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NOTA TECNICA 8801

IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

CAMARA/VARA: Unica

COMARCA: Buenépolis

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:

IDADE: 68 anos
PEDIDO DA A(;AO: Injecdo ANTI-VEGF-EYLIA

DOENCA(S) INFORMADA(S): Maculopatia Secundaria a Vasculopatia
Polipoidal (VPC)

FINALIDADE / INDICACAO:
REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRM-58103
NUMERO DA SOLICITACAO: 2025.0008801

Il — PERGUNTAS DO JUIizZO

Solicitagcao de:

1) informacdes técnicas prévias acerca dos medicamentos/procedimen-
tos postulados;

2) informacdes acerca da existéncia de comprovacédo da eficacia, a luz
das ciéncias da saude, baseada em evidéncias cientificas e plano tera-
péutico do medicamento/procedimento postulado;

3) informacdes acerca da existéncia de recomendacdes pela Comisséo
Nacional de Incoporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Saude
(Conitec), ou exista recomendacédo de, no minimo, 1 (um) 6érgdo de avali-
acao de tecnologias em saude que tenha renome internacional, desde
gue sejam aprovadas também para seus nacionais.

R: Vasculopatia Coroidal Polipoidal (VPC) é um subtipo de

degeneracdo macular relacionada a idade (DMRI) neovascular.

Portarias SCTIE/MS n° 18, de 7 de maio de 2021 e n°® 50, de 05 de

novembro de 2019, com a decisdo de incorporar o medicamento
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aflibercepte para o tratamento da Degeneragdo Macular Relacionada

a ldade (DMRI) neovascular.

[l — CONSIDERACOES/RESPOSTAS

Vasculopatia Coroidal Polipoidal (VPC) é uma condicéo ocular caracte-
rizada pela presenca de lesbes polipoidais aneurismaticas e redes
vasculares ramificadas no espaco sub-epitélio pigmentar da retina, con-
siderada um subtipo de degeneracdo macular relacionada a idade

(DMRI) neovascular.

Epidemiologia e Caracteristicas clinicas

A VPC afeta predominantemente individuos asiaticos e de ascendéncia
africana, representando 22,3% a 61,6% dos casos de DMRI neovascular
nessas populacées, embora também ocorra em popula¢gdes caucasia-
nas.A doenca manifesta-se tipicamente em idosos e pode apresentar-se
de forma quiescente (assintomatica, sem fluido ou hemorragia) ou ativa
(exsudativa ou hemorragica).

As manifestacdes clinicas incluem:

. Descolamentos do epitélio pigmentar serosos ou hemorragicos
. Fluido sub-retiniano ou intra-retiniano

. Hemorragias sub-retinianas ou sub-EPR

. Exsudacdo lipidica sub-retiniana

Diagnostico

A angiografia com verde de indocianina (ICGA) permanece o padrao-
ouro para diagnostico, revelando as lesdes polipoidais hiperfluorescentes
caracteristicas.No entanto, critérios diagnosticos baseados em tomogra-
fia de coeréncia Optica (OCT) foram desenvolvidos para situacdes onde

a ICGA néo esta disponivel.
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Vasculopatia Coroidal Polipoidal: Tratamento com Aflibercepte (Eylea)

O aflibercepte € uma terapia anti-VEGF eficaz para vasculopatia coroidal
polipoidal (VCP), demonstrando melhorias significativas na acuidade vi-
sual e reducédo da espessura retiniana central. Dados recentes suportam
tanto a dose de 2 mg quanto a dose de 8 mg como monoterapia eficaz.
Resultados Clinicos com Aflibercepte

O estudo PULSAR demonstrou que pacientes com VCP alcangaram me-
Ihorias similares na acuidade visual corrigida (BCVA) e espessura sub-
foveal central (CST) em todos os regimes de tratamento as 48 semanas: @
JAMA Ophthalmol[1]

. Aflibercepte 8 mg a cada 12 semanas: +9,5 letras e -159 um
. Aflibercepte 8 mg a cada 16 semanas: +8,4 letras e -152 um
. Aflibercepte 2 mg a cada 8 semanas: +9,1 letras e -161 pym

Regressao das Lesdes Polipoidais

O tratamento com aflibercepte resultou em inativacao das lesdes polipoi-
dais em 69-71% dos participantes as 48 semanas, com regressdo com-
pleta observada em 38-47%. @JAMA Ophthalmol[1] O estudo PLANET
demonstrou que mais de 80% dos participantes tratados com monoterapia
de aflibercepte ndo apresentavam sinais de vazamento das lesdes polipoi-
dais. MLancet + 1[2-3]

A presenca de regressdo completa dos pélipos apés a fase de carga esta
associada a melhores resultados, incluindo melhor acuidade visual aos 12
meses, menos tratamentos necessarios, menos recorréncias e maior taxa

de "macula seca" aos 3 meses. Scientific Reports[4]

Regimes de Dosagem
No estudo PULSAR, os participantes receberam 3 doses mensais iniciais,
seguidas pelos intervalos de dosagem atribuidos. O niamero médio de in-

jecBes as 48 semanas foi: ©IAMA Ophthalmol[1]

. Aflibercepte 8 mg a cada 12 semanas: 6,1 injecoes
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. Aflibercepte 8 mg a cada 16 semanas: 5,1 injecdes

