoemulsificagdo comparada a cirurgia
antiglaucomatosa por via angular com implante de drenagem, por técnica minimamente invasiva (iStent)
para pacientes diagnosticados com catarata e glaucoma primario de angulo aberto com dano leve ou
moderado controlados com colirios antiglaucomatosos. Os principais aspectos da analise estdo sumarizados
no Quadro 4. A cirurgia antiglaucomatosa por via angular com trabeculotomia transluminal durante a cirurgia
de facectomia com implante de lente intraocular com facoemulsificacdo ndo foi avaliada para esta analise de
custo-efetividade por ndo se encontrarem estudos que realizem a comparagao desta técnica cirurgica com o
iStent.

Quadro 4. Caracteristicas do modelo de andlise de custo-efetividade

Populagao-alvo

Pacientes diagnosticados com catarata e glaucoma primario de angulo aberto com dano
leve ou moderado, controlados com colirios antiglaucomatosos.

Perspectiva de anadlise

Sistema Unico de Satude

Intervengao Cirurgia antiglaucomatosa por via angular com KDB durante a cirurgia de facectomia com
implante de lente intraocular com facoemulsificagdo
Comparador Cirurgia antiglaucomatosa por via angular com implante de drenagem, por técnica

minimamente invasiva (iStent)

Horizonte temporal

Os pacientes entram no modelo aos 60 anos.
Lifetime (tempo de censura: 35 anos)

Medidas de efetividade

Anos de vida ajustados pela qualidade (AVAQ)

Estimativa de custos

Custo diretos médicos

Moeda

Reais (RS)

Taxa de desconto

5% para custos e desfechos

Modelo escolhido

Modelo de Markov

Analise de sensibilidade

Anidlise univariada deterministica e andlise probabilistica com 1000 simulagGes de Monte
Carlo de segunda ordem (Probabilistic Sensitivity Assessment — PSA)

Fonte: elaboragdo propria.

A populacdo elegivel foi de pacientes diagnosticados com catarata e GPAA com dano leve ou

moderado, controlados com colirios antiglaucomatosos.

Os desfechos avaliados para medir a efetividade das tecnologias foram: anos de vida ajustados pela

qualidade (AVAQ). Em relagdo aos valores de utilidade, considerou-se 0,847 para o estado de doenga leve,
0,781 para o estado de doenga moderada, 0,704 para o estado de doenca avangada e 0,594 para o estado

de saude severo/cegueira (10). O modelo considerou exclusivamente os custos médicos diretos relacionados
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as cirurgias, comparados ao tratamento com colirios, a0 manejo de eventos adversos principais e ao
acompanhamento dos pacientes de acordo com a gravidade, seguindo as recomendacdes do PCDT para

glaucoma (1,11).

Mais detalhes relacionados a metodologia utilizada na construcdo desta andlise de custo-efetividade
podem ser consultados no Material Suplementar 2 — Avaliacdo Econdmica.

O resultado da andlise de custo-efetividade para a realizacdo da cirurgia antiglaucomatosa por via
angular com goniotomia excisional durante a cirurgia de facectomia com implante de lente intraocular com
facoemulsificacdo comparada a cirurgia antiglaucomatosa por via angular com implante de drenagem, por
técnica minimamente invasiva (iStent) em pacientes diagnosticados com catarata e GPAA com dano leve ou
moderado controlados com colirios antiglaucomatosos demonstrou que a KDB tem menor custo e maior
efetividade, perfazendo uma RCUI negativa de RS 18 mil por AVAQ (Estratégia Dominante), conforme

apresentado na Tabela 1.

Tabela 1. Custo, efetividade e RCUI por paciente para a analise de custo-efetividade da KDB vs

iStent.
Comparadores Custos AVAQ
KDB RS 19.344 141,38
iStent RS 28.777 140,87
Incremental -R$9.433 0,51
RCUI -RS 18.496,10 (Dominante)

Fonte: elaboragdo prépria. Legenda: AVAQ = ano de vida ajustado pela qualidade; RCUI, razdo
de custo-efetividade incremental.

Os resultados da andlise probabilistica corroboram os da andlise principal, de modo que, para a
maioria das interagdes, o uso da KDB foi associado a um menor custo e maior efetividade incremental. A
andlise de sensibilidade probabilistica demonstrou robustez dos achados. Observou-se que, nas 1.000
interacGes realizadas, a KDB apresentou predominancia de resultados no quadrante de menor custo e maior
efetividade, indicando probabilidade de dominancia sobre o iStent. Considerando o limiar de disposicdo a
pagar de até trés vezes o PIB per capita (RS 40 mil por AVAQ ganho aproximadamente) recomendados pela
Conitec para o ano de 2022 para doengas graves (recomendacdes finais apds avaliagdo da consulta publica
n2 41/2022 e audiéncia publica n2 02/2022), o KDB manteve elevada probabilidade de ser a alternativa mais
custo-efetiva, demonstrando que as incertezas dos parametros ndo alteram substancialmente a conclusdo
do modelo.

Nas andlises de sensibilidade univariada, observou-se que as varidveis que mais influenciaram o
resultado da RCUI foram as relacionadas a efetividade (AVAQ) e aos custos das tecnologias comparadas. A
variacdo dos valores de AVAQ do iStent e do KDB apresentou o maior impacto sobre o RCUI, seguida pelos

custos de seguimento de ambos os procedimentos. Apesar dessas variacdes, o modelo manteve a
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dominancia do KDB sobre o iStent em todas as simulacdes testadas, indicando que a incerteza individual dos

parametros ndo altera a conclusao da analise base.

7.2 IMPACTO ORCAMENTARIO

O horizonte temporal estabelecido foi de cinco anos, de acordo com a Diretriz de Analises de Impacto
Orgamentario do Ministério da Saude (12), com o objetivo de estimar o impacto orgamentario incremental
de uma possivel incorporagao da cirurgia antiglaucomatosa por via angular com KDB durante a cirurgia de
facectomia com implante de lente intraocular com facoemulsificacdo para o tratamento de pacientes
diagnosticados com catarata e GPAA com dano leve ou moderado controlados com colirios

antiglaucomatosos.

O numero de pacientes elegiveis foi estimado a partir de calculo de pacientes em utilizacdo de terapia
de segunda linha com colirios para glaucoma. Em consulta ao Sistema de Informag¢Ges Ambulatoriais do SUS
(SIA/SUS — Produgcdo Ambulatorial), disponivel no DATASUS, até agosto de 2025, observa-se que o
procedimento atualmente vigente no SUS para o cendrio analisado — 03.03.05.007-1 — Tratamento
oftalmoldgico de paciente com glaucoma monocular (22 linha) — refere-se exclusivamente a utilizagdo de
colirios como terapia medicamentosa de segunda linha, ndo contemplando outros tipos de intervengao
terapéutica. O atual comparador - Cirurgia antiglaucomatosa por via angular com implante de drenagem, por
técnica minimamente invasiva (iStent) - incorporado recentemente, ndo apresentou dados de realizag¢do. Os
pacientes aptos para ambas as técnicas sdo aqueles indicados para tratamento de segunda linha que
apresentam GPAA em estagio leve a moderado, estimando-se, conforme o PCDT de glaucoma, que 60% dos
pacientes se enquadram nesse perfil (1). O cdlculo da populagdo elegivel para os anos de 2026 a 2030 esta

disposto detalhadamente no Quadro 5.

Quadro 5. Populagdo elegivel para calculo do impacto orcamentdrio

Estimativa da populagao elegivel Ano 1 Ano 2 Ano 3 Ano 4 Ano 5
Estimativa da populagdo em tratamento 108.240 117.435 127.412 138.236 149.979
de segunda linha
Prevaléncia de GPAA leve a moderada 60%

Estimativa da populagdo elegivel a KDB 64.944 70.461 76.447 82.942 89.987

Fonte: elaboracgédo propria.

O modelo considerou os custos associados ao tratamento de segunda linha com colirios
antiglaucomatosos, além das despesas relativas as cirurgias de KDB e a cirurgia com implantacdo do iStent,

conforme andlise de custo-efetividade. O valor da cirurgia de KDB foi determinado a partir de consulta ao
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especialista, que indicou como referéncia o preco reembolsado na Tabela SIGTAP para um procedimento
semelhante em tempo e complexidade, sendo este utilizado na analise aplicada a KDB (7). Quanto ao iStent,
embora sua incorporacao tenha sido aprovada, o preco ainda ndo esta disponivel, tendo sido adotado o valor

sugerido pelo demandante da tecnologia no relatério de incorporacdo (8).

A estimativa do market share para os cendrios atual e proposto foi realizada considerando a
expectativa de difusdo da tecnologia, fundamentada em projecdes previamente estabelecidas para esta
populacdo, bem como nos dados de utilizagdo do market share da tecnologia comparativa, conforme

apresentado no

Quadro 6.

Quadro 6. Cenério atual e proposto utilizados no Impacto Orcamentario

| Ano 1 | Ano 2 | Ano 3 | Ano 4 | Ano 5
Cenario atual
Tratamento em segunda linha 95,0% 92,0% 90,0% 88,0% 85,0%
- colirios
iStent 5,0% 8,0% 10,0% 12,0% 15,0%
KDB 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
Cenario proposto 1
Tratamento em segunda 90,0% 84,0% 80,0% 76,0% 70,0%
linha - colirios
iStent 5,0% 8,0% 10,0% 12,0% 15,0%
KDB 5,0% 8,0% 10,0% 12,0% 15,0%
Cenario proposto 2
Tratamento em segunda linha 95,0% 92,0% 90,0% 88,0% 85,0%
- colirios
iStent 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
KDB 5,0% 8,0% 10,0% 12,0% 15,0%

Fonte: elaboracgdo propria.

Mais detalhes relacionados a metodologia utilizada na construgdo desta andlise de impacto

orcamentdrio podem ser consultados no Material Suplementar 3 — Anélise de Impacto Orcamentdrio.

Para o cendrio proposto 1, observou-se que a incorporagao da cirurgia KDB adicionada a cirurgia com
iStent na populagdo-alvo deste parecer tem como resultado um incremento de custos. O resultado da analise
inicia em RS 62 milhdes no primeiro ano, chegando a RS 258 milhdes no quinto ano de andlise, totalizando
RS 764 milhdes em cinco anos (Tabela 2. Resultados do impacto orgamentario incremental). No cenério
proposto 2, observou-se uma economia de custos. O resultado da andlise inicia em -RS 30,6 milhdes no primeiro
ano, chegando a -RS$ 127 milh&es no quinto ano de analise, totalizando uma economia de RS 377 milhdes em cinco

anos (Tabela 3).
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Tabela 2. Resultados do impacto orgamentario incremental — Cenario proposto 1

Resultado AIO Ano1 Ano 2 Ano 3 Ano 4 Ano5 Ac“m:r':?
anos
Cenario atual (RS) 107.156.951 176.619.516 | 235.283.076 | 302.638.305 405.433.731 | 1.227.131.579
Cenario proposto 1 169.248.578 | 284.405.624 | 381.462.278 | 492.955.338 | 663.539.057 | 1.991.610.873
(RS)
Impacto orgamentario| 62.091.627 107.786.108 | 146.179.202 | 190.317.032 | 258.105.325 | 764.479.294
incremental (RS)
Fonte: elaboragdo propria.
Tabela 3. Resultados do impacto orgamentario incremental — Cendrio proposto 2
Acumulado em
Resultado AlIO Ano 1 Ano 2 Ano 3 Ano 4 Ano 5
5 anos
Cendrio atual (RS) 107.156.951 | 176.619.516 | 235.283.076 302.638.305 |405.433.731| 1.227.131.579
Cenario proposto 1 76.526.080 123.446.770 | 163.170.356 208.751.632 |278.105.925| 850.000.764
(RS)
Economia (-RS) -30.630.870 -53.172.745 -72.112.720 -93.886.673 |-127.327.807| -377.130.815

Fonte: elaboragdo propria.
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8. ACEITABILIDADE

As intervencdes avaliadas — KDB ou trabeculotomia transluminal por via angular, ambas associadas
a facoemulsificagdo — apresentam alta probabilidade de aceitabilidade entre profissionais e pacientes no
contexto do tratamento de catarata associada ao GPAA leve a moderado. Do ponto de vista dos médicos,
trata-se de procedimentos MIGS ab interno, tecnicamente integraveis ao fluxo cirdrgico da
facoemulsificagcdo, com curva de aprendizado factivel, perfil de seguranca favoravel e eficadcia comparavel na
reducdo da pressao intraocular e da carga medicamentosa, o que tende a favorecer sua ado¢cao em servicos
com experiéncia em cirurgia de catarata. Adicionalmente, o sinal de menor perda endotelial com KDB pode
aumentar a preferéncia por esta técnica em subgrupos com risco corneano, reforcando a percepc¢ado de

beneficio clinico.

Entre os pacientes, a aceitabilidade também é esperada como positiva, pois as técnicas preservam
conjuntiva e esclera, tém recuperacdo pds-operatdria geralmente rapida, reduzem a dependéncia de colirios
e sdo realizadas concomitantemente a cirurgia de catarata, evitando procedimentos adicionais. A demanda
surgiu no ambito da atualizacdo do PCDT de glaucoma, o que sugere alinhamento com necessidades
identificadas na pratica clinica e pode ampliar a adesdo institucional e a incorporagdo em rotinas assistenciais

do SUS, condicionada a disponibilidade de dispositivos, capacitacdo de equipes e arranjos logisticos locais.
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9. IMPLEMENTAGAO E VIABILIDADE

As cirurgias antiglaucomatosas por via angular com KDB ou trabeculotomia transluminal (ex.: GATT),
quando realizadas de forma combinada a facoemulsificacdo, sdao compativeis com a infraestrutura ja
existente nos servicos de oftalmologia do SUS que executam cirurgia de catarata. A implementacao requer,
predominantemente, a incorporacdo de insumos e dispositivos especificos (lamina KDB ou microcateter/fio
para GATT e viscoelastico adequado), bem como a disponibilidade de gonioscdpio e iluminagdo/visualizacdo
angular no microscépio cirdrgico, itens que sao rotineiramente encontrados em centros com pratica de

cirurgia de segmento anterior.

Em termos de nivel de atencao, os procedimentos podem ser realizados em regime ambulatorial ou
de hospital-dia, no mesmo fluxo da facoemulsificagdo, sem necessidade de leitos de internagdo prolongada.
Quanto a compatibilidade com a estrutura do SUS, a via ab interno preserva conjuntiva e ndo demanda salas
especificas, além das ja utilizadas para facoemulsificacdo, nem instrumentais de alto custo, além dos

dispositivos mencionados, o que favorece a viabilidade técnico-operacional.

Recomenda-se treinamento formal em gonioscopia intraoperatéria e em técnicas MIGS por via
angular, com curva de aprendizado considerada factivel para cirurgides de catarata experientes; centros de

referéncia e hospitais universitarios podem atuar como polos de treinamento e preceptoria.

Ndo sdo esperadas barreiras estruturais relevantes em servicos ja habilitados para catarata;
potenciais desafios incluem a disponibilidade de dispositivos, a consolida¢do de protocolos clinico-cirurgicos
e o escalonamento da capacitagdo de equipes multiprofissionais. Por fim, a adogdo dessas técnicas pode
gerar externalidades positivas, como reduc¢do da carga medicamentosa e de consultas para manejo de efeitos
adversos de colirios, além de preservar opg¢des cirurgicas futuras, o que contribui para a sustentabilidade
assistencial. Em sintese, a implementacdo é vidvel no SUS com adapta¢Ges incrementais de insumos e
treinamento, sem necessidade de mudangas estruturais complexas, e pode ser integrada ao fluxo ja

consolidado de cirurgia de catarata.
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10. RECOMENDAGOES DE AGENCIAS INTERNACIONAIS DE ATS

Foram realizadas buscas nas agéncias internacionais: National Institute for Health and Care Excellence
- Inglaterra (NICE) (13), Canada’s Drug Agency - Agence des médicaments du Canada — Canada (CDA-AMC)
(14) e Medical Services Advisory Committee - Australia (MSAC) (15).

O National Institute for Health and Care Excellence (NICE), do Reino Unido, em sua Interventional
Procedures Guidance IPG397, autoriza o uso clinico da trabeculotomia ab interno para glaucoma de angulo
aberto, ao concluir que as evidéncias disponiveis de segurancga e eficacia sdo adequadas para sua aplicacdo
na pratica assistencial. Essa autorizacao é condicionada a existéncia de arranjos apropriados de governanca
clinica, obtencdo de consentimento informado e monitorizacdo sistematica dos resultados, além da

recomendacdo de coleta adicional de dados sobre eficacia a longo prazo (16,17).

No Canadd, o CDA-AMC realizou um relatdrio de HTA intitulado “Optimal Use of Minimally Invasive
Glaucoma Surgery (MIGS)”, no qual examina os procedimentos minimamente invasivos (incluindo KDB e
trabeculotomia ab interno) com e sem cirurgia de catarata. O relatdrio conclui que a evidéncia é insuficiente
para formular recomendagdes claras de reembolso dos procedimentos MIGS em muitas jurisdi¢des do pais,
dada a incerteza quanto a eficacia comparativa, durabilidade dos resultados e custo-efetividade (18,19). O
relatério ressalta que o financiamento e a cobertura desses procedimentos dependem, em ultima instancia,
das jurisdigdes provinciais, muitas das quais adotam cddigos distintos para remunerar atos de cirurgias
minimamente invasivas, mas nao ha politica federal uniforme de cobertura (18,19). Em complemento, um
documento sobre “consideragdes de implementac¢do” da MIGS no contexto canadense aponta que “as taxas
de reembolso de servicos médicos sdo pagas segundo o cronograma de beneficios de cada provincia”, sem

garantia de cobertura uniforme para todos os MIGS (20).

No contexto australiano, a avaliagcdo de dispositivos e procedimentos é atribuida ao MSAC e a sua
implementagdo via MBS. Em um Public Summary Document referente a aplicagdo para listagem de
“trabecular micro-bypass glaucoma surgery device” como procedimento isolado (standalone) em GPAA, o
MSAC decidiu recomendar um novo item no MBS, julgando que tal procedimento apresenta perfil de
seguranc¢a aceitavel e pode postergar ou evitar a necessidade de trabeculectomia em pacientes nao
controlados com terapias medicamentosas. Entretanto, essa decisdo do MSAC refere-se especificamente a
procedimentos com implante de micro-bypass (stents), e ndo a KDB sem implante. O documento também
observa que a técnica ja era listada no MBS quando realizada concomitantemente a cirurgia de catarata (isto
é, em combinacdo com faco). A adog¢do de cobertura publica para MIGS isolado (non-cataract) foi admitida

pelo MSAC apds avaliacdo, mas ndo aborda explicitamente KDB livre de implante (21).
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11. MONITORAMENTO DO HORIZONTE TECNOLOGICO

Para a elaboracdo desta secdo, foram realizadas buscas estruturadas nas bases de dados Clinical
Trials (22) e Cortellis (22) com o objetivo de identificar tecnologias emergentes utilizadas em cirurgias
antiglaucomatosas por meio da goniotomia ou trabeculotomia para o tratamento de glaucoma primario de

angulo aberto em pacientes que se submetem a cirurgia de catarata.

As buscas foram realizadas entre os dias 23/04/2026 e 27/04/2026, utilizando estratégias adaptadas

de acordo com as particularidades de cada base, conforme apresentadas a seguir:

Clinical Trials

Estratégia de busca: (“Cataract” OR “Lens Opacities” OR “Lens Opacity” OR “Opacities, Lens” OR
“Opacity, Lens” OR “Cataract, Membranous” OR “Cataracts, Membranous” OR “Membranous Cataract” OR
“Membranous Cataracts” OR “Pseudoaphakia” OR “Pseudoaphakias”) AND (“Open-Angle Glaucomas” OR
“Glaucoma Simplex” OR “Simplex, Glaucoma” OR “Simplices, Glaucoma” OR “Glaucoma, Compensated” OR
“Compensated Glaucoma” OR “Glaucoma, Compensative” OR “Compensative Glaucoma” OR “Glaucoma,
Open Angle” OR “Open Angle Glaucoma” OR “Open Angle Glaucomas” OR “Glaucoma, Pigmentary” OR
“Pigmentary Glaucoma” OR “Glaucoma, Simple” OR “Simple Glaucoma” OR “Open-Angle Glaucoma” OR
“Glaucoma, Primary Open Angle” OR “Primary Open Angle Glaucoma” OR “Chronic Primary Open Angle

Glaucoma”)

Filtros utilizados:
l. Status: “Not yet recruiting”, “Recruiting”, “Enrolling by invitation”, “Active, not recruiting” e
“Completed”;
Il. Study Type: “Interventional” e “Observational”;
M. Study Phase: “Phase 3”, “Phase 4” e “Not applicable”;
V. Exclusdo de estudos finalizados antes de 01/01/2021.

