Nota Técnica 74885

Data de conclusao: 05/05/2022 12:14:29

Paciente

Idade: 12 anos
Sexo: Feminino

Cidade: Santo Angelo/RS

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Orgao: Justica Federal

Vara/Serventia: Juizo Substituto da 12 Vara Federal de Santo ngelo

Tecnologia 74885

CID: H30.8 - Outras inflamacdes coriorretinianas
Diagnéstico: Outras inflamacgdes coriorretinianas e Glaucoma secundéario a inflamagéo ocular
Meio(s) confirmatério(s) do diagnéstico ja realizado(s): laudo médico e exames de imagem

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Medicamento

Registro na ANVISA? Sim

Situacao do registro: Valido

Nome comercial: -

Principio Ativo: ACETATO DE PREDNISOLONA

Via de administracao: uso oftalmico
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Posologia: acetato de prednisolona 1%, uso oftalmico, 1 frasco ao més
Uso continuo? -

Duracao do tratamento: dia(s)

Indicacao em conformidade com a aprovada no registro? Sim

Previsto em Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Min. da Saude para a situacao
clinica do demandante? Nao

O medicamento esta inserido no SUS? Nao
Oncoldégico? Nao

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: ACETATO DE PREDNISOLONA

Descrever as opc¢oes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: prednisona e
metilprednisolona enquanto corticoterapia sistémica, para administracdo via oral e intravenosa,
respectivamente (1).

Existe Genérico? Sim
Existe Similar? Sim

Descrever as opcoes disponiveis de Genérico ou Similar: Vide a tabela CMED

Custo da Tecnologia

Tecnologia: ACETATO DE PREDNISOLONA
Laboratério: -

Marca Comercial: -

Apresentacao: -

Preco de Fabrica: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: 15,46

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: ACETATO DE PREDNISOLONA
Dose Diaria Recomendada: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -
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Preco Maximo ao Consumidor: -

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: ACETATO DE PREDNISOLONA

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: Os corticoesterbides, ou
glicocorticéides, sdo moléculas esterbides com acgé&o anti inflamatéria. Atuam junto aos
linfécitos, macroéfagos, leucocitos polimorfonucleares (PMN), células endoteliais vasculares e
fibroblastos, onde se ligam a receptores formando complexos receptor/glicocorticéide que se
deslocam ao nudcleo destas células, interferindo na transcricdo génica e, por consequéncia,
blogueando a enzima responsavel pela conversao de fosfolipidios em acido araquidénico que,
por sua vez, é convertido em substancias pré-inflamatérias como prostaglandinas, leucotrienos
e tromboxanos) (2,3).

Na uveite, os corticosterbdides configuram primeira linha de tratamento, e podem ser usados
de forma topica, periocular, intraocular ou sistémica. No sistema publico brasileiro estdo
disponiveis corticosterbides para uso via oral e intravenosa, as quais configuram terapia
sistémica. Os limites e riscos das terapias tdpicas em relacao as terapias sistémicas séo os
principais fatores que determinam a decisdo terapéutica. O uso de corticosterdides pode
implicar na experiéncia de eventos adversos, que incluem complicagdes sistémicas e locais, a
exemplo do aumento da pressao ocular. A referéncia cientifica a este evento remonta a década
de sessenta, quando foi demonstrado que cerca de um terco dos pacientes apresentaram
aumento da pressao ocular apés um més desde o inicio do uso tdpico de dexametasona (4).
Sugere-se, ainda, que a gravidade da hipertensado ocular provocada pelos corticosterdides esta
diretamente relacionada com sua poténcia. Em um estudo que comparou o efeito hipertensor
de diferentes corticoesterbides identificou-se que a dexametasona 0,1% e o acetato de
prednisolona 1%, considerados agentes de alta poténcia, sdo aqueles que demonstraram o
maior efeito sobre a pressdo ocular, com aumento médio de PIO de 22,9+2,9 e 10+1,7 mmHg,
respectivamente (5).

