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TOMOGRAFIA DE COERENCIA OPTICA

O que é o glaucoma?

O glaucoma é uma doenca dos olhos que danifica lentamente o nervo Optico, que € a estrutura
responsavel por levar as imagens ao cérebro. Assim, a principal causa da doenca é o aumento
da pressao no olho, que comprime e deteriora 0 nervo optico, causando a perda progressiva da
visdo que, se nao tratada, pode resultar em cegueira permanente. Um alerta para esta condicao
€ gque, na maioria dos casos, o inicio de sua manifestacao é completamente silencioso: a visao
vai reduzindo pelas bordas de forma tao gradual que a pessoa so percebe quando o dano ja é
significativo.

A doenca pode ser classificada como: Glaucoma Primario de Angulo Aberto (GPAA); Glaucoma
Primario de Angulo Fechado (GPAF); Glaucoma Secundario; Glaucoma Congénito; e Glaucoma
de Pressao Normal, em que a pressao esta normal e o nervo ainda assim se danifica.

O Glaucoma Primario de Angulo Aberto (GPAA) é o mais comum e ocorre quando o liquido que
circula no olho encontra dificuldade para sair, a pressao sobe devagar e o nervo é prejudicado
sem nenhum sintoma perceptivel. J4 o Glaucoma Priméario de Angulo Fechado (GPAF) pode se
manifestar inesperada e intensamente, com crise de dor forte no olho, visao embagada ou com a
aparicao de circulos coloridos ao redor das luzes e nauseas, exigindo atendimento urgente para
evitar danos irreversiveis em poucas horas. O GPAF afeta aproximadamente 26% da populacao
com glaucoma, sendo responsavel por quase metade dos casos de cegueira relacionada ao
glaucoma no mundo.

Olho normal Olho com glaucoma Olho com glaucoma
de angulo aberto de angulo fechado

coérnea

iris

O olho produz o
humor aquoso, liquido
que nutre o olho

e regula a pressio, Canais de drenagem Angulo de
circulando na parte (angulo): drenagem aberto: drenagem fechado:
frontal entre a cérnea permitem a saida o liquido drena com o liquido fica preso
e airis. natural do liquido. dificuldade ao longo do e a pressdo aumenta
tempo e a pressdao pode rapidamente.

aumentar.
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Os principais fatores de risco para o glaucoma sao a pressao alta dentro do olho, a idade avancada,
o historico familiar da doenca e as condicdes como diabetes e hipertensao. No Brasil, o acesso a
servicos especializados ainda € limitado, e poucos exames de rastreamento sao oferecidos pelo
SUS, tornando ainda mais dificil identificar a doenga em seus estagios iniciais.

Os numeros reforcam a gravidade do problema: em 2020, cerca de 76 milhdes de pessoas viviam
com glaucoma no mundo, com projecao de chegar a 95 milhdes em 2030. No Brasil, entre 2%
e 4% dos adultos acima de 40 anos tém a doenca, sendo que aproximadamente 90% deles nao
sabem. O glaucoma é a principal causa de cegueira irreversivel no mundo, e estima-se que até
80% desses casos poderiam ter sido evitados com diagndstico e com tratamento precoces.

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

O cuidado ao(a) paciente com glaucoma no SUS segue as diretrizes do Protocolo Clinico e

Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do Glaucoma, o qual orienta desde a investigacao inicial até
0 acompanhamento em longo prazo. A abordagem € pautada no diagnostico precoce e na
ampliacdo do acesso a exames, com foco em evitar a progressao para cegueira irreversivel.

O processo comeca com a consulta oftalmologica completa, que inclui anamnese (conversa
sobre historico de saude), medicao da acuidade visual (avalia a capacidade do olho de identificar
detalhes espaciais e formas), avaliacdo da reatividade da pupila a luz, medicdo da pressao
intraocular em diferentes dias e horarios (ja que ela varia ao longo do dia), exame do fundo do
olho com dilatacao da pupila (fundoscopia), teste de campo visual (campimetria) e medicao
da espessura da cornea (paquimetria). No caso do Glaucoma Priméario de Angulo Fechado, é
realizado, ainda, um exame chamado gonioscopia, que avalia o angulo de drenagem do olho
para confirmar o diagnostico.