Cortellis
Estratégia de busca: “Open angle glaucoma” AND “Cataract”

Filtros utilizados:

l. Category: “Medical procedure” OR “Digital health” OR “Medical device” OR “Surgical procedure”.
l. Design: “Intervencional” OR “Observacional”.

1. Exclusdo de estudos finalizados antes de 01/01/2021.
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Por meio das buscas estruturadas realizadas no Clinical Trials (22)e Cortellis (23) foram encontrados

52 ensaios. Apds a triagem e selecdo, os dados da situacdo regulatéria e registros das tecnologias foram

consultados nos sitios eletronicos das referidas agéncias sanitarias. A partir da andlise, foram identificadas

trés tecnologias Minimally Invasive Glaucoma Surgery (MIGS), utilizadas durante o procedimento de

goniotomia ou trabeculotomia em pacientes com glaucoma e catarata (Quadro 7).

Quadro 7.Tecnologias identificadas no monitoramento do horizonte tecnolégico.

transluminal assistida
por gonioscopia (GATT)
para glaucoma de
angulo aberto

Tecnologia Fabricante Aplicacdo / Indicagdes Fase do Aprovagdo /
de Uso Estudo Regulamentagao Sanitaria
iTrack Advance Nova Eye Canaloplastia ab interno | N&o Aplicavel | Na&o identificado registro na
Medical e trabeculotomia Anvisa. Registro n2 K221872

e FDA

OMNI Surgical
System

Sight Sciences

Canaloplastia e
trabeculotomia ab
interno (viscodilatagdo
do canal de Schlemm e
canais coletores) para
glaucoma de angulo
aberto

Ndo Aplicavel

N3do identificado registro na
Anvisa. Registro n? K173332
no FDA

ELIOS System

MLase GmbH

Trabeculotomia por
laser excimer (308 nm)
criando microcanais
através da malha
trabecular para
glaucoma de angulo
aberto

N&o Aplicavel

Ndo identificado registro na
Anvisa e no FDA

Fonte: Elaborada pelo autor. Referéncias: Clinical trials (22), Cortellis (23), FDA (24) e ANVISA (25).

O ensaio clinico prospectivo, multicéntrico, randomizado, intervencionista e pds-mercado,

conduzido na Alemanha e nos Estados Unidos, iniciado em 2022, intitulado “Cataract Surgery in Conjunction

With Ab-interno Canaloplasty Compared to Cataract Surgery Only in Patients With Mild to Moderate Primary

Open-Angle Glaucoma (CATALYST)”(26), utiliza o dispositivo iTrack Advance (Nova Eye Medical), o qual trata-

se de um microcateter oftalmico iluminado, de uso Unico, desenvolvido para a realizagdo de canaloplastia ab

interno, com potencial aplicacdo em trabeculotomia transluminal assistida por gonioscopia (GATT). O

dispositivo permite a cateterizacdo circunferencial (até 360°) do canal de Schlemm, associada a

viscodilatagdo controlada por inje¢cdo de substancia viscoeldstica, com o objetivo de melhorar o escoamento

do humor aquoso pela via convencional. A tecnologia atua sobre multiplos pontos de resisténcia ao fluxo,

sem a necessidade de implante permanente, podendo ser utilizada isoladamente ou em associa¢do a
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facoemulsificacdo em pacientes com glaucoma primdrio de angulo aberto.

O dispositivo OMNI Surgical System (Sight Sciences) foi identificado em multiplos ensaios clinicos,
prospectivos, intervencionistas, multicéntricos e pés-mercado “Study of OMNI! System in OAG (GEMINI)”
(2019) (27), “A Clinical Study To Assess The Safety And Effectiveness Of The OMNI Surgical System” (2021)
(28), “A Post-market Study Of Use Of The OMNI Surgical System In Open Angle Glaucoma” (2020) (29) e “A
Single-Center, Proof Of Concept Study To Assess Intra And Perioperative Safety Profile Of OMNI Surgical
System” (2020) (30) e “Clinical Outcomes in Cataract Surgery With OMNI Canaloplasty vs Cataract Surgery
With OMNI Canaloplasty and Hydrus Stent” (2023) (31). O dispositivo OMNI consiste em uma tecnologia
combinada que integra, de forma padronizada, a canaloplastia e a trabeculotomia no mesmo dispositivo,
promovendo tanto a viscodilatacdo do canal de Schlemm quanto a incisdo direta do trabeculado. A tecnologia
ndo requer implante permanente e pode ser utilizada isoladamente ou em combinacdo com

facoemulsificagdo em pacientes com glaucoma primario de angulo aberto leve a moderado.

O dispositivo ELIOS System (MLase GmbH) foi identificado em ensaios clinicos prospectivos,
multicéntricos e randomizados, incluindo o estudo europeu iniciado em 2023, “Comparative Effectiveness
and Safety of ELIOS in Patients With Open-Angle Glaucoma Undergoing Cataract Surgery”(32), bem como o
ensaio norte-americano “Excimer Laser Trabeculostomy Glaucoma Treatment Study (ELTGTS)” (2021) (33).
Trata-se de um sistema de trabeculotomia por laser excimer (Excimer Laser Trabeculostomy — ELT), que
promove a criacdo de microcanais na malha trabecular por meio de pulsos de laser de alta precisdo,
permitindo o acesso direto ao canal de Schlemm e a melhora do escoamento do humor aquoso pela via
convencional. Diferentemente de técnicas mecanicas, o procedimento ndo requer implantes permanentes
nem remoc¢do extensa de tecido, sendo realizado por via ab interno, frequentemente em associa¢do a
facoemulsificagdo em pacientes com glaucoma primdrio de angulo aberto leve a moderado. A tecnologia
busca reduzir a resisténcia ao fluxo no trabeculado com minima disrupg¢ao estrutural, sendo avaliada quanto
a seguranca e efetividade na redug¢do da pressdo intraocular e na diminuicdo do uso de medicamentos

hipotensores no pds-operatdrio.
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12. CONSIDERACOES FINAIS

Apds a conducdo desta revisao, dois ensaios clinicos randomizados foram incluidos na analise, ambos
avaliando comparativamente a eficdcia e seguranca da cirurgia antiglaucomatosa por via angular com KDB
versus cirurgia antiglaucomatosa por via angular com implante de drenagem por técnica minimamente
invasiva (iStent), ambas realizadas durante a facoemulsificacdo em pacientes com catarata e GPAA de grau
leve a moderado, controlados com colirios antiglaucomatosos (5,6).

Os estudos selecionados apresentaram delineamento metodolégico adequado, com baixo risco de
viés na maioria dos dominios avaliados pela ferramenta RoB-2.0, embora ambos os estudos sejam abertos
(open-label), o que pode introduzir algum viés em desfechos subjetivos. Os desfechos principais, no entanto,
foram objetivos e mensurdveis, como PIO, nimero de medicamentos antiglaucomatosos e densidade
endotelial corneana. A qualidade da evidéncia, avaliada pelo sistema GRADE, foi considerada moderada para
os desfechos criticos de eficacia (reducdo da PIO e do nimero de medicamentos) e alta para o desfecho de

seguranca (eventos adversos).

A sintese das evidéncias demonstrou que ambas as técnicas proporcionam reducdes sustentadas e
semelhantes da PIO ao longo de 12 meses de acompanhamento, sem diferencas estatisticamente
significativas entre os grupos apds o primeiro més pds-operatdrio. Da mesma forma, a redu¢do do niumero
de medicamentos antiglaucomatosos foi equivalente entre as intervencdes, com elevada proporc¢do de
pacientes livres de medicacdo ao final do seguimento. Quanto ao perfil de seguranca, ambos os
procedimentos apresentaram taxas semelhantes de eventos adversos, com destaque para a auséncia de

complicagBes graves e para a menor perda endotelial observada no grupo submetido a KDB.

Algumas limitacbes sdo apresentadas. Apenas dois estudos foram incluidos, impossibilitando a
realizacdo de meta-analise; os estudos apresentaram tamanho amostral relativamente baixo, o que pode
impactar a precisdo das estimativas de efeito; ndo foram identificados ensaios clinicos randomizados que
avaliassem diretamente a trabeculotomia transluminal (GATT) em comparacdo ao iStent, restringindo as
conclusdes a KDB.

A realizagdo da KDB em pacientes com catarata e glaucoma primario de angulo aberto com dano leve
a moderado demonstrou maior beneficio clinico e um menor custo total quando comparada a cirurgia iStent.
O resultado da analise de custo-efetividade para a realizacao da KDB comparada a cirurgia iStent em pacientes
com catarata e GPAA com dano leve a moderado demonstrou uma RCUI de -RS 18 mil por AVAQ (dominante).
Em suma, os resultados das analises de custo-efetividade indicaram a possibilidade da KDB ser custo-efetiva,
sendo obtidos valores de RCUI abaixo do limiar de custo-utilidade de RS 40 mil por AVAQ (nas analises

principais e de sensibilidade).

Uma possivel incorporagao da KDB, em adi¢do a um cendario com a presenca da cirurgia iStent, para
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pacientes com catarata e GPAA com dano leve a moderado, para o cenario proposto 1 (taxa de difusdo de
5% no 12 ano, 8% no 22, 10% no 32, 12% no 42 e 15% no 52), indicou um impacto de RS 62 milhdes no primeiro
ano, chegando a RS 258 milhdes no quinto ano de andlise, totalizando RS 764 milhdes em cinco anos. No
cenario 2, de substituicdo da iStent pela KDB, com a mesma taxa de difusdo, indicou uma economia de RS
30,6 milhdes no primeiro ano, chegando a RS 127 milhdes no quinto ano de anélise, totalizando RS 377

milhGes de economia em cinco anos.
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13. PERSPECTIVA DO PACIENTE

A Chamada Publica n2 44/2026 esteve aberta no periodo de 14 a 23 de abril de 2026 e recebeu
uma inscri¢cdo. Contudo, verificou-se que a Unica pessoa inscrita ndo atendia as especificidades do tema.
N3o 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 participagado.
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14. DISCUSSAO INICIAL

Os membros debateram a necessidade de se buscar alternativas terapéuticas que apresentem
melhor relagdo de custo-utilidade frente a tecnologia de implante intraocular (iStent) atualmente
disponibilizada no Sistema Unico de Satde (SUS). Ponderou-se que a avaliacio em pauta representa uma
oportunidade para otimizar os recursos do sistema, mantendo a seguranca e a eficdcia para os pacientes
submetidos a cirurgia de catarata com glaucoma primario de angulo aberto associado.

Frisou-se a evolugdo histérica da cirurgia de catarata por facoemulsificagdo, que se tornou mais
rapida e segura, favorecendo a associacdo com os procedimentos minimamente invasivos para o
glaucoma no mesmo tempo cirurgico. Argumentou-se que essa associacdo traz comodidade ao paciente.
Em resposta, o especialista concordou sobre o avango na segurancga, mas alertou que a incorporagao de
dispositivos de maior custo ndo se traduz necessariamente em superioridade clinica frente as cirurgias
tradicionais ou aquelas adaptadas com insumos mais acessiveis.

Na consolidacdo do raciocinio, o Comité orientou os passos para a fase de Consulta Publica.
Definiu-se a expectativa de que o periodo de escuta social auxilie na compreensao da adocdo dessas
técnicas cirdrgicas nos servigos de saude e traga contribuicdes sobre a possibilidade de substituicdo das
tecnologias mais onerosas. Espera-se que a consulta corrobore a viabilidade de se ofertar procedimentos

mais eficientes e sustentaveis para o tratamento do glaucoma na rede publica.
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15. RECOMENDAGCAO 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
recomendacado preliminar favoravel para a incorporagdo da cirurgia antiglaucomatosa por via angular com
goniotomia excisional ou com trabeculotomia transluminal durante a cirurgia de facectomia com implante
de lente intraocular com facoemulsificagdo para pacientes diagnosticados com catarata e glaucoma
primario de angulo aberto com dano inicial ou moderado controlado com colirios. Para essa
recomendacdo preliminar reconheceu-se a evidéncia favoravel, a importancia da cirurgia para se evitar a

cegueira, bem como o custo beneficio do procedimento a ser incorporado.
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16. CONSULTA PUBLICA

A Consulta Publica n2 52/2026 esteve aberta entre 16 de junho e 6 de julho de 2026. Recebeu 157
contribuicdes, a maioria concordando com a Conitec. As opinies favoraveis a incorporagao destacaram
a importancia da oferta das tecnologias pelo SUS para ampliacdo de opgdes terapéuticas, as
caracteristicas dos procedimentos, a conveniéncia terapéutica, a redugao de custos para o SUS, a melhora
da qualidade de vida e a facultatividade da combinacdo cirudrgica. As opinides desfavoraveis destacaram
os eventos adversos, a ndo intercambialidade entre técnicas, a limitacdo das evidéncias e as
caracteristicas relacionadas ao carater invasivo dos procedimentos. Os aspectos positivos mencionados
foram a efetividade, a seguranca, a conveniéncia terapéutica, a boa recuperacao pds-operatéria, o baixo
custo e a ampliacdo de opcdes terapéuticas e os aspectos negativos foram os eventos adversos, a
elegibilidade limitada, as barreiras técnicas, o custo elevado, a remocdo do trabéculo, a ndo
intercambialidade terapéutica com procedimentos ja disponiveis no SUS e a indisponibilidade das
tecnologias no SUS. Em relacdo a outras tecnologias, foram mencionados exames, medicamentos,
instrumentos cirdrgicos, implantes, além de procedimentos cirdrgicos com e sem implante. Os aspectos
positivos mencionados foram a efetividade, a seguranca, a reducao da dependéncia de colirios, a menor
invasividade, o baixo custo, a promocdo da qualidade de vida, a recuperacgdo rapida, a aplicabilidade em
casos avancgados e a disponibilidade no SUS. Os aspectos negativos foram a complexidade do seguimento,
os eventos adversos, a efetividade parcial, a posologia incomoda, o perfil invasivo, a indicacdo restrita, o

custo elevado, a indisponibilidade no SUS e a ndo intercambialidade entre as técnicas.

Método de andlise de dados qualitativos
Para a analise qualitativa das contribui¢Ges recebidas por meio da Consulta Publica foi utilizado o
método de codificacdo e categorizagdo tematica, a partir das respostas as perguntas abertas do

formulario. Para desenvolver a parte operacional da anadlise foi utilizado o software NVivo®.

Andlise qualitativa das contribuig6es de experiéncia e opinidao

A Consulta Publica n2 52/2026 esteve aberta entre 16 de junho e 6 de julho de 2026 e recebeu
157 contribuigcbes, 125 concordando com a recomendac¢do emitida pela Conitec, que inicialmente foi

favoravel a incorporacdo, 28 discordando e quatro sem opinido formada.

78 contribuicées foram enviadas por homens cisgéneros e 72 por mulheres cisgéneros. 124
contribui¢cdes foram enviadas por pessoas que se identificaram como brancas, 77 por pessoas na faixa

etaria entre 40 e 59 anos, 97 vieram da Regido Sudeste e o segmento que mais contribuiu foi o dos
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profissionais de saude, totalizando 91 participantes. Entre os respondentes, 99 afirmaram possuir

experiéncia com as tecnologias em avaliagdo (Tabela 4).

Tabela 4. Caracterizagdo dos participantes da Consulta Publica n2 52/2026.

Variaveis N %

Género (n=154)

Mulher cisgénero 72 47
Homem cisgénero 78 51
Outros 4 2
Cor ou Etnia (n=157)

Parda 22 14
Branca 124 79
Preta 6 4
Amarela 5 3
Faixa etaria (n=147)

Menor de 18 03 2
25a39 48 33
40 a 59 77 52
60 ou + 19 13
Regido (n=157)

Sudeste 97 61
Sul 15 10
Nordeste 34 22
Centro Oeste 11

Contribuigdo por segmento (n=146)

Profissional de saude 91 62
Interessado no tema 32 22
Pessoa com a condicdo de salde 1 0,7
Pessoa que convive ou cuida de alguém com a condicdo de 11 7,6
saude

Organizacao da sociedade civil 10 7
Empresa fabricante da tecnologia 1 0,7

Fonte: Consulta Publica n? 52/2026, Conitec.

A analise foi organizada em trés eixos tematicos, correspondentes as questdes abertas do
formulario: 1) opinido sobre a incorporacdo, 2) aspectos positivos e negativos das tecnologias em

avaliacdo e 3) aspectos positivos e negativos de outras tecnologias.