. Aflibercepte 2 mg a cada 8 semanas: 7,0 injecOes

O estudo PLANET utilizou aflibercepte 2 mg com média de 8,1 injecbes
em 52 semanas, alcancando ganho de +10,7 letras. @JAMA Ophthalmol +
1[1][3] O estudo ALTAIR avaliou intervalos de dosagem de até 16 sema-
nas com aflibercepte 2 mg, com ganhos de +7,5 a +8,2 letras as 52 sema-
nas ap6s média de 6,7-7,1 injecdes. DIAMA Ophthalmol[1]

Monoterapia vs. Terapia Combinada

O aflibercepte como monoterapia demonstrou nao-inferioridade em com-
paracdo com aflibercepte combinado com terapia fotodinamica (PDT) de
resgate. No estudo PLANET, menos de 15% dos participantes necessita-
ram de PDT de resgate, e os resultados visuais foram similares entre os
grupos (+10,7 vs +10,8 letras). MLancet + 1[2-3] Isso suporta o uso de afli-
bercepte como monoterapia para VCP, eliminando a necessidade de PDT

na maioria dos casos. WIJAMA Ophthalmol[1]

Implicagfes Praticas

O aflibercepte 8 mg oferece a vantagem de intervalos de dosagem esten-
didos (a cada 12-16 semanas) apos 3 doses mensais iniciais, reduzindo a
carga de tratamento enquanto mantém eficicia similar ao aflibercepte 2
mg administrado com maior frequéncia. ©JAMA Ophthalmol[1] Isso repre-
senta uma op¢dao prética para implementacdo no mundo real, eliminando
a necessidade de avaliagOes rotineiras com angiografia com verde de in-
docianina (ICGA) e terapia de resgate com PDT. @JAMA Ophthalmol

O medicamento aflibercepte na forma farmacéutica solucao injetavel

para uso intravitreo é indicado para:

v Degeneragdo macular relacionada a idade, neovascular (DMRI)

(Umida);
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v Deficiéncia visual devido ao edema macular secundario a ocluséo
da veia da retina (oclusédo da veia central da retina (OVCR) ou ocluséo de
ramo da veia da retina (ORVR));

v Deficiéncia visual devido ao edema macular diabético (EMD);

v Deficiéncia visual devido a neovascularizacdo coroidal midpica
(NVC miopica);

v Recém-nascidos prematuros para tratamento de: retinopatia da pre-
maturidade (ROP) com zona | (fase 1+, 2+ 3 ou 3+), zona |l (estagio 2+ e

3+) ou a doenca RP-PA (RP posterior agressiva).
v
PADRONIZACAO NO SUS

Assisténcia Oftalmoldgica (uso intravitreo):

Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS n°® 17, de 1° de outubro de 2021 — Pro-

tocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Retinopatia Diabética

Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS n° 24, de 07 de dezembro de
2022 — Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Degeneracdo Macu-

lar Relacionada a ldade

Assisténcia Oftalmolégica (uso intravitreo):

A Comisséo Nacional de Incorporacédo de Tecnologias no SUS — CO-
NITEC publicou os Relatérios de Recomendacdo n° 608 e n® 478,
aprovados pelo Ministério da Saude por meio das Portarias SCTIE/MS
n° 18, de 7 de maio de 2021 e n° 50, de 05 de novembro de 2019, com
a decisédo de incorporar o medicamento aflibercepte para o trata-
mento da Degeneracao Macular Relacionada a Idade (DMRI) neovas-
cular em pacientes acima de 60 anos e do Edema Macular Diabético
(EMD), respectivamente, no d&mbito do SUS, conforme Protocolo do

Ministério da Saude e Assisténcia Oftalmoldgica no SUS.
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A Portaria GM/MS n° 638, de 28 de marco de 2022, incluiu o procedi-
mento 03.03.05.023-3 Tratamento Medicamentoso de Doenca da Re-
tina, que consiste na aplicacao intravitrea de medicamento antiangio-
génico paratratamento da Degeneracdo Macular Relacionada a Idade
— DMRI (CID10 H35.3) e do Edema Macular associado a Retinopatia
Diabética (CID10 H36.0), que devera ser realizado conforme Protocolos
Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da DMRI e da Retinopatia Dia-
bética do Ministério da Saude. O procedimento binocular inclui a injecdo

intravitrea.

IV — CONCLUSOES:

v Vasculopatia Coroidal Polipoidal (VPC) é uma condi¢cdo ocular
caracterizada pela presenca de lesdes polipoidais
aneurismaticas e redes vasculares ramificadas no espaco sub-
epitélio pigmentar da retina, considerada um subtipo de

degeneracdo macular relacionada a idade (DMRI) neovascular.

v A Portaria GM/MS n°® 638, de 28 de marco de 2022, incluiu o
procedimento 03.03.05.023-3 Tratamento Medicamentoso de
Doenca da Retina,que consiste na aplicacdo intravitrea de
medicamento antiangiogénico paratratamento da Degeneracéao
Macular Relacionada a Idade — DMRI (CID10 H35.3) e do Edema
Macular associado a Retinopatia Diabética (CID10 H36.0),

v Vasculopatia Coroidal Polipoidal (VPC) é um subtipo de

degeneracdo macular relacionada a idade (DMRI) neovascular.

v Portarias SCTIE/MS n° 18, de 7 de maio de 2021 e n° 50, de 05 de
novembro de 2019, com a deciséo de incorporar 0 medicamento
aflibercepte para o tratamento da Degeneracdo Macular

Relacionada a Idade (DMRI) neovascular
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