Quanto ao tratamento, o objetivo principal € reduzir a pressao intraocular para proteger o
nervo optico. As opcdes disponiveis no SUS incluem:

o Colirios: sdo a primeira linha de tratamento, com classes como prostaglandinas e inibidores
da anidrase carbodnica, que atuam reduzindo a producao ou melhorando a drenagem do
liquido ocular;

e Procedimentos a laser: como a iridotomia a laser, que faz uma pequena abertura na iris
para auxiliar o liquido do olho a sair melhor, diminuindo a pressao no olho e ajudando a
evitar especialmente o glaucoma de angulo fechado;

o Cirurgia filtrante (trabeculectomia): indicada para casos mais graves ou para aqueles que
nao melhoram com o tratamento com medicamentos, criando uma via alternativa para a
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drenagem do humor aquoso.

O monitoramento continuo é parte essencial do cuidado, uma vez que o glaucoma é uma
doenca crdnica e pode permanecer estavel por longos periodos ou progredir de forma
inesperada. O acompanhamento é feito por meio de consultas regulares combinadas a exames,
como a perimetria computadorizada, que mede as perdas no campo visual, e estruturais, como
a fotografia do disco optico e, mais recentemente, a tomografia de coeréncia optica (OCT),
que gera imagens detalhadas das camadas do nervo optico.

No SUS, esses(as) pacientes sao atendidos em ambulatorios de oftalmologia, com casos mais
complexos encaminhados a centros de referéncia terciarios especializados em glaucoma. A
analise realizada para esta avaliacao aponta, porém, que o monitoramento enfrenta desafios
importantes: baixa adesdo dos(as) pacientes ao tratamento, desigualdade no acesso aos
servicos e auséncia de protocolos padronizados em todo o territdrio nacional. A regionalizagcao
do cuidado oftalmoldgico e a capacitagao de profissionais sao colocadas como estratégias
fundamentais para fortalecer esse acompanhamento, bem como para evitar a cegueira em
pacientes ja diagnosticados.

Procedimento analisado: Tomografia de Coeréncia Optica (OCT)

A Secretaria de Atencao Especializada a Saude do Ministério da Saude (SAES/MS) solicitou
a Conitec a avaliacdo da incorporacdo, ao SUS, da Tomografia de Coeréncia Optica (OCT)
como ferramenta de monitoramento para pacientes com glaucoma primario de angulo aberto
(GPAA) e de angulo fechado (GPAF).

A OCT € um exame que ndo precisa de intervencao cirurgica, é rapido, nao causa dor e ndo
tem radiacao, pois utiliza luz para obter imagens detalhadas das camadas internas da retina
com altissima precisao, funcionando de forma semelhante a um ultrassom, mas com luz.
No contexto do glaucoma, o procedimento permite medir a espessura da camada de fibras
nervosas da retina (RNFL) e das células ganglionares (CCG), que sao as estruturas mais afetadas
pela doenca, fornecendo dados precisos e confiaveis que podem ser usados junto ao exame
de campo visual (campimetria), ja disponivel no SUS.

Estudos que acompanharam pacientes ao longo do -
tempo mostram que a OCT consegue identificar
alteragcdes no nervo do olho e na retina antes de
a pessoa perceber piora na visao. Esses exames
também detectam a progressao da doenca antes de

outros testes de visao.
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No proprio exame de OCT, a analise das células ganglionares da retina — células responsaveis
por captar e transmitir os sinais visuais ao cérebro — mostrou-se mais eficiente para identificar
o0 dano precoce do que a analise das fibras nervosas. Na pratica, isso significa que a OCT
consegue enxergar sinais de piora da doenca com mais de um ano de antecedéncia em
relacdo ao exame de campo visual tradicional, tornando possivel que o(a) médico(a) ajuste o
tratamento antes que o(a) paciente perca mais visdo.

O exame funciona melhor quando a doencga esta mais avangada, sendo mais util nos estagios
moderados e graves. Nas fases iniciais, os resultados podem ser parecidos entre pessoas com
e sem a doenca, o que dificulta o diagnostico. Ficou também evidenciado que a OCT nao
substitui a campimetria, mas a complementa: a combinacao dos dois métodos oferece maior
precisao no monitoramento do que o uso isolado de qualquer um deles. A qualidade das
evidéncias foi considerada muito baixa para mostrar se o exame funciona bem e moderada
para mostrar se ele € preciso. Isso acontece porque os estudos sao diferentes entre si e tém
algumas limitagoes.