No ambito da opinido, os participantes que se declararam favoraveis a incorporagdo, por sua vez,
destacaram a importancia da oferta das tecnologias em avaliagdo no SUS, para ampliacdo de opcdes
terapéuticas, com manutencgao de alternativas, particularmente do istent. Houve men¢do a importancia
da disponibilizagdo de tecnologias ja incorporadas, a heterogeneidade clinica do glaucoma e ao

fortalecimento da linha de cuidado. Além disso, foi citada a reducdo das desigualdades proporcionadas
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pelo acesso por meio do SUS, uma vez que existe disponibilidade das tecnologias em avaliacdo na rede

privada. Foram referidas caracteristicas dos procedimentos, como efetividade, no controle da pressao

ocular e da progressdao da doenca, assim como a seguranca e menor invasividade das técnicas. A

conveniéncia terapéutica -associada a reducdo da carga do tratamento e da dependéncia de colirios, a

minimizac¢do de falhas de adesdo e a facultatividade da combinacdo cirurgica -também foi mencionada. (

Quadro 8)

Quadro 8. Opinides favoraveis sobre a incorporacdo das tecnologias apresentadas na CP n2 52/2026

de tecnologias ja incorporadas

Heterogeneidade clinica

Cadigos Trechos ilustrativos

Manutencado Manutencdo “O glaucoma é uma doenca cronica e
Oferta  das | Ampliacdo de alternativas | do istent no | heterogénea, que demanda multiplas
tecnologias de  opcgles Sus opgOes terapéuticas para atender
no SUS terapéuticas | Importancia de disponibilizagdo | adequadamente aos diferentes perfis

de pacientes. Por esse motivo, a
incorporacdo de novas tecnologias
deve ampliar o arsenal terapéutico
disponivel, e nao substituir
procedimentos ja incorporados. As
decisbes de tratamento devem
permanecer fundamentadas em
critérios clinicos e na avaliagao
individual de cada paciente. Além
disso, o implante de drenagem, ja
incorporado ao SUS em 2021, deve ser
efetivamente disponibilizado a
populagdo, preservando o acesso as
alternativas terapéuticas existentes. A
ampliacdo do cuidado e a manutencao
dos direitos ja conquistados pelos
pacientes devem ser principios
centrais na construcdao da linha de
cuidado do glaucoma, garantindo que
os profissionais de saude disponham
das diferentes opg¢des terapéuticas
necessarias para oferecer o
tratamento mais adequado a cada
caso” (Profissional de saude)

Fortalecimento da

cuidado

linha de

“Fortalecer a linha de cuidado significa
garantir acesso as tecnologias ja
recomendadas e incorporar novas
alternativas baseadas em evidéncias
cientificas, preservando a autonomia
do médico especialista para indicar o
tratamento mais apropriado em cada
caso.” (Interessado no tema)

Reducgdo de desigualdades

“Devemos oferecer aos pacientes sem
condi¢cbes financeiras as mesmas
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oportunidades de tratamento com
novas tecnologias ja disponiveis e
aprovadas pelas ANVISA que ja sao
disponibilizadas para pacientes
beneficidarios de convénios médicos ou
com suporte financeiro para pagar por
tais tratamentos” (Profissional de
saude)

Caracteristic
as dos
procediment
os

“A realizacdo da goniotomia excisional
ou da trabeculotomia transluminal
associadas a facoemulsificacdao oferece
uma alternativa eficaz para reducado da
pressdo intraocular e da dependéncia
de colirios em pacientes selecionados,
contribuindo para melhor controle da
doenca. Além do beneficio clinico,
essas técnicas podem reduzir a
progressdo do glaucoma” (Profissional
de saude)

“tais técnicas possuem um perfil de
seguranga superior e taxas menores de
complicagbes graves se comparadas a
procedimentos antiglaucomatosos
tradicionais mais invasivos, como a
trabeculectomia”  (Profissional de
saude)

Conveniéncia
terapéutica

Efetividade Controle da pressao
ocular
Controle da
progressao da
doenca
Seguranga
Menor invasividade
Redugado da
Redugdo da carga do tratamento | dependénci
a de colirios

Minimizacdo de falhas de adesdo

“No longo prazo o controle pressdrico
obtido diminui a necessidade de
fornecimento continuo e a longo prazo
de multiplos colirios pelo sistema
publico. Como muitos pacientes
dependem de vdrios colirios diarios, o
procedimento reduz a carga do
tratamento, melhorando a qualidade
de vida do paciente e evitando a
progressdo da perda visual por falhas
na adesdo.” (Profissional de saude)

Redugao
custos para o
SuUS

Redugdo da necessidade de outras terapias

“As técnicas por via angular, além de
menos invasivas, podem ser realizadas
facilmente no mesmo tempo cirurgico
das cataratas, s3o indicadas em
pacientes com glaucomas menos
avangados, proporcionam recuperagao
mais rdpida contribuindo pra um
melhor controle da doenca (segurar
evolucdo pra cegueira), Além disso,
diminuem custos futuros na saude
publica pois evitam evolugdo pra
necessidade de cirurgias mais
complexas em pacientes em idade
economicamente ativa.” (Profissional
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de saude)

Melhora da qualidade de vida

“E uma técnica eficiente, que reduz a
necessidade de colirios, melhorando a
qualidade de vida e reduzindo o risco
de progressaio de  glaucoma”
(Profissional de saude)

Facultatividade da combinacgao cirurgica

“Pacientes com glaucoma juvenil,
glaucoma induzido por
corticosteroides e alguns casos de
glaucomas secunddrios de angulo
aberto podem se beneficiar desse tipo
de abordagem sem que exista
indicacdo para cirurgia de catarata.
Dessa forma, considero muito
importante que a incorporacdo da
tecnologia nao seja interpretada como
obrigatoriamente vinculada a
facectomia. Embora a associagdo com
a cirurgia de catarata tenha sido o
cendrio avaliado nos  estudos
considerados pelo relatério, restringir
administrativamente o acesso apenas
a esses casos pode limitar o
tratamento de pacientes que, na
pratica clinica, também apresentam
potencial beneficio com os
procedimentos realizados de forma
isolada.” (Profissional de saude)

Fonte: CP n2 52/2026, Conitec.

Os participantes que se declararam desfavoraveis a incorporagdo, destacaram os eventos

adversos, como a ocorréncia de sangramento e de inflamagdes; a ndo intercambialidade entre técnicas,

destacando a importancia da disponibilizagdo de tecnologias ja incorporadas (um posicionamento

relacionado a possibilidade de substituicdo do istent pelas tecnologias em avaliagdo e a nao

disponibilizacdo do mesmo apds a sua incorporacdo em 2021), a limitacdo das evidéncias e as

caracteristicas das técnicas, como o carater invasivo e a excisdo do trabéculo (Quadro 9).

Quadro 9. Opinides desfavoraveis sobre a incorporacdo das tecnologias apresentadas na CP n2 52/2026.

Cadigos Trechos ilustrativos
Eventos adversos Ocorréncia de | “A técnica a ser avaliada para incorporagdo alem de ser
sangramento mais invasiva e causar inflamacdao, sangramento e
recorréncia do paciente ao médico, precisa ser avaliado
Ocorréncia de | outras técnicas cirurgicas menos invasivas e mais

inflamacgdes

modernas, que ja sdo utilizadas amplamente no Brasil e
no mundo com vasta publicacdo cientifica e ja
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incorporada na CONITEC, como é o caso do ISTENT”
(Interessado no tema)

Nao Disponibilizacdo de | “Na minha opinido, neste momento a prioridade deveria
intercambialidade tecnologias ja | ser garantir que as tecnologias ja incorporadas ao SUS,
entre técnicas incorporadas como o Implante de Drenagem Oftalmoldgico, estejam

efetivamente disponiveis para os pacientes. Tenho
duvidas sobre incorporar novas tecnologias antes que
aquilo que ja foi aprovado esteja acessivel para quem
depende da rede publica., , Também entendo que as
evidéncias apresentadas para as tecnologias em
avaliagdo ainda ndao demonstram superioridade
suficiente para justificar a substituicdao de tratamentos ja
incorporados. Caso venham a ser aprovadas, acredito
gue devam ampliar as opgOes terapéuticas e atuar de
forma complementar, permitindo que o médico escolha
o tratamento mais adequado para cada paciente e
ajudando a prevenir a perda da visdo causada pelo
glaucoma.” (Pessoa que convive ou cuida de alguém com
a condicdo de saude)

“as  evidéncias atualmente  disponiveis  para
procedimentos como a trabeculotomia transluminal
(GATT) e a goniotomia excisional (KDB) ainda
Limitacdo das evidéncias apresentam limitacbes importantes, como menor
nidmero de estudos de alta qualidade, maior
heterogeneidade metodoldgica e poucas comparacées
diretas com outras alternativas terapéuticas. Essas
limitagbes aumentam as incertezas sobre seu real
posicionamento na linha de cuidado e sobre a magnitude
de seus beneficios em longo prazo.” (Interessado no
tema)

Caracteristicas  das | Carater invasivo “A tecnologia do GATT / KDB é muito preocupante aos
técnicas pacientes com Glaucoma uma vez que a mesma acaba
destruindo o trabeculado, acabando com a fisiologia do
Excisdo do | mesmo. Deveria se pensar em tecnicas menos invasivas
trabéculo gue existem no mercado.” (Pessoa que convive ou cuida
de alguém com a condigdo de saude)

Fonte: CP n2 52/2026, Conitec.

Os aspectos positivos relacionados ao uso das tecnologias em avaliacdo foram a efetividade, no
sentido do controle da pressdo ocular e da prevencdo da perda da visdo, a seguranga, a conveniéncia
terapéutica, com a reducdo do uso de colirios, a boa recuperacdo pds-operatdria, o baixo custo, a

ampliacdo de opcdes terapéuticas e o impacto positivo na saude publica (Quadro 10).
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Quadro 10. Aspectos positivos das tecnologias apresentadas na CP n2 52/2026

Cadigos

Trechos ilustrativos

Controle da pressao

ocular

“Melhor controle da PIO, Portanto melhor controle do
glaucoma”

Efetividade Controle da doenca
(Interessado no tema)
~ “Tratar pacientes evitando a cegueira irreversivel”
Prevencdo da perda . ,
(Profissional de saude)
da visao
“Controle pressérico com menor risco cirdrgico quando
Seguranga . 2
comparada a Trabeculectomia” (Profissional de saude)
Conveniéncia Redugao da |, - . . .
Na pratica clinica, essas tecnologias proporcionam melhor
terapéutica dependéncia de | controle da pressdo intraocular, menor dependéncia de colirios
colirios e preservacdo mais eficaz da funcdo visual em pacientes

Possibilidade de
combinar dois

procedimentos

adequadamente selecionados. Quando associadas a cirurgia de
catarata, permitem tratar simultaneamente duas condi¢Ges
frequentes” (Profissional de saude)

Boa recuperacao pds-operatdria

“Recuperacdo rapida e liberdade do uso do colirio”
(Profissional de saude)

Baixo custo

Impacto positivo na

saude publica

““Grande vantagem é o custo mais baixo com a cirurgia, sendo
aplicavel em larga escala (para pacientes elegiveis) quando se
pensa em saude publica.” (Profissional de saude)

Ampliacdo de opc¢Ges terapéuticas

“Ampliacdo da oferta de procedimentos aos pacientes SUS,
visto que cada modalidade possui indicacdes especificas
conforme o estagio da doenca e as caracteristicas cl’incias do
paciente.” (Organizacdo da Sociedade Civil)

Fonte: CP n2 52/2026, Conitec.

Quanto aos aspectos negativos, foram citados os eventos adversos, como a ocorréncia de

sangramentos e de picos pressdricos, a elegibilidade limitada para casos avanc¢ados, as barreiras técnicas,

relacionadas a complexidade e a longa curva de aprendizagem referente a um dos procedimentos; a

remocgao do trabeculado, com inelegibilidade para tratamentos que possam vir a ser posteriormente

desenvolvidos, a ndo intercambialidade terapéutica com procedimentos ja disponiveis no SUS e a
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indisponibilidade no SUS.

Quadro 11. Aspectos negativos das tecnologias apresentadas na CP n2 52/2026

Cadigos tematicos

Trechos ilustrativos

Eventos adversos

Ocorréncia de Sangramentos

Ocorréncia de picos

pressoricos

“procedimentos que envolvem incisdo, excisdao
ou abertura mais extensa do trabeculado podem
apresentar maior chance de sangramento intra
ou pobs-operatdrio, hifema transitério e picos
pressdricos no pés-operatdrio inicial. Por isso, é
importante que nao sejam vistas como
substitutas obrigatdrias de outras opgdes, mas
como alternativas dentro de um arsenal
terapéutico individualizado.” (Profissional de
saude)

Elegibilidade

limitada

Inadequagdo  para  casos

avancados

“As goniotomias setoriais, seja KDB, Tanito ou
GATT cursam com sangramento apds o
procedimento, em cerca de 30%, o que pode
gerar pico pressoérico imediato., Pacientes com
glaucoma avangcado que tenham essa
complicacdo correm o risco de perder a visdo
remanescente” (Profissional de saude)

Barreiras técnicas

Complexidade técnica

“Cirurgias mais trabalhosas e maiores
complicacbes comparado a cirurgia de implante
de iStents” (Profissional de saude)

Duracdo longa da curva de

aprendizado

“Curva de aprendizado mais longa” (Profissional
de saude)

Custo elevado

“Custo elevado da tecnologia para aquisicdo em,
Pacientes sem convénio”

Remocao do

trabéculo

Inelegibilidade para
tratamentos que possam vir a

ser desenvolvidos

“esses procedimentos envolvem a excisdo da
malha trabecular. Embora essa seja a base do
seu mecanismo de agdo, trata-se de uma
intervencgdo irreversivel sobre uma estrutura
fisiologicamente importante para o escoamento
do humor aquoso. Ainda ndo conhecemos
completamente as implicagdes dessa remocgao
em longo prazo, especialmente considerando
que a malha trabecular exerce fungdes
bioldgicas além da resisténcia ao fluxo, incluindo
mecanismos de bomba para drenagem do
humor aquoso. , , Além disso, a remoc¢do da
malha trabecular pode limitar a elegibilidade
desses pacientes para futuras terapias que
dependam de uma malha trabecular integra,
como tecnologias emergentes voltadas ao
remodelamento ou restauracdo da funcao
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trabecular. Considerando que o glaucoma é uma
doenca crbnica e que novas terapias continuam
sendo  desenvolvidas, acredito que a
preservacdo da anatomia trabecular pode
representar uma vantagem para alguns
pacientes, reforcando a importancia de manter
diferentes opc¢bes terapéuticas disponiveis e
individualizar a escolha do procedimento”
(Profissional de saude)

“As  tecnologias  avaliadas apresentam
mecanismos de acao, indica¢des clinicas, perfis
procedimentos ja incorporados ao SUS de seguranga, objetivos terapéuticos e niveis e
volume de evidéncias cientificas distintos.
Enquanto algumas técnicas dispéem de
multiplos ensaios clinicos randomizados,
acompanhamento de longo prazo e maior
robustez das evidéncias, outras ainda
apresentam evidéncias predominantemente
observacionais e séries de casos. Dessa forma,
ndo é metodologicamente  apropriado
considerar essas técnicas equivalentes ou
extrapolar os resultados obtidos com uma
tecnologia para outra” (Profissional de saude)

Nao intercambialidade terapéutica com

“’Falta disponibilidade para realizar no Sus”

Indi ibilidad SuUS
ndisponibriidade no (Organizacao da Sociedade Civil)

Fonte: CP n2 52/2026, Conitec.

No campo referente a experiéncia com outras tecnologias, os participantes mencionaram exames,
medicamentos, instrumentos cirdrgicos, implantes, além de procedimentos cirdrgicos com e sem
implante. Entre os exames, foram mencionados Tomografia de Coeréncia Optica (OCT), campimetria e
gonioscopia. Dentre os medicamentos foram citados os colirios, a maioria das vezes sob esta
denominagdo genérica, com exce¢do no caso das prostaglandinas. E como instrumentos cirdrgicos Tanito
Microhook, TrabEx e Bang. Também foram citados os implantes de drenagem para glaucoma, tanto
valvulados, como a valvula de Ahmed, quanto ndo valvulados, também chamados de tubos, como
Baerveldt, Paul Glaucoma Implant, Schocket. Além disso, houve mencdo genérica a “tubo”.

Dentre os procedimentos cirurgicos, foram mencionados procedimentos a laser, como a
Trabeculoplastia Seletiva a Laser (SLT), a iridotomia e a ciclofotocoagulacdo, a crioterapia, procedimento
ciclodestrutivo realizado por meio de frio, e técnicas incisionais, como a trabeculectomia (TREC), a
facoemulsificacdo associada a ciclofotocoagulacdo micropulsada, além das “MIGS”, que compreendem
um grupo de cirurgias minimamente invasivas para glaucoma, que podem ser feitas com implantes ou
sem implantes, conforme disposto a seguir: a) MIGS com implante trabecular: iStent, iStent inject, iStent

inject W, iStent infinite, Hydrus Microstent; b) MIGS trabeculares sem implante: goniotomia, trabectome,
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, canaloplastia ab interno (ABiC); c¢) Outros MIGS com implantes: Xen Gel Stent, PreserFlo MicroShunt e

MINlject

Tabela 5. Outras tecnologias mencionadas na CP 52/2026

Categoria

Subcategoria

Itens mencionados

Exames

Tomografia de Coeréncia Optica (OCT);
campimetria; gonioscopia

Medicamentos

Colirios; prostaglandinas

Instrumentos cirdrgicos

Tanito Microhook; TrabEx; Bang

Implantes de drenagem
para glaucoma

Valvulados

Valvula de Ahmed

Implantes de drenagem
para glaucoma

N3o valvulados
(tubos)

Baerveldt; Paul Glaucoma Implant; Schocket

Implantes de drenagem
para glaucoma

Mencdo genérica

Tubo

Procedimentos cirurgicos

Procedimentos a laser

Trabeculoplastia Seletiva a Laser (SLT); iridotomia;
ciclofotocoagulagao

Procedimentos cirurgicos

Procedimento
ciclodestrutivo

Crioterapia (procedimento ciclodestrutivo realizado
por meio de frio)

Procedimentos cirurgicos

Técnicas incisionais

Trabeculectomia (TREC); facoemulsificacdo
associada a ciclofotocoagulagdo micropulsada

Procedimentos cirurgicos

MIGS com implante
trabecular

iStent; iStent inject; iStent inject W; iStent infinite;
Hydrus Microstent

Procedimentos cirurgicos

MIGS trabeculares
sem implante

Goniotomia; Trabectome; canaloplastia ab interno
(ABIC)

Procedimentos cirurgicos

Outros MIGS com
implantes

Xen Gel Stent; PreserFlo MicroShunt; MINIject

Fonte: CP n2 52/2026, Conitec

Os aspectos positivos mencionados neste eixo incluiram a efetividade no controle da pressdo

ocular, no controle da doenga e na prevencgao da perda da visdo; a segurancga, a redugao da dependéncia

de colirios, a menor invasividade, com preservagao do trabéculo; o baixo custo, a promog¢ao da qualidade

de vida, a recuperacdo rapida, a aplicabilidade em casos avancados e a disponibilidade no SUS (Quadro

12).
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Quadro 12. aspectos positivos referentes as outras tecnologias mencionadas na CP n2 52/2026

Cadigos Tecnologias Trechos ilustrativos
Controle da
ressao
P Trabeculectomia, |, u .
ocular . Redugdo da pressdo intraocular e
implante de tubo, o ~
. Controle da . estabilizacdo da progressdo do glaucoma
Efetividade Trabeculoplastia ~ n .
doenca . com manutengdo da visdo.” (Profissional
- Seletiva a Laser .
Prevencdo da de saude)
(SLT)
perda da
visdo
“Reducdo pressorica significativa com
Segurancga iStent pouco ou nenhum maleficio”
(Profissional de saude)
Reducdo da necessidade de colirios
Reducdo da dependéncia de colirios | iStent hipotensores. (Profissional de saude)
“Outro aspecto positivo é a preservacdo
da anatomia da malha trabecular. Como o
implante realiza um bypass focal sem
remover tecido, permanece a
~ possibilidade de utilizacdo futura de novas
. L Preservacao | . . . .
Menor invasividade iStent terapias que dependam da integridade da

do trabéculo

malha trabecular, incluindo estratégias de
remodelamento trabecular atualmente
em desenvolvimento.” (Profissional de
saude)

Baixo custo

Trabeculectomia
associada a
facoemulsificagdo

“Baixo custo” (Profissional de satude)

“Nao utilizagcdo dos colirios e impacto na

Promogao de qualidade de vida iStent . .
¢ q qualidade vida.”
“igualmente eficaz, menos complicacoes,
Recuperacdo rapida iStent maior rapidez na recuppos operatoria”
(Profissional de saude)
“Preserflo = Reducdo de pressdo intra
ocular em casos avangados e refratarios
com significativo menor numero de
complicagbes e mais breve melhora dos
Preserflo, . ~ ~
Xen pacientes, Xen = Reduc¢do de pressdo
L ’ . intra ocular em casos avangados e
Aplicabilidade em casos avangados | Trabeculectomia, L. Cl
refratarios com significativo menor
Implantes . .
numero de complicagdes e mais breve
Valvulares

melhora dos pacientes, Trabeculectomia =
Reducgdo de pressao intra ocular em casos
avancados e refratdrios com significativo
maior numero de complicacbes e
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necessidade de maior numero de retornos
aos ambulatérios e também necessidade
de realizacdo de outros procedimentos
com queda importante na qualidade de
vida dos pacientes e complicacdes estas
com risco de reducao defiinitva da visao
dos pacientes, Implantes Valvulares =
Reducao de pressao intra ocular em casos
avangados e refratdrios com significativo
maior numero de complicacbes e
necessidade de maior numero de retornos
aos ambulatérios e também necessidade
de realizacdo de outros procedimentos
com queda importante na qualidade de
vida dos pacientes e complicacdes estas
com risco de reducdo defiinitva da visdo
dos pacientes” (Profissional de saude)

Disponibilidade no SUS

Colirios

“Acesso ao medicamento pelo programa
do glaucoma do Governo Federal”
(Interessado no tema)

Fonte: CP n2 52/2026, Conitec.

