Nota Técnica 90592

Data de conclusao: 17/08/2022 18:53:04

Paciente

Idade: 64 anos
Sexo: Masculino

Cidade: Caxias do Sul/RS

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Orgao: Justica Federal

Vara/Serventia: 32 Vara Federal de Caxias do Sul

Tecnologia 90592

CID: H35.3 - Degeneracao da macula e do pélo posterior
Diagnéstico: Degeneracdo da macula e do polo posterior e Visao subnormal em um olho

Meio(s) confirmatorio(s) do diagndstico ja realizado(s): laudo médico e laudos de exames
oftalmolégicos

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Produto
Registro na ANVISA? Nao
Descricao: suplemento alimentar contendo luteina, zeaxantina, vitaminas C e E, zinco e cobre

O produto esta inserido no SUS? Nao

Outras Tecnologias Disponiveis
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Tecnologia: suplemento alimentar contendo luteina, zeaxantina, vitaminas C e E, zinco e
cobre

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: estdo disponiveis
tratamento farmacol6gico com agentes anti-angiogénicos e pan fotocoagulacéo a laser (1). Nao
ha suplementos alimentares, que se assemelham a tecnologia pleiteada, disponiveis na rede
publica de saude

Custo da Tecnologia

Tecnologia: suplemento alimentar contendo luteina, zeaxantina, vitaminas C e E, zinco e
cobre

Custo da tecnologia: -

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: suplemento alimentar contendo luteina, zeaxantina, vitaminas C e E, zinco e
cobre

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: A luteina e a zeaxantina séo
carotendides, compostos antioxidantes que compdem o pigmento amarelo presente na macula.
Esses carotendides participam da manutencao da morfologia e fungcdo macular, uma vez que
reagem com os radicais livres que sao produzidos no processo de absorcdo da luz. Desta
forma, assume-se que niveis dietéticos mais altos destes e de outros compostos antioxidantes
podem desempenhar um papel na prevencao de doencgas oculares relacionadas a idade, como
degeneracédo macular relacionada a idade e catarata relacionada a idade (7,8).

Propondo-se a avaliar os efeitos da suplementacao de antioxidantes na progresséo da DMRI,
uma revisdo sistematica com metandlise da Cochrane (9) reuniu cinco Ensaios Clinicos
Randomizados (ECR), que compararam o uso de suplementacdo de luteina com ou sem
zeaxantina versus placebo. Alguns ensaios admitiram somente voluntarios com diagnéstico de
degeneracdo macular precoce, ja outros reuniram individuos com sinais de degeneragao
precoce em um dos olhos, como atrofia das camadas da retina (atrofia geografica) e DMRI
avancada no outro olho. A dose diaria de todos os estudos foi de 10mg de luteina e apenas 2
destes consideraram doses adicionais diarias de 20mg. O tempo de acompanhamento dos
participantes variou de 6 meses a 5 anos. A partir dos resultados, que compreenderam analise
de mais de 6.000 olhos, n&o foi possivel observar diferenca no risco de progressdo da DMRI
entre os grupos (razéo de riscos/RR 0,94 1C95% 0,87 a 1,01), uma vez que o intervalo de
confianca da estimativa de risco inclui o valor 1, que representa a nulidade - ndo diferenca. O
mesmo foi observado quando considerada DMRI neovascular (RR 0,92 IC95% 0,84 a 1,02),
atrofia geogréfica (RR 0,92 1C95% 0,80 a 1,05), e perda visual de 15 ou mais letras (RR 0,98
IC95% 0,91 a 1,05).