Do ponto de vista econdmico, a analise de custo-efetividade comparando a OCT com a
campimetria indicou custo incremental de RS 8,00, ou seja, esse é o valor adicional que o SUS
desembolsaria por cada exame realizado com a nova techologia em comparacao ao que ja
€ utilizado. Alem de uma efetividade incremental de aproximadamente 5%, esses resultados
geram uma Razado de Custo-Efetividade Incremental (RCEI) de RS 14.221,61 — valor inferior ao
limiar adotado pela Conitec para incorporacao de tecnologias.

A analise de impacto orcamentario projetou os custos para o periodo de 2027 a 2031 em dois
cenarios: no conservador, com cobertura inicial de 10% da populacao elegivel e crescimento
anual de 10%, o impacto incremental total em cinco anos seria de aproximadamente RS 36,4
milhdes; no cenario pragmatico, com cobertura inicial de 30%, esse valor chegaria a cerca de
RS 60,4 milhdes.

Internacionalmente, a Autoridade Nacional de Saude da Franca (em francés, Haute Autorité
de Santé — HAS) e o Instituto Nacional de Exceléncia em Saude e Cuidados do Reino Unido
(eminglés, National Institute for Health and Care Excellence — NICE) ja recomendam o uso da
OCT no acompanhamento do glaucoma primario de angulo aberto, embora nao tenham sido
encontradas recomendacdes especificas sobre o GPAF nas agéncias pesquisadas.

Perspectiva do Paciente

A Chamada Publica n2 45/2026 esteve aberta durante o periodo de 03/2/2026 a 12/2/2026
e ndo houve inscricdes. Assim, a Secretaria-Executiva da Conitec realizou uma busca ativa
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junto a especialistas, associacdes de pacientes e centros de tratamento, mas nao identificou
um participante para este tema. Assim, nao houve a participacao.

Recomendacao inicial da Conitec

A Conitec recomendou inicialmente a incorporagao, ao SUS, da tomografia de coeréncia optica
para 0 monitoramento de pacientes com glaucoma primario de angulo aberto e de angulo
fechado. Esse tema foi discutido durante a 1512 Reunidao Ordinaria da Comissao, realizada
no dia 8 de maio de 2026. Na ocasido, o Comité de Produtos e Procedimento considerou
que ha pacientes sem opc¢ao de tratamento adequada e que o custo para o sistema de saude
seria relativamente aceitavel. No entanto, solicitou-se que a empresa apresentasse um estudo
econdmico que considerasse a tomografia de coeréncia Optica como uma tecnologia usada
em conjunto com o tratamento ja existente, e ndo somente como substituta.

Dessa forma, entende-se que as contribuicdes recebidas durante a consulta publica poderao
ajudar a compreender melhor os seguintes aspectos:

Na sua experiéncia, o diagnostico do glaucoma costuma ser feito de forma precoce ou ja
em estagio avancado? Quais barreiras vocé identifica para o diagnostico precoce no SUS?
De que forma o glaucoma afeta o dia a dia de quem vive com a doenca (em atividades

rotineiras, trabalho, vida social ou emocional)?
Os exames atualmente disponiveis no SUS para acompanhar a progressao do glaucoma
sao suficientes para detectar a piora da doenca e orientar o tratamento?

O assunto esteve disponivel na Consulta Publica n® 54, durante 20 dias, no periodo de 16/6/2026
a 6/7/2026, para receber contribuicdes da sociedade (opinides, sugestdes e criticas) sobre o
tema.

Resultado da consulta publica

A Consulta Publica n® 54/2026 ficou aberta entre 16/6/2026 e 6/7/2026 e recebeu 45
contribuicdes de experiéncia e opinido, além de 2 contribuicbes voltadas a aspectos
econdmicos. Entre as contribuicdes de experiéncia e opiniao, houve posicao evidente: 44
(97,8%) foram favoraveis a incorporacdo da tomografia de coeréncia optica (OCT), com
predominio de manifestacdes de profissionais de saude.