Quanto aos aspectos negativos, houve mencgado a complexidade do seguimento, com maior risco
de complicagdes pds operatdrias, maior exigéncia de acompanhamento pds operatério, a necessidade de
reabordagens e a necessidade de outros procedimentos; os eventos adversos, a efetividade parcial, a
posologia incomoda, com a md adesdo ao tratamento; o perfil invasivo, que envolve a excisdo do

trabéculo; a indicagdo restrita, o custo elevado, a indisponibilidade no SUS e a ndo intercambialidade

entre as técnicas (Quadro 13).
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Quadro 13. aspectos negativos referentes as outras tecnologias mencionadas na CP n2 52/2026

Cadigos tematicos

Tecnologias

Trechos ilustrativos

Complexidade do
seguimento

Maior risco de
complicagbes
pds operatdrias

Maior exigéncia
de

acompanhament
0 p6s operatério

trabeculectomia
implante de valvula

“Pés operatério muito trabalhoso,
pouco previsivel, retornos em curto
intervalo, mais complicacbes como
hipotonia, atalamia, descolamento de
coroide. Alto risco de complicacao
necessidade de reabordagem e
dificuldade de controle da doenga”
(Profissional de saude)

Necessidade de

reabordagens

Trabeculectomia

“Alto risco de complicacdo necessidade
de reabordagem e dificuldade de
controle da doenca” (Profissional de
saude)

Necessidade de
outros
procedimentos

Implantes
Valvulares

Trabeculectomia

“Implantes Valvulares e
Trabeculectomia Reducdo de pressao
intraocular em casos avancados e
refratarios com significativo maior

numero de complicagbes ( hipotonias,
descolamentos de cordide, atalamias,
procesos inflamatdrios/ infecciosos,
reducdo da acuidade visual ) e
necessidade de maior numero de
retornos aos ambulatdrios e também
necessidade de realizacdo de outros
procedimentos” (Profissional de saude)

Eventos adversos

Trabeculectomia

Tubo

“Trabeculectomia: complicagdes no pos-
operatério, como: hipotonia,
descolamento de coroide, siedel,
cicatrizacdo e falencia da bolha filtrante.,
Tubo: hipotonia, falencia com
necessidade de reinterven¢ao”
(Profissional de saude)

Efetividade parcial

Cirurgia angular
com laser (SLT)

“Redugdao modesta da pressdao ocular
(ndo indicado em glaucomas
avancgados.)” (Profissional de saude)

N . ~ . “Colirios podem ter baixa adesdo dos
Posologia incbmoda Ma adesdo | Colirios ) . o
a0 pacientes devido a dificuldade de
entendimento quanto ao uso,
tratamento . . .
esquecimento e efeitos colaterais. Por
isso, alternativas ao uso dos colirios
melhoram a adesdo e o sucesso do
tratamento” (Profissional de saude)
- . _— . . “Procedimento muito evasivo
Perfil invasivo Excisdo do | Goniotomia e : ) .
. . destruindo a integridade da malha
trabéculo Trabeculotomia " )
trabecular” (Pessoa que convive ou
cuida de alguém com a condicdo de
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saude)

Indicagdo restrita

iStent

“Em relacdo aos procedimentos
trabeculares com implante, como o
iStent inject, a principal limitacdo é que
sua eficdcia depende da integridade da
via convencional de drenagem e,
portanto, o potencial de reducdo da
pressao intraocular é limitado pela
pressdo venosa episcleral. Dessa forma,
ndo sao os procedimentos mais
indicados para pacientes com glaucoma
avancado ou que necessitam de
pressdes-alvo muito baixas”
(Profissional de saude)

Custo elevado

iStent, Tubo,
Preserflo e Xen (45)

“Custo elevado” (Profissional de saude)

Indisponibilidade no SUS

iStent

“A incorporacdo de uma tecnologia deve
ser acompanhada de sua efetiva
implementacdo. O Implante de
Drenagem Oftalmolégico incorporado
em 2021 demonstra a importancia de
transformar decisGes de incorporacgdo
em acesso real para beneficiar os
pacientes do SUS, seguindo o rito célere
desta conceituada comissdo.”
(Interessado no tema)

N3do intercambialidade
diferentes técnicas

entre

laserterapia (SLT)
trabeculectomia
implantes de
drenagem

“cada tecnologia apresenta limita¢des e
indicacGes especificas. O tratamento
clinico depende da adesdo continua do
paciente, que nem sempre é alcangada,
podendo comprometer o controle da
pressao intraocular. A laserterapia (SLT),
embora eficaz em casos selecionados,
pode apresentar redugdo do efeito ao
longo do tempo e nem todos os
pacientes respondem adequadamente
ao tratamento., , As cirurgias filtrantes
tradicionais, como a trabeculectomia e
os implantes de drenagem, sa3o
procedimentos consolidados e
fundamentais para muitos pacientes.
Entretanto, por serem mais invasivos,
estdo associados a maior risco de
complicacdes pos-operatorias,
necessidade de acompanhamento mais
intensivo e tempo de recuperagao mais
prolongado., , Essas limitacdes reforcam
a importancia de ampliar o acesso a
diferentes opgoes terapéuticas,
permitindo ao oftalmologista indicar a
tecnologia mais adequada as
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caracteristicas e ao estagio da doenga de
cada paciente, sem que uma modalidade
substitua as demais” (Interessado no
tema)

Fonte: CP n2 52/2026, Conitec.

O Comité de Produtos e Procedimentos enviou o tema para a consulta publica com a expectativa
de que as contribuicdes recebidas pudessem ajudar a melhorar a compreensdo sobre o momento do
tratamento em que foi considerada a indicacdo do tratamento cirurgico, quais os colirios utilizados, se
houve dificuldade para seguir o tratamento medicamentoso, quais os critérios considerados para indicar a
realizacdo da cirurgia de facectomia com implante de lente intraocular com facoemulsificacdo para
pacientes diagnosticados com catarata e glaucoma primario de angulo aberto com dano e sobre a técnica
utilizada.

Entretanto, apesar de as contribuicGes citarem aspectos relacionados a posologia incobmoda dos
colirios, as indicacOes terapéuticas das cirurgias e considera¢des sobre as técnicas, o tom predominante
foi o de preocupagdo com a substituicdo da cirurgia com implante do istent, cuja incorporagdo ocorreu
em 2021, pelas tecnologias em avaliacdo. Nesse sentido, houve énfase na auséncia de intercambialidade
entre as técnicas mencionadas e na importancia de que sejam disponibilizadas, no SUS, diversas opg¢oes
terapéuticas, considerando as diferentes manifestagdes clinicas do glaucoma, para possibilitar ao médico

condigdes de indicar o tratamento mais apropriado para cada paciente.

Contribui¢oes de cunho técnico-cientifico

Argumentos apresentados nas contribuicdes sobre eficacia e seguranca.

Foram identificadas 25 contribuicGes de natureza técnico-cientifica. Entre elas, 18 abordaram
aspectos relacionados as evidéncias clinicas, 15 fizeram referéncia a artigos cientificos ou documentos
técnicos, trés relataram experiéncias de pacientes ou familiares e quatro apresentaram manifestacGes
opinativas sem fundamentacdo cientifica adicional. Ressalta-se que essas categorias ndo sdo mutuamente
exclusivas, de modo que uma mesma contribuicdo pode abordar mais de um componente da avaliacdo.

No que se refere as evidéncias clinicas, os principais argumentos apresentados concentraram-se na
necessidade de distinguir as evidéncias especificas da goniotomia excisional, particularmente com o
Kahook Dual Blade (KDB), e da trabeculotomia transluminal, bem como na manutenc¢do do iStent
associado a facoemulsificagdo como alternativa terapéutica. Também foram mencionados estudos que
sugeririam eficacia semelhante entre KDB e iStent, a possibilidade de considerar as diferentes tecnologias

como opg¢des complementares e a existéncia de evidéncias com seguimento mais prolongado para o
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iStent.

Os estudos encaminhados ou mencionados nas contribuicdes foram avaliados quanto a sua
pertinéncia para a pergunta estruturada do relatdrio. De modo geral, os trabalhos apresentados avaliaram
predominantemente o iStent, isoladamente ou associado a facoemulsificagcdo. A maioria, entretanto, nao
atendeu integralmente a PICOS da avaliacdo, principalmente por ndo investigar a goniotomia excisional
ou a trabeculotomia transluminal como intervencdo, por empregar comparadores distintos do iStent
associado a facoemulsificacdo ou por incluir procedimentos realizados de forma isolada, em desacordo
com a intervencdo de interesse, definida como cirurgia antiglaucomatosa por via angular realizada
concomitantemente a facectomia com implante de lente intraocular em pacientes com glaucoma

primario de angulo aberto leve a moderado.
Ap0ds a analise das referéncias, documentos e argumentos apresentados, ndo foram identificadas
evidéncias clinicas adicionais que modificassem as conclusdes da anadlise inicialmente apresentada pelo

NATS.

Argumentos apresentados nas contribuicoes sobre economia e impacto orcamentdrio.

Entre as contribuicGes técnico-cientificas recebidas, 18 apresentaram consideragGes relacionadas
a avaliacdo econOGmica. Os principais argumentos concentraram-se na escolha do iStent como
comparador, no preco atribuido a esse dispositivo, na composi¢do dos custos da goniotomia excisional —
particularmente quanto a inclusdo do custo da Iamina Kahook Dual Blade (KDB) — e na utilizagdo de
valores de utilidade provenientes de populagdo estrangeira sem aplicacdo de fator de ajuste para a
populagdo brasileira.

Alguns contribuintes questionaram a utilizagdo do iStent como comparador, considerando que,
apesar de formalmente incorporado ao SUS, o dispositivo ainda ndo havia sido efetivamente
implementado na pratica assistencial. Apds andlise, o NATS manteve o comparador, uma vez que sua
utilizacdo decorreu do escopo definido para a demanda no contexto da atualizacdo do PCDT de glaucoma
e de sua incorporacdo formal ao SUS por meio da Portaria SCTIE/MS n? 68/2021, fundamentada no
Relatdrio de Recomendagdo n? 663/2021. Adicionalmente, a evidéncia clinica elegivel identificada na
revisdo sistemdtica realizada pelo NATS permitia comparacdo direta entre KDB associado a
facoemulsificacdo e iStent associado a facoemulsificacdo. Reconheceu-se, entretanto, que a auséncia de
implementacado efetiva do iStent representa uma fonte de incerteza para a interpretacao dos resultados
econdmicos e do impacto orgamentario, uma vez que o cendrio observado na pratica assistencial pode

diferir daquele constituido pelas tecnologias formalmente incorporadas ao SUS.
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Em relag¢do ao preco do iStent, foi questionada a utilizagdo do valor de RS 9.964,21 considerado na
analise inicial. A empresa apontou o preco de RS 7.800,00, correspondente ao desconto de 22%
apresentado na Consulta Publica n2 69/2021 e considerado no processo de incorporacio, e apresentou,
durante a presente consulta publica, proposta adicional de RS 6.450,00, correspondente a desconto
adicional de 17,31%. Diante dessas informacgdes, o NATS realizou analises de cenario utilizando ambos os
valores propostos.

Também foi questionada a ndo inclusdao do custo da ldamina KDB na composicdo dos custos da
goniotomia excisional. Na analise inicial, diante da inexisténcia de cddigo SIGTAP especifico, o custo do
procedimento havia sido estimado por aproximacdo com procedimento de complexidade semelhante,
buscando representar o custo da técnica sob a perspectiva do SUS. Contudo, considerando que a
evidéncia clinica utilizada para estimar eficdcia e seguranca era proveniente exclusivamente de estudos
realizados com o KDB, o NATS considerou pertinente explorar a influéncia do custo especifico do
dispositivo. Assim, foi incorporado, em andlise de cenario, o valor de RS 2.990,00 referente a ldmina KDB,
sem alteracdo dos parametros de utilidade do modelo.

Também foi questionado a utilizacdo de valores de utilidade derivados de populacdo estrangeira,
sugerindo a aplica¢do do fator de corregao previsto nas Diretrizes Metodoldgicas do Ministério da Saude.
Apods revisdo metodoldgica, o NATS manteve os valores originalmente empregados no modelo. As
utilidades foram derivadas do estudo de Ahmed et al. (2020), a partir de estimativas obtidas pelo Health
Utilities Index Mark 3 (HUI3) e valoradas utilizando tarifas da populagdo canadense. O procedimento de
corregao apresentado no Apéndice B das Diretrizes foi desenvolvido no contexto de utilidades
mensuradas pelo EQ-5D, ndo havendo recomendagao ou algoritmo validado para sua aplicagado a valores
derivados do HUI3. Dessa forma, a aplicacdo direta desse fator poderia introduzir incerteza adicional sem
respaldo metodoldgico. A incerteza relacionada as utilidades permaneceu contemplada nas andlises de

sensibilidade do modelo.

ApOds a avaliagdo das contribuicdes, o NATS realizou reanalises da avaliagdo de custo-utilidade,
incorporando simultaneamente o custo da lamina KDB e os novos precos considerados para o iStent. Na
anadlise inicial, a goniotomia excisional apresentou RCUI de —RS$ 18.496,10 por AVAQ, caracterizando-se
como estratégia dominante em relagdo ao iStent. Com a inclusdo do custo da lamina KDB e o prego do
iStent de RS 7.800,00, a RCUI foi de —RS$ 15.740,29 por AVAQ (Tabela 6); utilizando o preco adicionalmente
proposto de RS 6.450,00, a RCUI foi de —RS$ 13.540,59 por AVAQ (Tabela 7). Portanto, apesar da redugdo
da magnitude da economia incremental, a goniotomia excisional permaneceu dominante em todos os

cenarios avaliados, por apresentar menor custo e maior utilidade estimada que o comparador.
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Tabela 6. Reandlise NATS - Custo, utilidade e RCUI por paciente para a analise de custo-utilidade da goniotomia
excisional vs iStent (Com valor da ldmina KDB + iStent R$7.800,00) .

Comparadores Custos AVAQ
KDB-phaco RS 21.828,54 141,38
iStent RS 29.856,09 140,87
Incremental -R$ 8.027,55 0,51
RCUI -R$ 15.740,29 (Dominante)

Fonte: elaboragdo prépria. Legenda: AVAQ = ano de vida ajustado pela qualidade; RCUI, razdo de
custo-utilidade incremental.

Tabela 7. Reandlise NATS - Custo, utilidade e RCUI por paciente para a analise de custo-utilidade da goniotomia
excisional vs iStent (Com valor da ldmina KDB + iStent R$6.450,00) .

Comparadores Custos AVAQ
KDB-phaco RS 21.828,54 141,38
iStent RS 28.734,24 140,87
Incremental -RS$ 6.905,70 0,51
RCUI -R$ 13.540,59 (Dominante)

Fonte: elaboragdo prépria. Legenda: AVAQ = ano de vida ajustado pela qualidade; RCUI, razdo de
custo-utilidade incremental.

As alteracGes também foram incorporadas a analise de impacto orcamentario. Na apreciacdo
inicial, estimou-se impacto incremental acumulado de aproximadamente RS 764,5 milhdes em cinco anos
no cenario de adi¢do e economia de aproximadamente RS 377,1 milhdes no cendrio de substituicdo. Apds
a atualizagdo dos parametros, incluindo o custo da lamina KDB e os pregos propostos para o iStent, o
cenario de adi¢cdo resultou em impacto incremental acumulado de aproximadamente RS 863,8 milhdes
em cinco anos, para as duas propostas de precos (Tabela 8 e 9). No cenario de substituicdo, foram
estimadas economias acumuladas de aproximadamente RS 320,9 milhdes (Tabela 11), considerando o

iStent a RS 7.800,00, e de RS 276,1 milhdes, considerando o preco de RS 6.450,00 (Tabela 10).

Tabela 8.Resultado do impacto orcamentdrio — reanalise NATS (Cendrio proposto 1 — adi¢do — RS 7800 + ldmina)

Resultado AIO 2026 2027 2028 2029 2030

anos

Acumulado em 5

Cenario atual

R$ 110.661.426

RS 182.703.006

RS 243.533.488

RS 313.379.873

RS 420.001.297

R$ 1.270.279.089

Cenario proposto 2

RS 180.821.339

RS 304.495.013

RS 408.707.448

R$ 528.427.005

R$ 711.645.241

R$ 2.134.096.046

Incremental RS$ 70.159.912 RS 121.792.008 RS 165.173.961 RS 215.047.132 RS 291.643.944 RS 863.816.957
Tabela 9. 2026 2027 2028 2029 2030 Acumulado em 5
Resultado do anos
impacto

or¢amentario —
reanalise NATS
(Cenario proposto
1 - adi¢do — RS
6450 +
lamina)Resultado
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AlO

Cenario atual

RS 107.018.555

RS 176.379.272

R$ 234.957.258

RS 302.214.109

RS 404.858.442

RS 1.225.427.636

Cenario proposto 2

RS 177.178.467

RS 298.171.279

RS 400.131.219

R$517.261.241

RS 696.502.386

RS 2.089.244.593

Incremental

R$ 70.159.912

R$ 121.792.008

RS 165.173.961

RS 215.047.132

RS 291.643.944

RS 863.816.957

Tabela 10. Resultado do impacto orcamentario — reandlise NATS (Cendrio proposto 2 — substituigdo — RS 6450 + lamina)

Resultado AIO 2026 2027 2028 2029 2030 Acumulado em 5
anos
RS$ 234.957.258 R$ 302.214.109 RS 404.858.442 RS 1.225.427.636

Cenario atual

RS 107.018.555

RS 176.379.272

Cenario proposto 2

RS 84.594.366

RS 137.452.669

RS 182.165.116

RS 233.481.732

RS 311.644.544

RS 949.338.426

Economia

-R$ 22.424.189

-R$ 38.926.602

-R$52.792.143

-R$ 68.732.377

-R$ 93.213.898

-R$ 276.089.209

Tabela 11. Resultado do impacto orcamentario — reanalise NATS (Cendrio proposto 2 — substituicdo — RS 7800 + |dmina)

Resultado AIO

2026

2027

2028

2029

2030

Acumulado em 5
anos

Cenario atual

RS 110.661.426

RS 182.703.006

RS 243.533.488

RS 313.379.873

RS 420.001.297

RS 1.270.279.089

Cenario proposto 2

RS 84.594.366

RS 137.452.669

RS 182.165.116

RS 233.481.732

RS 311.644.544

RS 949.338.426

Economia

-R$ 26.067.060

-R$ 45.250.336

-RS$ 61.368.372

-R$ 79.898.141

-R$ 108.356.753

-R$ 320.940.662

Dessa forma, as contribuicdes recebidas ndo modificaram os parametros de utilidade nem a conclusdo

guanto a dominancia da goniotomia excisional sobre o iStent, mas resultaram em revisdo de premissas relacionadas aos

custos e, consequentemente, na atualizacdo dos resultados da avaliagdo econdGmica e da andlise de impacto

orcamentdrio. Os resultados das analises adicionais sdo apresentados nas se¢des subsequentes.
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17. DISCUSSAO DURANTE A DELIBERAGAO FINAL

A deliberagdo final da Conitec sobre a incorporagao da cirurgia antiglaucomatosa por via angular
(goniotomia excisional ou trabeculotomia transluminal) combinada a cirurgia de catarata
(facoemulsificacdo) baseou-se em argumentos de forte consisténcia clinica, viabilidade técnica e,
principalmente, em uma expressiva dominancia econémica frente ao comparador ativo. Ressaltou-se que
a goniotomia excisional com lamina configura uma técnica simples, robusta e barata, que ndo deixa corpos
estranhos no olho do paciente e possui ampla facilidade de treinamento na rede publica. Sugeriu-se que
a alternativa, os stents, fossem restritos a centros académicos para fins de pesquisa, enquanto a técnica
em avaliagdo fosse capilarizada no SUS. Enfatizou-se a conveniéncia terapéutica de tratar duas doengas
oculares em uma so cirurgia, a melhora na qualidade de vida dos pacientes pela menor dependéncia de

colirios.

18. RECOMENDAGAO FINAL

Aos 21 (vinte e um) dias do més de agosto de 2026 na 312 Reunido Extraordinaria Conitec, reuniu-
se o Comité de Produtos e Procedimentos da Comissdao Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no
Sistema Unico de Salde — Conitec, regulamentado pelo Decreto n2 7.646, de 21 de dezembro de 2011, e
os membros presentes deliberaram, por unanimidade, recomendar a incorporagdo da cirurgia
antiglaucomatosa por via angular com goniotomia excisional ou com trabeculotomia transluminal durante
a cirurgia de facectomia com implante de lente intraocular com facoemulsificacdo para pacientes
diagnosticados com catarata e glaucoma primario de angulo aberto com dano inicial ou moderado
controlado com colirios, conforme Protocolo do Ministério da Saude. Registro de Delibreracdo N2

1.139/2026.
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MATERIAL SUPLEMENTAR 1 - SINTESE DE EVIDENCIAS

Parecer Técnico-Cientifico

Goniotomia excisional ou trabeculotomia transluminal associadas a cirurgia de

catarata em pacientes com glaucoma primario de angulo aberto leve a moderado.