Em estudo que avaliou 5.270 olhos com uveite, de 3.308 pacientes adultos tratados em
servicos oftalmoldgicos especializados, desde 1979 até 2007, quando comparados pacientes
em uso de corticoterapia sistémica versus aqueles que ndo faziam uso de corticoesterdides,
observou-se diferenca no risco de hipertensédo ocular entre os grupos apenas quando a dose
diaria era superior a 7,5mg (HR 1,36 1C95% 1,17-1,58 para PIO maior ou igual a 21mmHg, e
HR 1,22 1C95% 1,04-1,42 para PIO maior ou igual a 30mmHg). Considerando doses diarias de
até 7,5mg nao foi observada diferenca no risco de hipertensdo ocular entre os grupos.
Contudo, quando considerado o uso topico de corticosterdides, na forma farmacéutica de
colirio, mesmo aqueles que faziam uso de apenas 1 gota do medicamento ao dia,
apresentaram risco aumentado de hipotensédo ocular quando comparados aqueles que nao
faziam uso do mesmo (HR 1,83 IC95% 1,44-2,31 para PIO maior ou igual a 21mmHg, e HR
2,24 1C95% 1,71-2,94 para PIO maior ou igual a 30mmHg). Se considerada a dose de 8 ou
mais gotas ao dia o risco de hipertensdo ocular chegou a quadruplicar (HR 2,42 1C95%
1,95-3,01 para PIO maior ou igual a 21mmHg, e HR 3,42 IC95% 2,64-4,42 para PIO maior ou
igual a 30mmHg) (6). O mesmo efeito foi observado quando avaliados os olhos de pacientes
pediatricos (7).

O antexposto justifica contraindicacdo no uso de corticosterdides topicos, na forma de colirios,
em pacientes com hipertensao ocular, como é o caso da parte autora, que apresenta
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diagnéstico de glaucoma secundario a uveite, tendo sua PIO alcancado o valor maximo de
38mmHg, hoje aparentemente controlada em 16mmHg. Nestes casos, é indicado o uso de
corticoterapia sistémica associada ao uso de agente imunossupressor, a exemplo da
ciclosporina, utilizada pela parte autora. Esta associagcdo de agentes imunomoduladores age
sinergicamente, evitando a necessidade de uso de doses aumentadas de corticoesterbides
para que seja alcancado o controle da uveite (1). De fato, existe uma entidade patolégica
denominada “Glaucoma Corticogénico”, ou glaucoma secundario a drogas (CID10 H40.6) (8).
Em situagdes de glaucoma grave, como é o caso da parte autora, que apresenta alargamento
da escavacéo superior a 0,8 o tratamento, em monoterapia, com imunossupressor, deve ser
priorizado (1).

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: manutencdo do quadro de uveite com
risco aumentado de hipertenséo ocular.

Recomendac6es da CONITEC para a situacao clinica do demandante: Nao avaliada

Conclusao

Tecnologia: ACETATO DE PREDNISOLONA
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: Embora a corticoterapia seja considerada primeira linha de tratamento da uveite
nao infecciosa, esta apresenta limites ao seu uso, em especial quando considerados individuos
com caracteristicas clinicas que carecem de monitoramento préximo, como é o caso do
glaucoma, a fim de evitar que os efeitos adversos da corticoterapia comprometam o manejo
desta condicéo.

E notério e legitimo que os eventos adversos sistémicos dos corticosterdides sejam evitados a
partir do uso da via de administracdo tépica; contudo, embora protetora para os eventos
sistémicos, esta via pode ser promotora de eventos adversos locais, como € o caso do risco
aumentado de hipertensao ocular com o uso de colirios, em relacéo ao risco implicado com o
uso de comprimidos de corticosteroides. Objetivamente, as evidéncias apontam para um risco
de hipertensao ocular de até quatro vezes aquele apresentado por pacientes que nao estao em
uso de corticoesteroides.

A despeito do controle pressérico alcancado pela parte autora, mesmo com uso de
corticoterapia tdpica, conclui-se por desfavoravel ao pleito uma vez que a parte autora
apresenta glaucoma grave e que encontram-se disponiveis, na rede publica, alternativas de
corticoterapia sistémica, bem como de agentes imunossupressores sintéticos e do
adalimumabe, um imunossupressor biolégico, para o tratamento da sua doenca de base, qual
seja, uveite nao infecciosa.

Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Nao

Referéncias bibliograficas:
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NatJus Responsavel: RS - Rio Grande do Sul
Instituicao Responsavel: TelessaudeRS-UFRGS
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacgoes: A parte autora apresenta laudo médico atestando diagnéstico de uveite
anterior realizado a partir da identificacdo de sinéquias (adeséo irido-cristalino), porém sem
sinais de atividade; também apresenta diagnéstico de glaucoma secundario a condi¢cao no olho
direito (escavacao de 0,9), tendo sido submetida a trabeculectomia (cirurgia fistulizante anti
granulomatosa) em marg¢o de 2021, quando sua presséao intra-ocular (PIO) era de 38. A PIO
apos o procedimento baixou para 16 (aferida por tonometria com terapia maxima em setembro
de 2021). Conforme laudo de médico reumatologista, emitido em julho de 2019, o diagnéstico
clinico e laboratorial sugerem uveite ndo infecciosa, de etiologia autoimune. Frente ao quadro,
foi prescrito tratamento com terapia imunossupressora (metotrexato) ndo associada a
corticosterdide, administrado via oral. Em laudo, o médico reumatologista destaca a nao
indicacdo de uso de corticosterdides devido ao risco de aumento da PIO provocado pelos
mesmos). O metotrexato foi substituido pela ciclosporina topica, na forma de colirio, pela
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médica oftalmologista que assiste a parte autora, em associacdo com prednisolona
(corticosterdide), também topica, ambos pleiteados em processo. De acordo com a prescritora,
€ importante que seja feita a manutencdo do quadro com vistas a manter os resultados
alcancados com a cirurgia fistulizante; ademais, a prescritora destaca que a escolha da terapia
topica, em detrimento a sistémica, se da pela menor prevaléncia de eventos adversos. Além do
tratamento para uveite, a parte autora encontra-se em tratamento para o glaucoma, fazendo
uso de timolol (betabloqueador ndo seletivo) e brimonidina (agonista alfa-adrenérgico),agentes
hipotensores.

A uveite é definida como a inflamacao da uvea, camada vascular média dos olhos que pode
ser dividida em anterior (iris), intermediaria (corpo ciliar e vitreo) e posterior (vitreo, retina,
cordide e esclera). Uveites com acometimento de mais de uma por¢ao uveal sdo chamadas de
pan-uveites. As manifestacbes clinicas da uveite incluem alteragcdo da PIO, hiperemia
(aumento na quantidade de sangue circulante no olho), opacificacdo do cristalino, lesédo
retiniana, entre outros.

A uveite € uma causa importante de cegueira e de baixa visdo. Entre as uveites nao
infecciosas, existem diversas causas oculares primarias, e também doencas sistémicas podem
ter um acometimento ocular. A doenca de Behcget, por exemplo, cursa com uveite difusa e
vasculite retiniana em cerca de 70% dos casos, sendo a uveite um dos critérios maiores para o
diagnostico clinico dessa doenca e podendo ser a manifestacdo inicial, muitas vezes
precedendo os demais sintomas por varios anos (1).

O tratamento da uveite nao infecciosa €& feito com o emprego de medicamentos
corticosterbides, que tém por objetivo a supressdo da reatividade imune aberrante, e
imunossupressores, que sao utilizados como adjuvantes permitindo redugcao da dose dos
glicocorticéides, conhecidos pelos seus eventos adversos locais (aumento da PIO e catarata) e
sistémicos (osteoporose, diabete, hipertensao) (1-3). Ha PCDT (Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas) para Uveites ndo Infecciosas publicado pela Conitec em maio de 2019
orientando o tratamento dessa patologia. Estao previstos pelo PCDT como parte do tratamento
farmacologico sistémico: azatioprina e ciclosporina como imunossupressores, prednisona e
metilprednisolona enquanto corticoesteroides, e adalimumabe, um imunossupressor bioldgico
antagonista do fator de necrose tumoral alfa (anti-TNF), resguardado para o tratamento de
uveites refratarias aos tratamentos anteriores. Nao esta previsto tratamento tépico para a
condicao (1).
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