Os principais argumentos favoraveis foram a ampliacdo do acesso e a universalizagcao do
acompanhamento; a gravidade do glaucoma, doenca progressiva e silenciosa que pode levar
a cegueira sem monitoramento adequado; a efetividade da OCT no diagndstico precoce e na
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avaliacao da progressao estrutural, muitas vezes antes de perdas detectaveis pela campimetria;
€ sua precisao como exame nao invasivo e reprodutivel, com potencial de reducao de custos
ao SUS a longo prazo. Mesmo entre os favoraveis, houve ressalvas quanto ao custo elevado, a
restricdo de acesso por planos de saude e a necessidade de profissionais treinados.

No campo técnico-cientifico, ndao foram recebidas contribuicbes capazes de alterar as
evidéncias apresentadas no relatorio. Ja no campo econdmico, das 2 contribuicdes recebidas,
uma foi favoravel e uma contraria, alegando que a associacao da OCT a angiografia ndo seria
custo-efetiva - argumento desconsiderado por tratar de tema ndo relacionado (infarto/eventos
cardiovasculares).

A recomendacao inicial (favoravel) ndo foi mantida na deliberagao final - mudanca que nao
decorreu da consulta publica, mas da nova Avaliacao Econdmica e de Impacto Orcamentario
solicitadas pelo proprio Comité ja na recomendacao preliminar, considerando a OCT como
examecomplementar (enaosubstitutivo)acampimetria. Essareanalise elevousignificativamente
a RCEl e o impacto orcamentario estimado, especialmente pela alta prevaléncia do glaucoma
de angulo aberto, sendo esse o fator determinante para a recomendacao final desfavoravel do
Comité.

Discussao da Conitec na apreciacao final

Na deliberacao final, o Comité reconheceu a precisao diagnostica e a seguranca da OCT,
mas a decisdo foi determinada por fatores econdmicos e orcamentarios. O ponto central
foi a reanalise econdmica solicitada pelo proprio Comité: ao considerar a OCT como exame
adicional a campimetria (e ndo mais substitutivo), a razdo de custo-efetividade - um indicador
que mostra, em reais, quanto a mais se paga para alcancar um diagnostico mais preciso com
a nova tecnologia - aumentou significativamente. Além disso, a inclusdao do glaucoma de
angulo aberto - responsavel pela maioria dos casos - ampliou muito a populacao elegivel,
elevando de forma expressiva o impacto orcamentario estimado.

Pesou, também, o risco de a incorporagcao gerar obrigagcao legal imediata sem orcamento
disponivel no curto prazo, com possiveis riscos de judicializacdao e desabastecimento.
A ndo recomendacdo nesse momento permitiria um planejamento orcamentario mais
estruturado para reavaliagao futura. Argumentou-se ainda que o diagnodstico prevalece
sobre o monitoramento na definicao da linha terapéutica, e que os pacientes nao estariam
desassistidos, ja que a campimetria segue disponivel como alternativa consolidada no SUS.
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Recomendacao final da Conitec

A 312 Reuniao Extraordinaria da Conitec foi realizada no dia 21 de agosto de 2026. No dia, o
Comité de Produtos e Procedimentos recomendou a ndo incorporacao, ao SUS, da tomografia
de coeréncia optica para o monitoramento de pacientes com glaucoma primario de angulo
aberto e de angulo fechado.

O relatorio técnico completo de recomendacao da Conitec esta disponivel aqui.
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Informacoes sobre o registro da tecnologia na Anvisa

Indicacao aprovada pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) em 14/10/2024
para a Tomografia de Coeréncia Optica (Tomografia de Coeréncia Optica Octavius®):
Destina-se ao uso como dispositivo de diagnostico para auxiliar na verificagao e gestdo de doencgas
oculares, como cavidades maculares, edema macular cistoide, retinopatia diabética, degeneracao
macular relacionada a idade, etc., que ocorrem na macula, em um disco Optico, na estrutura
interna da retina e na cornea.

Indicacao proposta pelo demandante para avaliacio da Conitec*:
Monitoramento de pacientes com glaucoma primario de angulo aberto e angulo fechado.

*De acordo com o §62 do art. 32 do Anexo XVI da Portaria de Consolidagdo GM/MS n2 1/2017, o pedido de incorporacdo

de uma tecnologia em saude deve ter indicacao especifica. Portanto, a Conitec nao analisara todas as hipoteses previstas
na bula em um mesmo processo.
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