Brasilia - DF 2026
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1. APRESENTACAO

Este PTC refere-se a avaliacdo da proposta de incorporacdo da Cirurgia antiglaucomatosa por via
angular com KDB ou com trabeculotomia transluminal durante a cirurgia de facectomia com implante de
lente intraocular com facoemulsificagdo para o tratamento de glaucoma primario de angulo aberto em
pacientes que se submetem a cirurgia de catarata em comparagdo a cirurgia antiglaucomatosa por via
angular com implante de drenagem, por técnica minimamente invasiva (iStent) no Sistema Unico de Satde
(SUS), demandado pela Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdao em Saude - SCTIE. O Parecer Técnico-
Cientifico (PTC) foi elaborado pelo Nucleo de Avaliagdo de Tecnologias em Saude do Hospital de Clinicas de
Porto Alegre (NATS-HCPA) em parceria com a Secretaria Executiva da Comissdo Nacional de Incorporacgdo de
Tecnologias no Sistema Unico de Saude (Conitec). A necessidade desta avaliacdo surgiu do processo de

atualiza¢do do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do tratamento de glaucoma.

2. DECLARAGAO DE CONFLITOS DE INTERESSE

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

a. Objetivo do parecer técnico-cientifico

O objetivo deste PTC foi analisar as evidéncias cientificas disponiveis sobre eficacia/efetividade e
seguranca da cirurgia antiglaucomatosa por via angular com KDB ou com trabeculotomia transluminal
durante a cirurgia de facectomia com implante de lente intraocular com facoemulsificagdo para tratamento
de pacientes diagnosticados com catarata e GPAA com dano leve ou moderado controlados com colirios
antiglaucomatosos. Neste parecer, a eficacia/efetividade e seguranca da cirurgia antiglaucomatosa por via
angular com KDB ou com trabeculotomia transluminal durante a cirurgia de facectomia com implante de
lente intraocular com facoemulsificacdo foram avaliadas comparativamente a cirurgia antiglaucomatosa por
via angular com implante de drenagem, por técnica minimamente invasiva (iStent), alternativas

recomendadas no PCDT de glaucoma atualmente vigente (1).

Para a elaboracdo do presente documento, observaram-se as recomendacGes para a elaboragdo de
PTC e revisGes sistemdticas preconizadas nos documentos expedidos pelo Ministério da Saude (34,35),
Colaboragdo Cochrane (36) e Preferred Reporting Items for Systematic Reviews and Meta-Analyses (PRISMA)
(37).

b. Motivacdo para a elaboragao do parecer técnico-cientifico

A solicitagdo para a realizagdo deste relatdério técnico surgiu durante o processo de revisdo e

atualiza¢do do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) de glaucoma.

4. METODO

c. Pergunta de pesquisa

Com o objetivo de nortear a busca da literatura, foi formulada a pergunta de pesquisa estruturada
de acordo com o acrénimo PICOS (populagdo, intervengdo, comparador, desfechos e desenho do estudo): “A
KDB e a trabeculotomia transluminal sdo eficazes, seguras e custo-efetivas para o tratamento de GPAA em
pacientes que se submetem a cirurgia de catarata?”. Para aumentar a transparéncia e consisténcia, a

pergunta, segundo o acronimo PICOS, esta apresentada no Quadro 14.

Quadro 14. Pergunta PICOS (populagdo, intervengdo, comparador, “outcomes” [desfechos], desenhos de estudos).
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P Pacientes diagnosticados com catarata e glaucoma primario de angulo aberto com dano leve ou
moderado, controlados com colirios antiglaucomatosos.

| Cirurgia antiglaucomatosa por via angular com KDB ou com trabeculotomia transluminal durante a
cirurgia de facectomia com implante de lente intraocular com facoemulsificagdo.

Cirurgia antiglaucomatosa por via angular com implante de drenagem, por técnica minimamente
invasiva (iStent).

Primarios (criticos):

o Redugdo e controle da PIO avaliada por tonometria

o Redugdo do numero de colirios antiglaucomatosos

Secundarios (importantes):

o Eventos adversos

S Revisdo sistematica de ensaios clinicos randomizados e ensaios clinicos randomizados.

Fonte: Elaboracgdo prépria.

Partindo-se da estratégia PICOS, elaborou-se a seguinte questdo de pesquisa: “A KDB e a
trabeculotomia transluminal sGo eficazes, sequras e custo-efetivas para o tratamento de GPAA em pacientes

que se submetem a cirurgia de catarata?”

Populagdo
Pacientes diagnosticados com catarata e GPAA com dano leve ou moderado, controlados com colirios

antiglaucomatosos. Estudos que avaliavam outros tipos de glaucoma foram excluidos.

Intervencgdo

A intervencdo de interesse neste PTC consiste na realizacdo de cirurgia antiglaucomatosa por via
angular, especificamente por meio de KDB ou de trabeculotomia transluminal, durante o procedimento de
facectomia com implante de lente intraocular por facoemulsificagdo. Essas técnicas, classificadas como
procedimentos minimamente invasivos para glaucoma (MIGS), tém como objetivo promover a drenagem do
humor aquoso através da via trabecular, utilizando abordagens ab interno— abordagem cirurgica realizada
a partir do interior do olho, geralmente por meio de microincisdao na cérnea transparente, sem manipulagdo
da conjuntiva —, que preservam as estruturas conjuntivais e escleras e sao indicadas, principalmente, para

pacientes com GPAA em estagios iniciais ou moderados, frequentemente associados a catarata.

A goniotomia excisional, realizada com dispositivos como o Kahook Dual Blade, consiste na remoc¢ao
de uma faixa do trabeculado, facilitando o escoamento do humor aquoso para o canal de Schlemm. Ja a
trabeculotomia transluminal, exemplificada pela técnica GATT (Gonioscopy-Assisted Transluminal
Trabeculotomy), envolve a passagem de um microcateter ou fio de sutura pelo canal de Schlemm,
promovendo a abertura circunferencial do trabeculado interno. Ambas as técnicas podem ser realizadas de

forma combinada a facoemulsifica¢do, potencializando o controle da PIO ao mesmo tempo em que tratam a
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catarata.

Foram excluidos outros tipos de intervengdes cirlrgicas, como implantes de drenagem por via
subconjuntival (ex. XEN Gel Stent), procedimentos suprachoroidais (ex. CyPass), canaloplastia ab interno,
excimer laser trabeculotomia, cirurgias filtrantes convencionais (trabeculectomia) e intervencgées realizadas
sem associacdo a facoemulsificagdo. A sele¢ao das técnicas buscou garantir a homogeneidade da intervengao
avaliada, focando exclusivamente em procedimentos por via angular que utilizaram KDB ou trabeculotomia

transluminal combinados a cirurgia de catarata.

Comparador

O comparador definido neste PTC refere-se a cirurgia antiglaucomatosa por via angular com implante
de drenagem por técnica minimamente invasiva (iStent), realizada de forma combinada a facectomia com
implante de lente intraocular por facoemulsificacdo. O iStent é um microdispositivo implantado no
trabeculado, por via ab interno, destinado a criar um canal direto entre a camara anterior e o canal de
Schlemm, facilitando o escoamento do humor aquoso e, consequentemente, reduzindo a pressao
intraocular. Este procedimento é indicado principalmente para pacientes com GPAA em estagios iniciais ou
moderados, especialmente quando associado a catarata, permitindo o controle do glaucoma e o tratamento
simultaneo da opacidade do cristalino. A ultima atualizacdo do PCDT considerou a cirurgia antiglaucomatosa
por via angular com implante de drenagem, por técnica minimamente invasiva, para o tratamento do GPAA,
leve a moderado (Portaria SCTIE/MS n2 68, de 6 de outubro de 2021 - Torna publica a decisdo de incorporar,
no ambito do Sistema Unico de Salude - SUS, o implante de drenagem oftalmolégico no tratamento do
glaucoma primario de angulo aberto leve a moderado, conforme Protocolo estabelecido pelo Ministério da

Saude) (11).

O procedimento é caracterizado por abordagem minimamente invasiva, com preservacdo da
conjuntiva e rapida recuperacdo pods-operatoria, sendo realizado geralmente em associacdo a

facoemulsificacdo para potencializar os beneficios visuais e de controle pressérico.

Foram excluidos da anadlise outros tipos de dispositivos MIGS (stents) que, embora também atuem
por via angular ou outras vias de drenagem, apresentam mecanismos, locais de implantacdo ou perfis de
seguranca distintos. Entre os dispositivos excluidos destacam-se o Hydrus Microstent, que promove dilatacdo
do canal de Schlemm; o XEN Gel Stent, implantado por via subconjuntival; o CyPass Micro-Stent, direcionado
ao espaco suprachoroidal; o iStent Supra, voltado para drenagem uveoscleral; bem como técnicas como
canaloplastia ab interno, excimer laser, trabeculotomia e Fugo Blade. A exclusdo desses dispositivos visa

garantir a comparabilidade dos resultados, focando exclusivamente no desempenho do iStent combinado a
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facoemulsificagao.

Desfechos

Para este relatério, foram elencados a priori, na reunidao de escopo, dois desfechos de interesse:
reducdo e controle da PIO avaliados por tonometria e reducdo do niumero de colirios antiglaucomatosos.

Posteriormente, foi incluido o desfecho de eventos adversos.

Tipos de estudos

Foram consideradas revisdes sistematicas com ou sem meta-andlise de ensaios clinicos
randomizados. As revisoes sistematicas poderiam ser utilizadas como fonte de dados para acesso aos estudos

originais incluidos nestas.
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d. Critérios de elegibilidade

Os critérios de inclusdo dizem respeito a pergunta de pesquisa e ao acrénimo PICOS (disposto no

Quadro 14), enquanto os critérios de exclusdo foram:

a. Estudos publicados em caracteres ndo romanos (p.ex. chinés, japonés, russo etc.);

b. Resumos ou posteres de congresso sem publicac¢do final;

c. Artigos em preprint (sem processo de revisdao por pares);

d. Estudos que comparavam dados retrospectivos entre dois ou mais estudos independentes;
e. Protocolos de estudos sem publicacao final;

f. Estudos incompletos, em andamento ou sem resultados passiveis de andlise.

e. Fonte de informagodes e estratégia de busca
Com base na pergunta PICOS estruturada acima, foi realizada uma busca em 28 de agosto de 2025.

Foram utilizadas as seguintes plataformas de busca: PubMed (http://www.ncbhi.nIlm.nih.gov/pubmed/)(38),

EMBASE (https://www.embase.com)(39) e CENTRAL: Cochrane Central Register of Controlled Trials

(http://www.cochranelibrary.com)(40). N3o houve restricbes com relacdo a data de publicacdo. Os

descritores utilizados referentes a condigao clinica dos pacientes (glaucoma de angulo aberto e catarata) e a
intervengdo (KDB ou trabeculotomia transluminal) e seus respectivos sinGnimos foram combinados com os
operadores booleanos AND ou OR, sempre que necessario e adaptados as particularidades de cada base de

dados, conforme demonstra o Quadro 15.

Na busca pela melhor evidéncia disponivel, os autores deste PTC estabeleceram previamente que,
para os estudos selecionados apds a leitura na integra, haveria investigacdo das referéncias destes para a

inclusdo, de forma manual, de evidéncias adicionais.
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Quadro 15. Estratégia de busca nas plataformas consultadas.

Fonte de
dados

Estratégia de busca

N. Total

PubMed

("randomized controlled trial"[Publication Type] OR "randomized"[Title/Abstract] OR
"placebo"[Title/Abstract] OR ("systematic scoping review"[Title] OR "systematic narrative
review"[Title] OR "systematic qualitative review"[Title] OR '"systematic evidence
review"[Title] OR "systematic quantitative review"[Title] OR "systematic meta review"[Title]
OR '"systematic critical review"[Title] OR "systematic mixed studies review"[Title] OR
"systematic mapping review"[Title] OR "systematic cochrane review"[Title] OR "systematic
search and review"[Title] OR '"systematic integrative review"[Title])) AND
(("Cataract"[MeSH Terms] OR "cataract*"[Title/Abstract] OR "lens opacit*"[Title/Abstract]
OR "membranous cataract*"[Title/Abstract] OR "pseudoaphakia*"[Title/Abstract] OR
((("glaucoma, open angle"[MeSH Terms] OR "POAG"[Title/Abstract] OR "open angle
glaucoma*"[Title/Abstract] OR "Glaucoma Simplex"[Title/Abstract] OR "Compensated
Glaucoma"[Title/Abstract] OR "open angle glaucoma*"[Title/Abstract] OR "Pigmentary
Glaucoma"[Title/Abstract]) AND "Simple Glaucoma"[Title/Abstract]) OR "Primary Open
Angle Glaucoma"[Title/Abstract] OR "Chronic Primary Open Angle

Glaucoma"[Title/Abstract])) AND ("goniotom*"[Title/Abstract] OR
("trabeculectomy"[MeSH Terms] OR "trabeculotom*"[Title/Abstract] OR
"GATT"[Title/Abstract] OR "trabeculoplast*"[Title/Abstract] OR

"trabeculectom*"[Title/Abstract])))

425

Embase

(‘randomized controlled trial'/exp OR 'randomized controlled trial' OR randomized:ti,ab OR
placebo:ti,ab OR 'systematic scoping review':ti OR 'systematic narrative review':ti OR
'systematic qualitative review':ti OR 'systematic evidence review':ti OR 'systematic
guantitative review':ti OR 'systematic meta review':ti OR 'systematic critical review':ti OR
'systematic mixed studies review':iti OR 'systematic mapping review':ti OR 'systematic
cochrane review':ti OR 'systematic search and review':ti OR 'systematic integrative review':ti
OR 'systematic review'/exp OR 'systematic review') AND ('cataract'/exp OR 'cataract' OR
cataract*:tiab OR ‘'lens opacit*:tiab OR 'membranous cataract*'itiab OR
pseudoaphakia*:tiab OR 'open angle glaucoma'/exp OR 'open angle glaucoma' OR
poag:ti,ab OR 'open angle glaucoma*':ti,ab OR 'glaucoma simplex':ti,ab OR '‘compensated
glaucoma':ti,ab OR 'pigmentary glaucoma':ti,ab OR 'simple glaucoma':ti,ab OR 'primary
open angle glaucoma'ttiab OR 'chronic primary open angle glaucoma':tiab) AND
(goniotom*:ti,ab OR 'trabeculectomy'/exp OR 'trabeculectomy' OR trabeculotom*:ti,ab OR
gatt:ti,ab OR 'trabeculoplast*':ti,ab OR 'trabeculectom*":ti,ab) AND [embase]/lim

883

Cochrane
CENTRAL

#1 MeSH descriptor: [Cataract] explode all trees 2098

#2 (cataract* OR lens opacit* OR membranous cataract* OR pseudoaphakia*):ti,ab,kw
9743

#3 MeSH descriptor: [Glaucoma, Open-Angle] explode all trees 2340

#4 (POAG OR open angle glaucoma* OR glaucoma simplex OR compensated glaucoma

OR pigmentary glaucoma OR simple glaucoma OR primary open angle glaucoma OR chronic
primary open angle glaucoma):ti,ab,kw 4537

#5 #1 OR #2 9753
#6 #3 OR #4 4566
#7 #5 AND #6 477

477

Fonte: elaboracdo proépria.

Selecao de estudos

As etapas de busca e selecdo dos estudos foram realizadas por um pesquisador. Apds a sele¢do dos

estudos recuperados das bases de dados, as referéncias dos artigos selecionados foram checadas para

potenciais estudos ndo captados pelos termos de busca utilizados ou pelas bases consultadas.

Os artigos recuperados das bases de dados foram exportados para o software Mendeley®, no qual

foram excluidas as duplicatas entre as bases. Os estudos remanescentes foram incluidos no web-app Rayyan®

(41), no qual foi realizado todo o processo de triagem (leitura de titulos e resumos) seguindo os critérios de
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elegibilidade acima propostos.

g. Avaliacao do risco de viés e avaliagao da qualidade da evidéncia

Aavaliacdo do risco de viés dos estudos primarios foi feita por meio da ferramenta RoB-2.0 (42). A RoB-
2.0 é composta por cinco dominios (viés no processo de randomizagao, viés devido a desvios das intervencgdes
pretendidas, viés devido a dados incompletos dos desfechos, viés na mensuracdo do desfecho e viés na
selecdo dos resultados relatados). Para cada dominio ha perguntas sinalizadoras que deverdo ser respondidas
com SIM, PROVAVELMENTE SIM, PROVAVELMENTE NAO, NAO ou NENHUMA INFORMAGAOQ. Os ensaios
clinicos podem apresentar um julgamento final como baixo risco de viés, algumas preocupacgdées ou alto risco
de viés. Um ensaio clinico é considerado de baixo risco de viés quando apresenta baixo risco na avaliacdo de

cada dominio.

Por fim, a avaliacdo da certeza da evidéncia por desfecho foi realizada utilizando-se do sistema
Grading of Recommendations Assessment, Development and Evaluation (GRADE) (9). Os desfechos foram
graduados em alta, moderada, baixa ou muito baixa confianca, considerando os critérios de rebaixamento
da qualidade (limitagdes metodoldgicas, evidéncia indireta, inconsisténcia, imprecisdo de estimativa de

efeito e risco de viés de publicacdo).

h. Extracdao de dados

A extracdo de dados foi realizada por um unico avaliador, usando planilha do software Microsoft
Office Excel® padronizada e elaborada para esta revisdo. Foram extraidas as caracteristicas dos estudos (autor
e ano da publicagdo, tipo de estudo, financiamento, intervengdo e comparador); caracteristicas da populagdo

avaliada (tamanho amostral, sexo, média de idade) e resultados reportados.

Na impossibilidade de realizacdo de meta-anadlises devido a elevada heterogeneidade ou a auséncia
de dados, uma sintese descritiva dos resultados encontrados foi realizada com a apresentacdo de tabelas,

incluindo os resultados reportados em cada estudo.

i Sintese e analise dos dados
Tabelas contendo o resumo das principais caracteristicas dos estudos incluidos e uma descri¢ao
narrativa dos resultados encontrados com estatistica descritiva foram elaboradas para sintetizar as

evidéncias.
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Identificagdo

Triagem e elegibilidade

Inclusdo

5. RESULTADOS

a. Estudos selecionados

Foram identificados 1.792 registros, sendo que, apds a remocao das duplicatas, os titulos e resumos

de 1.351 artigos foram triados, seguidos da leitura do texto completo de 14 estudos, visto que 1 estudo nado

foi encontrado. Finalmente, dois registros foram incluidos neste PTC: dois ensaios clinicos que comparavam

KDB-phaco versus iStent (implante de drenagem minimamente invasivo) durante facoemulsificagao,

conforme processo sumarizado na Figura 4. Nao foram recuperados estudos comparando trabeculotomia

transluminal (Gonioscopy-Assisted Transluminal Trabeculotomy - GATT).

Registros identificados de:
Total: n=1792
- Pubmed (n = 427)
- Embase (n = 888)
- Cochrane Library (n = 477)

\4

Registros triados
(n=1351)

i

Registros procurados para
recuperagdo (n = 14)

'

Registros avaliados para
elegibilidade (n = 13)

l

Estudosincluidos no PTC
(n=2)
- Estudos primarios (n = 2)

Figura 4. Fluxograma da sele¢do dos estudos

Fonte: Adaptado de “The PRISMA 2020 statement: an updated guideline for reporting systematic reviews” (37).

Registros removidos antes da
triagem
Registros duplicados removidos
eletronicamente (n = 441)

Registros excluidos
(n=1337)

Registros ndo recuperados
(n=1)

Registros excluidos (n=11):
Comparador (n = 2)
Desenho do estudo (n=1)
Populagdo (n=1)
Intervengdo (n=7)
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Descricao dos estudos e participantes

O Quadro 16 apresenta as caracteristicas gerais dos estudos avaliados na fase de elegibilidade deste
PTC. A analise demonstra a escassez de ensaios clinicos randomizados que realizem comparacdes diretas
entre a KDB-phaco ou a trabeculotomia transluminal e o iStent (implante de drenagem minimamente

invasivo) em pacientes com GPAA associado a catarata.

Foram identificados estudos que abordam diferentes técnicas de cirurgia antiglaucomatosa por via
angular, incluindo revisdes sistematicas, meta-andlises e ensaios clinicos randomizados, muitos dos quais
avaliaram intervencGes como Trabectome, GATT, canaloplastia ab interno — abordagem cirurgica realizada
a partir do interior do olho, geralmente por meio de microincisdo na cérnea transparente, sem manipulacao
da conjuntiva —, bem como o uso do iStent, isoladamente ou em combinacdo com facoemulsificacado.
Entretanto, a maioria dos estudos apresentou delineamentos comparativos entre MIGS e facoemulsificacdo
isolada ou terapia medicamentosa, sem contemplar diretamente a comparagdo entre as técnicas de

goniotomia/trabeculotomia e o iStent (5,6).

A presente sintese de evidéncias incluiu dois ensaios clinicos randomizados que comparavam KDB-

phaco versus iStent (implante de drenagem minimamente invasivo) durante facoemulsificagao (5,6).
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Quadro 16. Caracterizagdo dos estudos primarios selecionados.

Pais de Tipo de Sexo (% Intervencdo Desfechos
Autor, ano condugdo Populagao N Idade . Comparador reportados no Financiamento
do estudo SR (média,DP) masculino) estudo
Pacientes . -Densidade de Células
iStent-phaco ..
ECR adultos com 69,2 anos (DP KDB-phaco Endoteliais (ECD); | Suporte da New World
Dorairaj & . EUA . ce}?a rajca 21 pacientes 7,8) 38.1% -Coe.fici~ente de Medical, Inc.
Balasubramani, significativa e (42 olhos) maseulino Variagdo (CV);
2020 (6) glaucoma de -Percentual de Células
angulo aberto Hexagonais (%HEX);
leve a -Espessura Central da
moderado. Cornea (CCT);
-Eventos adversos.
Falkenberry et .
al., 2020 (5) EUA ECR Pacientes com 164 KDB: 70,2 KDB: 46,3%; KDB-Phaco iStent-Phaco -Redugdo da pressao | Patrocinado pela New
glaucoma pacientes (0,91); iStent: | iStent: 47,6% intraocular (IOP); World Medical, Inc.
primdrio de (164 olhos) | 71,1 (0,88) anos | masculino -Redugdo do nimero
angulo aberto de medicamentos
leve a moderado hipotensores;
e catarata Acuidade visual;
significativa. -Eventos adversos

Fonte: Elaboragdo prépria.

Legenda: EUA: Estados Unidos da Ameérica; ECR: Ensaio clinico randomizado; N: nimero amostral; DP: Desvio padrdo;
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et al., 2020 (5)) foi utilizada a ferramenta RoB-2.0 (42). Os resultados apresentados na Figura 5 indicam que os ensaios
clinicos incluidos apresentam baixo risco de viés na maioria dos dominios analisados. Em ambos os estudos, a
randomizacao foi considerada adequada, com grupos balanceados e perdas de seguimento minimas ou inexistentes. Os
métodos de mensuracdo dos desfechos foram apropriados e objetivos, reduzindo a possibilidade de viés de deteccao.
Apesar de ambos os estudos serem abertos (open-label), o que pode aumentar o risco de viés em desfechos subjetivos,
os desfechos principais avaliados foram objetivos e mensuraveis, como pressao intraocular, nimero de medicamentos
e densidade endotelial. Ndo foram identificados indicios de desvios relevantes nas intervenc¢des ou de selecdo de

desfechos reportados. Assim, o julgamento geral indica baixo risco de viés para ambos os estudos, com apenas algumas

b. Avaliagcao da qualidade metodoldgica e do risco de viés dos estudos incluidos

Para a avaliacdo do risco de viés dos ensaios clinicos incluidos (Dorairaj & Balasubramani, 2020 (6); Falkenberry

preocupacoes relacionadas a auséncia de cegamento.

Risk of bias domains

Falkenberry et al., 2020

Study

Dorairaj et al., 2020

D1 D2 D3 D4 D5 | Overall
Domains: Judgement

D1: Bias arising from the randomization process.

D2: Bias due to deviations from intended intervention. = Some concerns
D3: Bias due to missing outcome data. . i

D4: Bias in measurement of the outcome.
D5: Bias in selection of the reported result.

Figura 5. Risco de viés dos ECR incluidos

c. Sintese dos resultados

DESFECHOS DE EFICACIA

3. Reducdo da pressdo intraocular (P10) avaliada por tonometria

moderada e catarata, ambos os grupos iniciaram o estudo com PIO média basal de 18,5 mmHg. No dia um pds-operatorio,
o grupo (KDB-Phaco) apresentou PIO significativamente menor (16,6 mmHg) em comparagdo ao grupo iStent-Phaco (20,4
mmHg; P =0,019). Apds um més, as médias de PIO foram de 15,4 mmHg para KDB-Phaco e 17,0 mmHg para iStent-Phaco
(P =0,028). Nos periodos de 3, 6 e 12 meses, as médias de PIO permaneceram préximas entre os grupos, sem diferenca

estatisticamente significativa (aos 12 meses: KDB-Phaco 15,4 mmHg vs iStent-Phaco 16,1 mmHg; P = 0,24) (5) (Figura 6).

No estudo realizado por Falkenberry et al. (2020), envolvendo 164 olhos (82 em cada grupo) com GPAA leve a

A reducgdo percentual média da PIO variou de 14,6% a 17,2% para o grupo KDB-Phaco e de 5,7% a 14,1% para o
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grupo iStent-Phaco desde o primeiro més até 12 meses, sendo que as diferencas entre os grupos nao

estatisticamente significativas apds o primeiro més (5).

24
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(414 days) (15-59 days)  |&0-120 (121-270
days) days|

--- Phaco-Goniotomy with KDB

Phaco-iStent

Figura 6. Pressdo intraocular média em cada momento para os grupos KDB-Faco e iStent-Faco.
Legenda:N3o significativo entre os grupos, exceto em um dia (P = 0,02) e um més (P = 0,03) (PIO = pressdo intraocular; KDB =

Kahook Dual Blade). Fonte: Falkenberry et al., 2020 (5)

foram

Manth 13
|271-455
days|

Quanto a proporg¢do de olhos com PIO £ 18 mmHg aos 12 meses, observou-se 77,2% (61/79) no grupo KDB-Phaco

e 67,9% (53/78) no grupo iStent-Phaco (P = 0,19) (Figura 2). Ao final do estudo, a propor¢do de olhos com PIO < 22 mmHg

foi de 96,2% (76/79) no grupo KDB-Phaco e 97,4% (76/78) no grupo iStent-Phaco, sem diferenca significativa entre os

grupos (P=0,66) (5).
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% Eyes with 10P < 18 mmHg
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B25% g1 5%
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I I I :

{60-120 days)

B1.0% 79 5%
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{121-270 days)

Month 12
(271-455 days|

Figura 7. Proporgdo de olhos que atingiram pressao intraocular £ 18 mmHg em cada momento nos grupos KDB-

Faco e iStent-Faco.

Legenda: N3o significativo entre os grupos em todos os momentos KDB.Fonte: Falkenberry et al., 2020 (5)
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4. Reduc¢do do Numero de Medicamentos para PIO

No estudo de Falkenberry et al. (2020), ambos os grupos iniciaram com niumero médio basal de medicamentos
antiglaucomatosos de 1,3 no grupo KDB-Phaco e 1,4 no grupo iStent-Phaco. No primeiro més pds-operatdrio, observou-
se reducdo, com médias de 0,30 para KDB-Phaco e 0,28 para iStent-Phaco, sem diferenca estatistica entre os grupos (P =
0,83). Nos periodos de 3, 6 e 12 meses, essa reducdo foi sustentada e semelhante entre os grupos, sendo que aos 12

meses o numero médio de medicamentos foi de 0,27 no grupo KDB-Phaco e 0,41 no grupo iStent-Phaco (P = 0,17) (5)

(Figura 3).
1.6
1.38
14 3
1.31,
1.2
1
0-8 \\‘
0.6
0.41
0.4 5. 0.33 084 |
U T — foommeeenees 0.27
0.2 0:3 0.28 O.£7
0
Preop Month 1 Month 3 Month & Month 12
(15-59 days) (80-120 days)  (121-270days)  (271-455 days)
---Phaco-Goniotomy with KDB Phaco-iStent

Figura 8. O uso médio de medicamentos em cada momento para os grupos KDB-Phaco
Legenda: Ndo significativo entre os grupos em todos os momentos (KDB = Kahook Dual Blade).
Fonte: Falkenberry et al., 2020 (5)

A redugdo percentual média do nimero de medicamentos variou de 72,1% a 79,1% para o grupo KDB-Phaco e de
70,5% a 77,1% para o grupo iStent-Phaco ao longo dos 12 meses de acompanhamento, sem diferenga significativa entre

0s grupos apas o primeiro dia pds-operatorio (5).

Em relagdo a proporgdo de olhos livres de medicacdo aos 12 meses, observou-se 76% (60/79) no grupo KDB-Phaco

e 70,5% (55/78) no grupo iStent-Phaco, diferenca que n3o atingiu significancia estatistica (P = 0,36) (5).

DESFECHOS DE SEGURANCA
1. Eventos adversos

No estudo de Falkenberry et al. (2020), os eventos adversos mais comuns foram aumento transitério da PIO (KDB-
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Phaco: 31,7%,; iStent-Phaco: 33,3%), opacificacdo de cdpsula posterior (KDB-Phaco: 8,5%; iStent-Phaco: 6,0%), hipema
persistente (KDB-Phaco: 3,7%; iStent-Phaco: 1,2%) e cleft de ciclodidlise (1,2% em cada grupo). Nao foram relatados
eventos graves ou complicac¢des significativas relacionados a cirurgia e ambos os procedimentos apresentaram perfis de
seguranca semelhantes (5). No estudo de Dorairaj et al. (2020), no acompanhamento médio de 18,2 meses (12,5-28,7),
ndo houve casos de edema corneano, descompensacdo ou outras complica¢des relacionadas a cornea. A perda endotelial
foi maior no grupo iStent-Phaco (-239 + 247 células/mm?; -9,0%) do que no grupo KDB-Phaco (-90 + 226 células/mm?; -
3,4%), sendo estatisticamente significativa (p=0,013). Nao foram observadas correlagdes entre tempo de seguimento e

magnitude da perda endotelial em nenhum grupo. Ndo houve relatos de eventos adversos graves oculares (6).

d. Certeza na evidéncia
A qualidade da evidéncia para os desfechos de eficacia e seguranca foi avaliada por meio da ferramenta Grading
of Recommendations Assessment, Development and Evaluation (GRADE) (9). Os desfechos Redugdo da P10 avaliados por
tonometria (12 meses) e Redug¢do do Numero de Medicamentos para PlO (12 meses) apresentaram moderada certeza
da evidéncia devido ao rebaixamento em um nivel por imprecisdo. O desfecho eventos adversos apresentou alta certeza

da evidéncia (Quadro 17).
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Quadro 17.Avaliacdo da qualidade da evidéncia, a partir da ferramenta GRADE (38).
Bibliografia: Falkenberry et al. (2020)(5) e Dorairaj et al. (2020)(6).

Avaliagao da certeza da evidéncia “

Delineamento do
estudo

Risco de
viés

Inconsisténcia

Evidéncia
indireta

Redugdo da pressao intraocular (P10) avaliada por tonometria (12 meses)

Imprecisao

Outras

consideragoes

Média (DP) — Valor P

Certeza

Importancia

iStent-Phaco (n = 84): 0,41
(0.09)

P=0,17

1 Ensaio clinico nao grave nao grave ndo grave grave® nenhum KDB-Phaco (n =82): 15,4 [&121:1@) CRIiTICO
randomizado (ECR) (0,42) Moderada
iStent-Phaco (n = 84): 16,1
(0,38)
P=0,2375
Redugdo do Nimero de Medicamentos para PIO (12 meses)
1 Ensaio clinico ndo grave ndo grave ndo grave grave® nenhum KDB-Phaco (n = 82): 0,27 121510 CRIiTICO
randomizado (ECR) (0,06) Moderada

Eventos adversos
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Avaliagao da certeza da evidéncia

Certeza Importancia
Ne dos Delineamento do Risco de .. Evidéncia . Outras L
.. Inconsisténcia L Imprecisao . " Média (DP) — Valor P
estudos estudo viés indireta consideragoes

Redugdo da pressao intraocular (PI0) avaliada por tonometria (12 meses)

2 Ensaio clinico nao grave nao grave nao grave nao grave nenhum Perfil de seguranca DODD IMPORTANTE
randomizado (ECR) semelhante entre os Alta
grupos

Legenda: 95% IC = intervalo de confianga de 95%; HR = Hazard ratio
Explicagdes: ® Os resultados em 12 meses para os desfechos avaliados ndo demonstraram diferenca estatisticamente significativa; os IC se sobrepdem nas andlises.
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6. CONSIDERAGOES FINAIS

Apds a condugdo desta revisao, dois ensaios clinicos randomizados foram incluidos na andlise, ambos avaliando
comparativamente a eficdcia e seguranca da cirurgia antiglaucomatosa por via angular com KDB-phaco versus cirurgia
antiglaucomatosa por via angular com implante de drenagem por técnica minimamente invasiva (iStent), ambas
realizadas durante a facoemulsificacdo em pacientes com catarata e GPAA de grau leve a moderado, controlados com

colirios antiglaucomatosos (5,6).

Os estudos selecionados apresentaram delineamento metodoldgico adequado, com baixo risco de viés na
maioria dos dominios avaliados pela ferramenta RoB-2.0, embora ambos fossem abertos (open-label), o que pode
introduzir algum viés em desfechos subjetivos. Os desfechos principais, no entanto, foram objetivos e mensuraveis,

como PIO, nimero de medicamentos antiglaucomatosos e densidade endotelial corneana.

A sintese das evidéncias demonstrou que ambas as técnicas proporcionam reducdes sustentadas e
semelhantes da PIO ao longo de 12 meses de acompanhamento, sem diferencas estatisticamente significativas entre
0s grupos apds o primeiro més pds-operatério. Da mesma forma, a reducdo do numero de medicamentos
antiglaucomatosos foi equivalente entre as intervengdes, com elevada proporc¢do de pacientes livres de medicagdo ao
final do seguimento. Quanto ao perfil de seguranca, ambos os procedimentos apresentaram taxas semelhantes de
eventos adversos, com destaque para a auséncia de complicagGes graves e para a menor perda endotelial observada

no grupo submetido a goniotomia excisional.

A qualidade da evidéncia, avaliada pelo sistema GRADE, foi considerada moderada para os desfechos criticos
de eficdcia (reducdo da PIO e do nimero de medicamentos) e alta para o desfecho de seguranca (eventos adversos).
No entanto, algumas limitacGes sdo apresentadas, ou seja, apenas dois estudos foram incluidos, impossibilitando a
realizacdo de meta-andlise; os estudos apresentaram tamanho amostral relativamente baixo, o que pode impactar a
precisdo das estimativas de efeito; ndo foram identificados ensaios clinicos randomizados que avaliassem diretamente

a trabeculotomia transluminal (GATT) em comparacgdo ao iStent, restringindo as conclusdes a goniotomia excisional.

Diante do exposto, conclui-se que tanto a KDB-phaco quanto o implante de drenagem por técnica
minimamente invasiva (iStent), realizados durante a cirurgia de catarata, apresentam eficacia e seguran¢ca comparaveis

no tratamento do GPAA leve a moderado, controlado com colirios, em associagao a catarata.
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8. ESTUDOS EXCLUIDOS NA FASE DE LEITURA NA INTEGRA

O Quadro 18 reporta os estudos excluidos na fase de elegibilidade (leitura na integra), bem como a justificativa

para sua exclusdo deste parecer.

Quadro 18. Justificativa para a exclusado dos estudos.

Autor Titulo Motivo da exclusao
. . Populagdo: pacientes com
Lens extraction for chronic angle-closure glaucoma. pulagao: p .
Ong, 2021 glaucoma de angulo

fechado.
Intervencgdo principal:
extragdo do cristalino
(facectomia/facoemulsific
acdo), isolada ou
combinada com outros
procedimentos
(viscogonioplastia,
goniosinequialise,
trabeculectomia).

Otarola, 2020

Ab interno trabecular bypass surgery with Schlemm’s canal microstent
(Hydrus) for open-angle glaucoma

Comparador: microstent
(Hydrus)

Sandhu, 2021

Ab interno supraciliary microstent surgery for open-angle glaucoma.

Intervengdo: cirurgia de
microstent supraciliar

Agrawal, 2018

Systematic Literature Review of Clinical and Economic Outcomes of Micro-

Invasive Glaucoma Surgery (MIGS) in Primary Open-Angle Glaucoma.

Intervengado: O artigo ndo
inclui KDB-phaco ou
trabeculotomia
transluminal. As
intervencgdes analisadas
sdo: MIGS por
dispositivos: iStent,
Hydrus, CyPass, XEN.

Ahmed, 2023

Long-Term Endothelial Safety Profile With iStent Inject in Patients With
Open-Angle Glaucoma.

Intervenc¢do: Implante do
iStent inject durante
facoemulsificacdao
(cirurgia de catarata). Ndo
realiza KDB-phaco nem
trabeculotomia
transluminal.
Comparador: O grupo
controle é
facoemulsificacdo isolada,
nao cirurgia
antiglaucomatosa por via
angular com implante de
drenagem.

Ayoub & Al-
Nahrawy, 2024

Surgical Synergy in Primary Open-Angle Glaucoma: Assessing Safety and
Efficacy of Hydrus, iStent, and Gonioscopy-Assisted Transluminal
Trabeculotomy in Glaucoma Management.

Delineamento: Revisido
narrativa.
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Bartelt-Hofer &
Flessa, 2020

Comparative efficacy and cost-utility of combined cataract and minimally
invasive glaucoma surgery in primary open-angle glaucoma.

Intervencgdo: Nao inclui
KDB-phaco ou
trabeculotomia

transluminal; foca em

MIGS por implante de

drenagem (TMBS,

Goldberg, 2024

A Randomized Controlled Trial Comparing STREAMLINE Canaloplasty to
Trabecular Micro-Bypass Stent Implantation in Primary Open-Angle
Glaucoma.

Hydrus).

Intervengao: Compara
canaloplastia com o
sistema STREAMLINE
(MIGS, via angular, com
viscoelasticidade injetada
no canal de Schlemm)
versus iStent inject W
(implante de drenagem
minimamente invasivo,

(Review)

via angular).
Abi I jith Ti -angl
Hu, 2021 b interno trabecular bypass slgll;izr:mM/;;ewr:Mlj)ectomefor open-angle Comparador:
g Trabeculectomia com
mitomicina C combinada
com facoemulsificagao
("phaco-Trab").
Lavia, 2017 Minimally invasive glaucoma su'rger/:'as (MIGS) for open—arlrgle glaucoma: A Revisdo sistemética que
systematic review and meta-analysis ) L
compara diversas técnicas
de MIGS.
Le. 2019 Ab interno trabecular bypass surgery with iStent for open-angle glaucoma

Intervengdo: comparam
iStent/iStent inject com
facoemulsificagao isolada,
terapia medicamentosa

ou outros MIGS.

Fonte: elaboragdo propria. Legenda: MIGS: Minimally invasive glaucoma surgeries
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MATERIAL SUPLEMENTAR 2 — ANALISE DE CUSTO-EFETIVIDADE

Analise de custo-efetividade

Goniotomia excisional ou trabeculotomia transluminal associadas a cirurgia de catarata em
pacientes com glaucoma primario de angulo aberto leve a moderado.

Brasilia - DF
2026
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1. APRESENTACAO

Esta andlise de custo-efetividade se refere a avaliagdo da proposta de incorporacdo da Cirurgia
antiglaucomatosa por via angular com KDB-phaco ou com trabeculotomia transluminal durante a cirurgia de
facectomia com implante de lente intraocular com facoemulsificacdo para o tratamento de GPAA em pacientes que se
submetem a cirurgia de catarata em comparagdo a cirurgia antiglaucomatosa por via angular com implante de
drenagem, por técnica minimamente invasiva (iStent) no SUS, demandado pela Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e
Inovacdo em Saude - SCTIE. O Parecer Técnico-Cientifico (PTC) foi elaborado pelo Nucleo de Avaliagdo de Tecnologias
em Saude do Hospital de Clinicas de Porto Alegre (NATS-HCPA) em parceria com a Secretaria Executiva da Comissdo
Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Satude (Conitec). A necessidade desta avaliacdo surgiu

do processo de atualizacdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do tratamento de glaucoma.

2. DECLARAGCAO DE CONFLITOS DE INTERESSE

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

3. INTRODUCAO

Foi realizada uma avaliagdo econémica (AE) para estimar a relacdo de custo-utilidade incremental (RCUI)
relativa a utilizacdo da cirurgia antiglaucomatosa por via angular com KDB-phaco durante a cirurgia de facectomia com
implante de lente intraocular com facoemulsificagdo comparada a cirurgia antiglaucomatosa por via angular com
implante de drenagem, por técnica minimamente invasiva (iStent) para pacientes diagnosticados com catarata e GPAA
com dano leve ou moderado controlados com colirios antiglaucomatosos. Os principais aspectos da analise estdo

sumarizados no Quadro 19.

O desenho do estudo seguiu premissas das Diretrizes Metodoldgicas do Ministério da Saude (43). Com a
finalidade de aumentar a transparéncia do estudo proposto, os principais aspectos dos estudos foram sumarizados
conforme o checklist Consolidated Health Economic Evaluation Reporting Standards (CHEERS) Task Force Report (44),

conforme apresentado a seguir.
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Quadro 19. Caracteristicas do modelo de analise de custo-utilidade

Populagao-alvo

Pacientes diagnosticados com catarata e glaucoma primario de angulo aberto com dano leve ou
moderado, controlados com colirios antiglaucomatosos.

Perspectiva de analise

Sistema Unico de Satde

Intervengao Cirurgia antiglaucomatosa por via angular com KDB-phaco durante a cirurgia de facectomia com
implante de lente intraocular com facoemulsificacao
Comparador Cirurgia antiglaucomatosa por via angular com implante de drenagem, por técnica minimamente

invasiva (iStent)

Horizonte temporal

Os pacientes entram no modelo aos 60 anos.
Lifetime (tempo de censura: 35 anos)

Medidas de efetividade

Anos de vida ajustados pela qualidade (AVAQ)

Estimativa de custos

Custo diretos médicos

Moeda

Reais (RS)

Taxa de desconto

5% para custos e desfechos

Modelo escolhido

Modelo de Markov

Analise de sensibilidade

Analise univariada deterministica e andlise probabilistica com 1000 simulagées de Monte Carlo de
segunda ordem (Probabilistic Sensitivity Assessment — PSA)

Fonte: elaboragdo propria.

4. POPULACAO-ALVO

A populagdo elegivel incluiu pacientes diagnosticados com catarata e GPAA, apresentando dano leve ou

moderado, com controle adequado da doenga por meio de colirios antiglaucomatosos. A idade considerada para
entrada no modelo foi de 60 anos, conforme dados da literatura que indicam uma média etaria entre 60 e 66 anos

para individuos com essas condi¢des no Brasil (45,46).

5. INTERVENGCAO E COMPARADOR

A intervengdo avaliada consistiu no uso da cirurgia antiglaucomatosa por via angular, especificamente por
meio de goniotomia excisional, realizada durante a facectomia com implante de lente intraocular por
facoemulsificagdo. O procedimento comparador foi a cirurgia antiglaucomatosa por via angular associada ao implante
de drenagem por técnica minimamente invasiva (iStent), também em combina¢do com facectomia e implante de lente
intraocular por facoemulsificagdo. Ressalta-se que a trabeculotomia transluminal ndo foi incluida na anélise de custo-
efetividade devido a inexisténcia de estudos que permitam comparacdo entre esta técnica e o procedimento com

iStent.
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6. MODELO ECONOMICO

Considerando as especificidades da tecnologia avaliada e o contexto clinico analisado, elaborou-se um modelo
de Markov fundamentado em evidéncias provenientes da literatura especializada (10,47,48). As andlises foram

conduzidas utilizando o software Microsoft Excel®.

O modelo de Markov foi parametrizado para simular a progressdo do GPAA em pacientes com catarata,
considerando a perda funcional do campo visual ao longo do tempo. S3o contemplados cinco estados mutuamente
exclusivos e exaustivos: Leve (S1), Moderado (S2), Avancado (S3), Severo/Cegueira (S4) e Morte (S5 — estado
absorvente), definidos pela escala de Mean Deviation (MD, em decibéis — dB), conforme adaptac¢do do critério de

Hodapp-Parrish-Anderson, consistentemente com modelos publicados internacionalmente (10,47—-49) (Figura 9).

Paclentes com
catarata e glaucoma
primario de Angulo
aberto com dano
Iniciat ou moderado
controlados com
colirlos
antiglaucomatosos

Figura 9. Modelo de Markov

Nota: PIO= Pressdo intraocular; dB = decibéis; KDB= Kahook Dual Blade

{ Goniotemia \

excisional durante o
procedimento de
facectomia com
implante de lente

intraocular por
facoemulsificagao

\ (KDB+Phaco) /
( clrurgia \

antiglaucomatosa
por via angular com
implante de
drenagem por
técnica
minimamente

k Invasiva (IStent) /

Probabilidades Iniciais

A alocacdo inicial dos pacientes no modelo limita-se aos estados Leve (S1) e Moderado (S2), em consonéncia
com o perfil clinico da populagdo elegivel para cirurgia combinada (facectomia + MIGS). Foram adotados os mesmos
parametros dos modelos internacionais de referéncia — Ahmed et al. (2020) e Sood et al. (2022) — nos quais 83,1%

dos pacientes iniciam em estdgio leve e 16,9% em estagio moderado, conforme prevaléncia observada em base de

Tratamento de segunda linha

Estados de satde - Markov

& N

Leve
(00 -6dB)

Moderado
(6,012
-12dB)

Avancado
[12,01a
-20dB)

Severo/
Cegucira
(<-200B)




dados norte-americana sobre GPAA. Estes dados foram utilizados devido a inexisténcia de informacgdes brasileiras

estratificadas para essa populacdo. Os estados avancados, severos/cegueira e obito tém inicio com 0% da coorte

(10,48).

Tabela 12. Probabilidades Iniciais no Modelo de Markov

. MD (dB) Amplitude Distribuicao inicial
Severidade
Estado
S1 Leve Oa-6 6dB 83,1%
S2 Moderado -6,01a-12 6dB 16,9%
S3 Avancgado -12,01a-20 8dB 0
S4 Severo/Cegueira <-20 - 0
S5 Morte - - 0

Fonte: Elaboragdo prépria. Nota: dB = decibéis.

Conversdo da Reducio da PIO em Taxa de Progressdo Funcional (r, em dB/més)

A progressdo da doenca foi modelada considerando a reducdo da PIO, de acordo com a metodologia do Early
Manifest Glaucoma Trial (EMGT), utilizada nos principais modelos econémicos relacionados ao tema. Segundo a regra
do EMGT, cada diminui¢dao de 1 mmHg na PIO corresponde a uma redugdo aproximada de 10% no risco de progressao

do campo visual, sendo esse efeito representado por um fator multiplicativo de 0,9 para cada mmHg reduzido (50).

Equagdo 1. Ajuste do risco de progressado pela redugdo de PIO (regra do EMGT)

_ AIOP
T = Tpgse X 0,9¢ )

onde:
r=taxa ajustada de progressdo do MD (dB/més)
Tpase= taxa com facectomia (0,03 dB/més) — referéncia internacional

AIOP=redugdo adicional de PIO (mmHg) atribuida ao dispositivo

A taxa de progressdo mensal do MD na auséncia de tratamento é de —0,05 dB/més, enquanto pacientes
tratados apresentam uma atenuacdo dessa taxa. Para estimar o impacto do iStent, utilizou-se o ensaio clinico pivotal
randomizado de 24 meses (Samuelson et al., 2019), no qual o iStent combinado a facectomia promoveu uma redugao
adicional de 1,6 mmHg em relagcdo a facectomia isolada (51). Assim, o iStent foi empregado como intervengdo de
referéncia (“ancora”) para o calculo da taxa ajustada de progressao (r), em conformidade com modelos econémicos
internacionais que utilizaram a mesma abordagem (Ahmed et al., 2020; Sood et al., 2022) (10,48).

No caso do KDB, como nao ha ensaio clinico pivotal comparando diretamente KDB versus facectomia isolada,
adotou-se um ajuste incremental sobre o r do iStent, considerando a superioridade média de 0,7 mmHg observada em

estudos comparativos entre KDB e iStent no seguimento de 12 meses (5). Essa estratégia assegura consisténcia
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metodoldgica ao respeitar a hierarquia de evidéncia (comparagao direta disponivel para iStent e indireta incremental
para KDB), além de evitar extrapolacGes ndo suportadas por dados. Sob essa ldgica, o efeito cumulativo do KDB
equivale a uma reducdo de aproximadamente 2,3 mmHg versus facectomia isolada (0,03 x 0,92-3), justificando a

utilizacdo sequencial da formula para obtencdo do r_KDB.

e Reduc3o adicional do iStent vs. faco aos 24 meses: 1,6 mmHg - 0,9'-6
e Reduc3o adicional do KDB vs. iStent aos 12 meses: +0,7 mmHg - 0,9°-7
e Somando os dois efeitos: 1,6 + 0,4 = 2,3 mmHg
Calculo:
Tistent = 0,03 X 0,91 = 0,0253459906 dB/més
rxpg = 0,03 X 0,9%,3 = 0,0235439337 dB/més

Conversdo da Taxa de Progressao (r) em Probabilidade Mensal de Transicdo

A probabilidade de transicdo entre estados foi derivada a partir do tempo necessario para o individuo cruzar
o limiar de MD para o proximo estado de severidade. Os valores de AdB adotados (6 dB para as transi¢Ges entre
leve->moderado e moderado—>avancado, e 8 dB para avancado—>severo/cegueira — Tabela 13Tabela 12) seguem a
classificagdo de severidade do glaucoma proposta por Hodapp—Parrish—Anderson, que define faixas de MD para
categorizagao clinica do dano glaucomatoso. Assim, o AdB representa a amplitude do déficit funcional necessario para
a progressao entre os estados do modelo, assegurando aderéncia a pratica clinica e consisténcia com modelos

econOmicos internacionais publicados (50).

Equagao 2. Tempo médio para transi¢cdo entre estados

onde:
T =Tempo médio para transi¢cdo entre estados;
AdB= Perda de campo visual necessaria para trocar de estado (diferenca entre limiares dos estados);
r = Taxa de progressao ajustada;
Para: S1->S2 e S2->S3: A=6dB
Para S3->S4: A=8dB

Equacao 3. Probabilidade mensal de transicdo
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Tabela 13. Probabilidades mensais do estado de transi¢cto

- Calculo tempo médio para transi¢do entre Probabilidad(.e [nensal de
Transi¢io estados transicao

iStent + Facectomia

S1->S2 A=6/0,0253459906 0,0042154218

S2 -5 S3 A=6/0,0253459906 0,0042154218

S3 >S54 A=8/0,0253459906 0,0031632352
KDB + Facectomia

S1->S2 A=6/0,0235439337 0,0039163002

S2 -5 S3 A=6/0,0235439337 0,0039163002

S3 > 54 A=8 /0,0235439337 0,0029386654

Fonte: Elaboragdo propria.

Como esperado, o KDB + Facectomia apresenta menor probabilidade de progressdao mensal, refletindo maior

reducdo de PIO.

Estado Morte (S5)

O estado de Morte é considerado absorvente, acessivel a partir de todos os demais estados do modelo. As
probabilidades de mortalidade foram determinadas conforme a tdbua de mortalidade do IBGE, partindo do
pressuposto de que os pacientes ingressam no modelo aos 60 anos de idade. Como ndo ha evidéncias que indiquem
alteracdo do risco de mortalidade associada ao GPAA ou aos procedimentos avaliados, ndo foi aplicado excesso de

risco adicional (52).

Os desfechos avaliados para medir a efetividade das tecnologias foram: anos de vida ajustados pela qualidade
(AVAQ). Em relagdo aos valores de utilidade, estes foram obtidos a partir do estudo de Ahmed et al. (2020) et al. (2021)
(10,47), sendo 0,847 para o estado de doenca leve, 0,781 para o estado de doenga moderada, 0,704 para o estado de

doenca avancada e 0,594 para o estado de salde severo/cegueira (Tabela 14).

Tabela 14. Utilidades do modelo

Gravidade Utilidade
S1(leve) 0,847
S2(Moderado) 0,781
S3(Avangado) 0,704
S4(severo/cegueira) | 0,594
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7. ESTIMATIVAS DE CUSTO E RECURSOS

O modelo considerou exclusivamente os custos médicos diretos relacionados as cirurgias comparadas, ao

tratamento com colirios, ao manejo de eventos adversos principais e ao acompanhamento dos pacientes de acordo

com a gravidade, seguindo as recomendacgdes do PCDT para glaucoma (1,11) (Tabela 15).

Tabela 15. Custo dos procedimentos, tratamentos e manejo dos principais eventos adversos

Procedimento

Valor usado na
analise principal

Valor minimo usado
na analise de
sensibilidade

Valor maximo usado
na analise de
sensibilidade

Distribuicao

Fonte

Custo iStent inject®
Trabecular Micro-
Bypass System + exame
de gonioscopia:
02.11.06.011-9.

RS 9.983,08°

RS 8.485,60

RS 11.480,52

Gama

Relatério de
incorporagdo(8)
SIGTAP (7)

Custo KDB-phaco
(cirurgia de glaucoma
congénito:
04.05.05.035-6

+ exame de
gonioscopia:
02.11.06.011-9)

RS 3.481,77>b

RS 2.959,50

RS 4.004,04

Gama

SIGTAP (7)

Custo Facectomia
(04.05.05.009-7)

RS 2.160,48 °

RS 1.836,41

RS 2.484,55

Gama

SIGTAP (7)

Custo
Trabeculectomia
(04.05.05.032-1)

RS 2.515,38¢

RS 2.138,07

RS 2.892,69

Gama

SIGTAP (7)

Custo consulta
simples
(03.03.05.001-2) ¢

RS 49,67¢

RS 42,22

RS 57,12

Gama

SIGTAP (7)

Custo consulta de
reavaliagdo com
campimetria
(03.01.01.010-2)¢

RS 161,67¢

RS 137,42

RS 185,92

Gama

SIGTAP (7)

Custo medicamento
12 linha
(03.03.05.003-9 )f

RS 52,25¢

RS 44,41

RS 60,09

Gama

SIGTAP (7)

Custo medicamento
12 linha associado ao
22 linha
(03.03.05.015-2 )8

RS 183,01¢

RS 155,56

RS 210,46

Gama

SIGTAP (7)

Custo medicamento
12 associado ao de 22
e 3?linha
(03.03.05.021-7)"

RS 421,93¢

RS 358,64

RS 485,22

Gama

SIGTAP (7)

Custo do tratamento
hifema

RS 37,57

RS 31,93

RS 43,21

Gama

Relatério de
incorporacdo (8)

Custo do tratamento
de obstrucgdo iStent

RS 707,70

RS 601,55

RS 813,86

Gama

Relatério de
incorporacdo (8)

Nota 1: Consulta na tabela SIGTAP, em abril de 2026, pelo nome dos procedimentos.
aValor utilizado como parametro, a cirurgia de mesma complexidade 04.05.05.035-6, aplicado o fator de correcdo 2,8 - TRATAMENTO CIRURGICO DE GLAUCOMA
CONGENITO, aplicado o fator de corre¢do 2,8 ; Y04.05.05.009-7 - FACECTOMIA COM IMPLANTE DE LENTE INTRA-OCULAR, aplicado o fator de corre¢do 2,8 ;
Aplicado fator de corre¢do de 2,8; 903.03.05.001-2 - ACOMPANHAMENTO E AVALIACAO DE GLAUCOMA POR FUNDOSCOPIA E TONOMETRIA (51-54);¢03.01.01.010-
2 - CONSULTA PARA DIAGNOSTICO/REAVALIACAO DE GLAUCOMA (TONOMETRIA, FUNDOSCOPIA E CAMPIMETRIA)S1-54;103.03.05.003-9 - TRATAMENTO
OFTALMOLOGICO DE PACIENTE C/ GLAUCOMA BINOCULAR (12 LINHA ) — S1; £ 03.03.05.015-2 - TRATAMENTO OFTALMOLOGICO DE PACIENTE COM GLAUCOMA -
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12 LINHA ASSOCIADA A 22 LINHA — MONOCULAR — S2; " 03.03.05.021-7 - TRATAMENTO OFTALMOLOGICO DE PACIENTE COM GLAUCOMA MONOCULAR-
ASSOCIAGAO DE 12, 22 E 32 LINHAS - S3;

No modelo, a frequéncia anual de consultas por estado de gravidade foi definida como hipdtese operacional,
convertendo as recomendac8es de periodicidade do PCDT em numeros de visitas/ano e explicitando quando a
avaliacdo incluia campimetria. O PCDT orienta que o acompanhamento é mais espacado quando a PIO-alvo é atingida
e ndo ha progressdo (6—12 meses), sendo mais proximo quando ha progressdo documentada (um a dois meses),
ressaltando que casos avancados podem demandar avaliacGes ainda mais frequentes; também especifica que cada
avaliacdo compreende exame clinico, documentacdo do nervo éptico e campimetria visual (1,11).

Assim, foram adotados os quantitativos anuais (visitas ambulatoriais), alinhados a pratica assistencial e ao
maior risco de progressdo nos estagios mais graves, conforme Tabela 16. Para contextualizar, estudos econémicos
internacionais reportam médias de aproximadamente trés a quatro consultas/ano e aproximadamente 1,4-1,5
campimetrias/ano ao longo da progressdo do glaucoma, valores que serviram como base para a calibracdo e foram

ampliados nos estados mais graves para refletir o regime de seguimento intensificado previsto em diretriz (1,10,11).

Tabela 16. Numero de consultas de acompanhamento por estado de saude

Gravidade Consulta simples Consulta com campimetria
S1(leve) 1 1

S2(Moderado) 6 2

S3(Avangado) 10 2

S4(severo/cegueira) | 12 12

No modelo, foi incorporado o efeito de redu¢do do uso de medicamentos hipotensores oculares apds a cirurgia
combinada, dado que tanto o iStent quanto o KDB demonstram redugdo na necessidade de colirios no seguimento
pos-operatdrio. Assim, aplicou-se um fator de redugdo sobre o custo anual do tratamento medicamentoso, com base
nos dados reportados no estudo de Falkenberry et al. (2020) utilizado na sintese de evidéncias (5). No horizonte de 12
meses, a reducdao média proporcional do uso de colirios foi de 41% iStent + facectomia e de 27% para o KDB +

facectomia

8. MOEDA, DATA DE PRECOS E CONVERSOES

Todos os precos e custos foram obtidos e apresentados em reais (BRL, RS), com base em consultas realizadas

nas bases de dados de setembro de 2025 a abril de 2026.
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9. HETEROGENEIDADE E EFEITOS DISTRIBUTIVOS, CARACTERIZAGCAO
DA INCERTEZA E VALIDACAO

Para analise de sensibilidade probabilistica, foram realizadas 1.000 simula¢Ges de Monte Carlo de segunda
ordem. Os resultados foram expressos em graficos de dispersdo. As varidveis, assim como valores minimos e maximos,

foram apresentadas ao longo do texto.

Uma andlise de sensibilidade deterministica univariada foi realizada, na qual foram variados custos e utilidades

adotados no modelo, a fim de verificar as mudancgas no RCUI final (gréfico de tornado).
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10. PRESSUPOSTOS DO MODELO

Como em todo modelo econbémico, alguns pressupostos foram adotados para viabilizar a simulagao,
simplificacdo e parametrizacdo do comportamento clinico da doenga ao longo do horizonte temporal avaliado. Tais
pressupostos sdo consistentes com boas praticas internacionais de modelagem em glaucoma, porém, podem

introduzir limitages a validade externa dos resultados. Em sintese, considerou-se que:

¢ A progressdo do glaucoma é irreversivel, de modo que os pacientes somente podem permanecer no mesmo
estado de severidade do dano glaucomatoso ou progredir para estados mais graves, até alcancarem o estado
absorvente de morte. Nao foi permitida “melhora” de estdgio, mesmo apds intervengao cirurgica, assumindo que o

dano funcional perdido ndo é recuperado.

¢ A reducdo da PIO impacta na velocidade de progressao da doenca, conforme evidéncias do EMGT, motivo
pelo qual a taxa de progressdo mensal (r) foi ajustada utilizando fatores redutores proporcionais a reducdo de PIO
promovida por cada intervengdo (iStent ou KDB). Tal efeito foi considerado constante ao longo do tempo, pela auséncia

de dados de perda de eficacia de longo prazo.

¢ A probabilidade de progressao entre estados de severidade foi derivada com base na perda média de
sensibilidade do campo visual (MD, em dB), assumindo os intervalos padronizados pela literatura: 6 dB para transi¢ées
entre leve->moderado e moderado—>avangado e 8 dB entre avangado—>severo/cegueira. Esse pressuposto decorre da

adocdo da escala de Hodapp—Parrish—Anderson como referéncia clinica para categorizar os estados do modelo (50).

¢ A mortalidade n3o foi influenciada pela presenga do glaucoma ou pelo tratamento, sendo aplicada conforme
tdbua de mortalidade brasileira (IBGE). Considerou-se que o GPAA, por si s6, ndo altera o risco de morte, alinhado as

evidéncias disponiveis.

¢ Areducdo do uso de colirios apds os procedimentos foi aplicada como um fator proporcional direto sobre os
custos anuais com medicamentos, utilizando os percentuais observados no estudo clinico incluido na sintese de
evidéncias (41% para iStent e 27% para KDB no primeiro ano pds-cirurgia), assumindo manutenc¢do da redugdo ao

longo do horizonte, dada a auséncia de dados de longo prazo sobre recrescimento da terapia medicamentosa (5).

¢ A frequéncia anual de consultas e exames foi definida de acordo com o estagio de severidade do glaucoma,
refletindo intensificagdo do acompanhamento nos estdgios mais avangados, em alinhamento ao PCDT-Glaucoma,

porém, pode nao representar a heterogeneidade observada em cenarios reais de atendimento.

* No modelo, assumiu-se que os pacientes ingressam apenas nos estados leve e moderado do glaucoma, uma
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vez que estes representam o perfil clinico predominante dos individuos considerados elegiveis para a cirurgia
combinada (facectomia associada a procedimento minimamente invasivo) no contexto do SUS. Tal pressuposto reflete
a pratica assistencial e os critérios de indicacdo cirdrgica descritos na literatura, segundo os quais a intervencao
costuma ser recomendada em pacientes com catarata e glaucoma de angulo aberto com dano estrutural e/ou
funcional leve a moderado, nos quais se objetiva controle pressérico superior ao obtido apenas com terapia
medicamentosa. Reconhece-se, contudo, que nem todos os pacientes em estagio leve ou moderado seriam
necessariamente submetidos a cirurgia, uma vez que parte deles poderia manter adequado controle da PIO apenas
com tratamento clinico (colirios). Entretanto, a literatura disponivel ndo fornece estimativas consistentes que
permitam estratificar, dentro desses estagios, a propor¢do de pacientes que permaneceriam exclusivamente em
tratamento medicamentoso versus aqueles elegiveis para intervengdo cirurgica. Assim, optou-se por modelar a
populagdo simplificada de pacientes candidatos a cirurgia, evitando a introducdo de suposi¢Ges adicionais ndo

suportadas por evidéncia e preservando a transparéncia e a reprodutibilidade do modelo.

Apesar dessas simplificagdes, os pressupostos adotados refletem a melhor evidéncia clinica disponivel, bem
como padrdes consolidados de modelagem econémica em glaucoma, permitindo estimar de forma transparente e

reprodutivel as implica¢es clinicas e econdmicas das tecnologias avaliadas.
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11. RESULTADOS

Os resultados da anadlise de custo-utilidade estao apresentados na tabela abaixo. A estratégia de cirurgia com
KDB-phaco apresentou menor custo, com reducdo de custo incremental de -R$ 7.531,00 , e maior utilidade, com
valores incrementais de 0,34 para o desfecho de AVAQ, quando comparada com iStent, o que resultou em uma RCUI

dominante (-RS 18,4 mil) por AVAQ (Tabela 17).

Tabela 17. Custo, utilidade e RCUI por paciente para a analise de custo-utilidade da goniotomia
excisional vs iStent.

Comparadores Custos AVAQ
KDB-phaco RS 19.344 141,38
iStent RS 28.777 140,87
Incremental -R$9.433 0,51
RCUI -R$ 18.496,10 (Dominante)

Fonte: elaboracdo propria. Legenda: AVAQ = ano de vida ajustado pela qualidade; RCUI, razdo de
custo-utilidade incremental.

O gréfico ilustra a dominédncia da KDB-phaco em relagdo ao iStent (

Figura 10).

R$ 35.000 -
R$ 30.000 -
R$ 25.000 -
R$ 20.000 -
R$ 15.000 - KDB
R$ 10.000 - iStent
R$ 5.000 -

R$ -

Custo Total por paciente

140,80 140,90 141,00 141,10 141,20 141,30 141,40 141,50
Efetividade

Figura 10. Grafico de custo-utilidade

Nas andlises de sensibilidade univariada, observou-se que as varidveis que mais influenciaram o resultado da
razdo de custo-utilidade incremental (RCUI) foram as relacionadas a utilidade (AVAQ) e aos custos das tecnologias
comparadas. A variacao dos valores de AVAQ do iStent e do KDB apresentou o maior impacto sobre o RCUI, seguida
pelos custos de seguimento de ambos os procedimentos. Apesar dessas variacées, o modelo manteve a dominancia

do KDB sobre o iStent em todas as simulagGes testadas, indicando que a incerteza individual dos parametros ndo altera
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a conclusdo da analise base (Figura 11).

Diagrama de Tornado — ICER

R$

& 0}

Varia.g;ao no ICER ( ﬁS/OAfY)

B vine- BB vac

Figura 11. Grafico de tornado AVAQ

Os resultados da andlise probabilistica corroboram os da andlise principal, de modo que, para a maioria das
interacbes, o uso da KDB-phaco foi associado a um menor custo e maior utilidade incremental. A andlise de
sensibilidade probabilistica demonstrou robustez dos achados. Observou-se que, nas 1.000 interac¢des realizadas, a
KDB-phaco apresentou predominancia de resultados no quadrante de menor custo e maior utilidade, indicando
probabilidade de dominancia sobre o iStent. Considerando o limiar de disposicdo a pagar de até 3 vezes o PIB per
capita (aproximadamente RS 40 mil por AVAQ ganho) recomendado pela Conitec para o ano de 2022 para doencas
graves (recomendacdes finais apds avaliacdo da consulta publica n2 41/2022 e audiéncia publica n2 02/2022), o KDB-
phaco manteve elevada probabilidade de ser a alternativa mais custo-efetiva, demonstrando que as incertezas dos

parametros nao alteram substancialmente a conclusdo do modelo da Figura 12.
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Figura 12. Gréfico de dispersdo: KDB-phaco vs iStent
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12. CONSIDERAGOES FINAIS

A realizagdo da KDB-phaco em pacientes com catarata e GPAA com dano leve a moderado demonstrou maior
beneficio clinico e um menor custo total quando comparada a cirurgia iStent. O resultado da analise de custo-utilidade
para a realizacao da KDB-phaco comparada a cirurgia iStent em pacientes com catarata e GPAA com dano leve a
moderado demonstrou uma RCUI de -RS$ 18 mil por AVAQ (dominante). Em suma, os resultados das andlises de custo-
utilidade indicaram a possibilidade da KDB-phaco ser custo-efetiva, sendo obtidos valores de RCUI abaixo do limiar de

custo-utilidade de RS 40 mil por AVAQ (nas andlises principais e de sensibilidade).
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MATERIAL SUPLEMENTAR 3 — ANALISE DE IMPACTO ORGAMENTARIO

Analise de impacto or¢camentario

Goniotomia excisional ou trabeculotomia transluminal associadas a cirurgia de catarata em
pacientes com glaucoma primario de angulo aberto leve a moderado.

Brasilia - DF
2026

105



1. APRESENTACAO

Esta andlise de impacto orcamentdrio se refere a avaliagdo da proposta de incorporacdo da cirurgia
antiglaucomatosa por via angular com KDB-phaco ou com trabeculotomia transluminal durante a cirurgia de
facectomia com implante de lente intraocular com facoemulsificagdo para o tratamento de GPAA em pacientes que se
submetem a cirurgia de catarata em comparagdo a cirurgia antiglaucomatosa por via angular com implante de
drenagem, por técnica minimamente invasiva (iStent) no SUS, demandado pela Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e
Inovagdo em Saude - SCTIE. O Parecer Técnico-Cientifico (PTC) foi elaborado pelo Nucleo de Avaliacdo de Tecnologias
em Saude do Hospital de Clinicas de Porto Alegre (NATS-HCPA) em parceria com a Secretaria Executiva da Comissdo
Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Satde (Conitec). A necessidade desta avaliagdo surgiu

do processo de atualizagdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do tratamento de glaucoma.

2. DECLARAGCAO DE CONFLITOS DE INTERESSE

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

Foirealizada uma avaliagdo para estimar o impacto orcamentdrio da incorporagao da cirurgia antiglaucomatosa
por via angular com KDB-phaco com implante de lente intraocular com facoemulsificacdo para o tratamento de GPAA
em pacientes que se submetem a cirurgia de catarata. A perspectiva adotada é a do SUS. O tempo horizonte
estabelecido foi de 5 anos, de acordo com a Diretriz de Analises de Impacto Orgamentario do Ministério da Saude (12).
As analises foram executadas utilizando o software Excel. No presente estudo, os comparadores considerados
incluiram o iStent incorporado ao SUS e o uso de colirios. Foram avaliados dois cenarios distintos: o primeiro contempla
a incorporacao do KDB em conjunto com o iStent; ja o segundo cendrio avalia a possibilidade de substituicdo integral

do iStent pela incorporacao do KDB.

O numero de pacientes elegiveis foi estimado a partir de célculo epidemiolégico em conjunto com a demanda
aferida da populacdo em utilizacdo de tratamento de segunda linha para o glaucoma. Foi realizada uma busca no
DATASUS, producdo ambulatorial, para os anos de 2022 a 2025, para o procedimento de tratamento de segunda linha
para glaucoma (03.03.05.004-7-TRATAMENTO OFTALMOLOGICO DE PACIENTE C/ GLAUCOMA BINOCULAR (22 LINHA)).
A partir dos dados obtidos, foi realizada uma proxy para uma estimativa do calculo do nimero de pacientes que seriam

elegiveis a tratamentos com as cirurgias analisadas, conforme apresentado na Tabela 18.

Tabela 18. Numero de dispensagdes de tratamento de segunda linha.

Ano Numero de dispensacoes Aumento

Projecdo final de 99.765 +11,8% em relagdo 2024
2025

2025 (até agosto ) 66.510

2024 89.234 +12,4% em relacao 2023
2023 79.368 +4,7% em relagao 2023
2022 75.807

O célculo da projecdo até o final do ano de 2025 foi obtido a partir da média até o ano de 2025. A partir dos
valores finais estimados para o ano de 2025, foi projetado um aumento de aproximadamente 8,8% a.a. para os anos
de 2026 a 2030 para uma analise na baseline. A partir desses dados, foi aplicada uma porcentagem de 60% de pacientes

gue apresentariam GPAA leve a moderada (1), conforme apresentado na Tabela 19.
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Tabela 19. Estimativa da populacdo elegivel

Estimativa da populagao elegivel Ano 1 Ano 2 Ano 3 Ano 4 Ano 5
Populagdo com glaucoma em tratamento de 108.240 117.435 127.412 138.236 149.979
segunda linha
Prevaléncia de GPAA leve a moderada 60% 60% 60% 60% 60%
Pacientes elegiveis a cirurgia com KDB-phaco 64.944 70.461 76.447 82.942 89.987

Fonte: Elaboragdo propria.

A participacao de mercado foi estimada com base na experiéncia de adocao da tecnologia anterior, o iStent.

Considerando que ambos os procedimentos sao classificados como MIGS, presume-se que o processo de incorporacao

da nova tecnologia (KDB) seguird um padrdo semelhante. As distribuicdes sugeridas e utilizadas na analise encontram-

se detalhadas abaixo. No cendrio proposto 1, a cirurgia com KDB seria adicionada a atual incorporagdo do iStent (Tabela

21), enquanto no cenario 2, a cirurgia com KDB substituiria o procedimento com iStent (Tabela 22). Ressalta-se que,

embora os colirios ndo sejam considerados o comparador principal da ACE, na AlO é relevante considerar todas as

opcoes terapéuticas que concorrem pelo mesmo publico ou pela mesma linha de cuidado.

Tabela 20. Market share: cenario atual

Cenario Atual Ano 1 Ano2 Ano 3 Ano 4 Ano 5
Colirios 95,0% 92,0% 90,0% 88,0% 85,0%
iStent 5,0% 8,0% 10,0% 12,0% 15,0%
KDB-phaco 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%

Fonte: Elaboragdo prépria
Tabela 21. Market share: cendrio proposto 1
Cenario proposto Ano 1 Ano2 Ano 3 Ano 4 Ano 5
Colirios 90,0% 84,0% 80,0% 76,0% 70,0%
iStent 5,0% 8,0% 10,0% 12,0% 15,0%
KDB-phaco 5,0% 8,0% 10,0% 12,0% 15,0%
Fonte: Elaboragao prépria.
Tabela 22. Market share: cendrio proposto 2
Cenario proposto Ano 1 Ano2 Ano 3 Ano 4 Ano 5
Colirios 95,0% 92,0% 90,0% 88,0% 85,0%
iStent 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
KDB-phaco 5,0% 8,0% 10,0% 12,0% 15,0%

Fonte: Elaboragdo prépria.

Para esta andlise, foram considerados apenas os custos decorrentes da andlise de ACE para o iStent e para o

KDB, e para a utilizagao de colirios, o custo de reembolso via consulta SIGTAP, que estdo apresentados na tabela abaixo.
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Tabela 23. Custo dos procedimentos

Valor usado na

Valor minimo usado na

Valor maximo usado na

AR I analise principal analise de sensibilidade analise de sensibilidade s
SIGTAP (7)

Custo tratamento RS 222,262 RS 188,92 RS 255,60

segunda linha

Custo iStent R$ 9.983,08" RS 8.485,60 R$ 11.480,52 Relatério de

recomendagdo da

CONITEC (8)
SIGTAP (7)

Custo do RS 3.481,77° R$ 2.959,50 RS 4.004,04 SIGTAP e opinigo de

procedimento especialista (7)

KDB-phaco

Nota 1: Consulta na tabela SIGTAP, em abril de 2026, pelo nome dos procedimentos.
AValor atual apresentado na tabela SIGTAP e corrigido pelo fator de corre¢do de 2,8; b Custo do procedimento apresentado pelo PROPONENTE
no Relatério da CONITEC adicionado ao custo do exame de gonioscopia (02.11.06.011-9) com fator de corregdo de 2,8.
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4. RESULTADOS

Utilizando os dados da analise principal, observou-se que a incorporagao da cirurgia antiglaucomatosa por via

angular com KDB-phaco na populagdo-alvo deste parecer tem como resultado, no cendrio proposto 1, um incremento

de custos. O resultado da anélise inicia em RS 62 milhdes no primeiro ano, chegando a RS 258 milhdes no quinto ano

de andlise, totalizando RS 764 milhdes em cinco anos (Tabela 24).

Tabela 24. Resultado do impacto orgamentario (anélise principal)

Resultado AIO

2026

2027

2028

2029

2030

Acumulado em 5 anos

Cenario atual

R$ 107.156.951

R$ 176.619.516

R$ 235.283.076

R$ 302.638.305

RS 405.433.731

R$ 1.227.131.579

Cenario proposto 1

RS 169.248.578

RS 284.405.624

RS 381.462.278

R$ 492.955.338

R$ 663.539.057

R$ 1.991.610.873

Impacto orgamentario
incremental

RS 62.091.627

RS 107.786.108

RS 146.179.202

R$ 190.317.032

RS 258.105.325

RS 764.479.294

O resultado no cendrio proposto 2 demonstra uma economia de custos. O resultado da andlise inicia em -RS

30,6 milhdes no primeiro ano, chegando a -R$ 127 milh&es no quinto ano de andlise, totalizando uma economia de RS

377 milhGes em cinco anos (Tabela 25).

Tabela 25. Resultado do impacto orcamentario (Cendrio proposto 2)

Resultado AIO

2026

2027

2028

2029

2030

Acumulado em 5 anos

Cenario atual

R$ 107.156.951

R$ 176.619.516

R$ 235.283.076

R$ 302.638.305

RS 405.433.731

R$ 1.227.131.579

Cenario proposto 2

RS 76.526.080

RS 123.446.770

RS$ 163.170.356

RS 208.751.632

RS 278.105.925

RS 850.000.764

Economia

-R$ 30.630.870

-R$ 53.172.745

-R$ 72.112.720

-R$ 93.886.673

-R$ 127.327.807

-R$ 377.130.815

Nas andlises de sensibilidade univariada, observou-se que as varidveis que mais influenciaram o resultado do

impacto orgamentario incremental foram as relacionadas ao custo das tecnologias comparadas (iStent e KDB-phaco),

seguidas pela prevaléncia da populagdo com GPAA e pelo crescimento da demanda pelos procedimentos de segunda

linha (Figura 13).
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Figura 13. Grafico de tornado impacto orgamentdrio incremental

5. CONSIDERACOES FINAIS

A andlise de impacto orcamentdrio de uma possivel incorporagdo da KDB-phaco, em adi¢cdo a um cenario com a
presenca da cirurgia iStent, para pacientes com catarata e GPAA com dano leve a moderado, para o cenario proposto
1 (taxa de difusdo de 5% no 12 ano, 8% no 22, 10% no 32, 12% no 42 e 15% no 592), indicou um impacto de RS 62 milhdes
no primeiro ano, chegando a RS 258 milhdes no quinto ano de andlise, totalizando RS 764 milhdes em cinco anos. No
cenario 2, de substituicdo da iStent pela goniotomia excisional, com a mesma taxa de difusdo, indicou uma economia
de RS 30,6 milhdes no primeiro ano, chegando a RS 127 milh&es no quinto ano de anadlise, totalizando RS 377 milhdes

de economia em cinco anos.

11



6.

REFERENCIAS

Brasil. DIRETRIZES METODOLOGICAS: Analise de Impacto Orgamentério - Manual para o Sistema de Satude do
Brasil. 2012. 76 p.

Ministério da Satde. Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico de Saude (CONITEC).

Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Glaucoma. 2022;1-67. Available from:
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2023/protocolo-clinico-e-diretrizes-terapeuticas-do-
glaucoma.pdf
Brasil. Ministério da Saude. Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM do
SUS — SIGTAP [Internet]. Brasilia: Ministério da Saude; c2025 [Internet]. [cited 2025 Oct 16]. Available from:
http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/procedimento/exibir/0405050356/10/2025
(CONITEC) CN de | de T no sistema Unico de satude. Implante de drenagem oftalmoldgico no tratamento do

glaucoma primdrio de angulo aberto leve a moderado TT - Ophthalmic drainage implant in the treatment of mild

to moderate open angle primary glaucoma. 2021; Available from: https://fi-
admin.bvsalud.org/document/view/m72ec

11


https://fi-admin.bvsalud.org/document/view/m72ec
https://fi-admin.bvsalud.org/document/view/m72ec