Uma segunda revisdo sistematica com metandlise, mais recente (10), avaliou o efeito da
suplementacdo de luteina na densidade Optica do pigmento macular (DOPM), medida
associada, por alguns estudos, as concentracbes do pigmento na macula e, considerada por
esses, como um indicador de saude da retina. Foram incluidos 9 ECR, destes, 4 estudos eram
0s mesmos incluidos na metanalise descrita acima (9), totalizando 855 pacientes (920 olhos).
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Todos os participantes possuiam diagndstico histologico de DMRI, porém em diferentes
estagios da doenca (precoce, leve, moderado e avangado; a maioria dos estudos considerou
DMRI do tipo seco, mas 1 estudo reuniu pacientes que apresentavam DMRI exsudado,
também chamada de doenca do tipo molhado). Os pacientes foram acompanhados por
periodos curtos que variaram de 3 a 12 meses, e apenas 1 estudo realizou acompanhamento
por 24 meses. As doses diarias de suplementacao de luteina foram de 10 a 20mg, combinadas
com outros antioxidantes (&cido docosahexaendico/DHA, acido eicosapentaendico/EPA,
zeaxantina, meso-zeaxantina e zinco) em 5 estudos, enquanto o grupo controle recebeu
placebo. E importante destacar a variabilidade dos métodos utilizados pelos estudos, para
determinar os niveis de DOPM. O método fotébmetro de cintilagdo heterocromatico, nem sempre
reprodutivel na pratica clinica, foi utilizado por 3 estudos, e 1 estudo néo relatou o método
utilizado para a afericdo desse desfecho, fatos que caracterizam uma limitacdo desta
metandlise. O resultado da metanéalise com os 9 estudos indicou que a suplementacdo de
luteina esteve associada a maior DOPM (MD 0,07 IC 95% 0,03 a 0,10). Porém na analise de
estratificacdo por tempo, a suplementacao de luteina com 10mg, por menos de 6 meses, nao
demonstrou maior DOPM do que a com placebo (mediana/MD 0,02 IC95% -0,01 a 0,04;
P=0,23; 12=30%). Apds 1 ano o efeito do tratamento, com a mesma dose, foi significativamente
maior do que a com placebo (MD 0,06 IC95% 0,03 a 0,10; P<0,00001; 12=97%), assim como
com doses diarias de 20mg por menos de 6 meses (MD 0,05 1C95% 0,01 a 0,08; P=0,03;
12=66%) e apdés 1 ano (MD 0,05; IC95% 0,02 a 0,08; P=0,07; 12=58%). Nao foi possivel
analisar o efeito da suplementacado de luteina por periodos acima de 12 meses. A elevada
variacao nos estagios da DMRI, diferenca de doses utilizadas e composi¢céo da suplementagao
de luteina implicaram em alta heterogeneidade da metanalise, comprometendo a generalizagao
de resultados.

O uso da luteina sérica como indicador de progressao da doencga € explorado de forma menos
expressiva na literatura cientifica, sob a hip6étese de que niveis mais elevados estariam
relacionados ao risco reduzido de desenvolvimento e consequentemente na progresséo da
DMRI. Uma metanalise (11) avaliou 4 estudos de caso-controle e 1 estudo de dose resposta,
com objetivo de investigar essa relacdo em pacientes com DMRI. Foram incluidos 291
pacientes e 277 controles, com idades acima de 40 anos e estagios diferentes da doenca,
relatado como precoce, presenca de drusen grande ou avangado. Em todos os estudos os
niveis sanguineos de luteina foram analisados por cromatografia liquida de alto desempenho
(HPLC). E importante destacar que em 2 dos estudos incluidos, haviam 1 ou 2 grupos de
participantes que receberam suplementacdo de luteina com doses de 2,5, 5 ou 10mg, por
periodos que variaram de 18 a 24 semanas, antes da andlise sérica. O resultado mostrou que
ndo houve diferengca nos niveis de luteina sérica entre pacientes com DMRI e controles
(diferenca de 0,00 IC95% -0,01 a 0,00). O mesmo estudo sumarizou os resultados de 4 ECR,
para investigar o efeito da suplementacéo de luteina nos niveis de DPOM em pacientes com
DMRI. Aplicaram-se os mesmos critérios de elegibilidade em relagcéo a idade e diagndstico da
doenca (estagios diversos), resultando em 429 individuos. As doses de suplementacéo de
luteina variaram de 10 a 20mg, combinadas em 1 estudo com 10mg de zeaxantina, ofertadas
por periodos de 3 meses a 2 anos. Paralelamente, os participantes do grupo controle
receberam placebo. Os 4 ECR relataram 12 resultados, em diferentes publica¢des, destas,
muitas ja analisadas e relatadas pelas 2 metanalises citadas anteriormente. Apesar do
aumento significativo encontrado no DPOM entre o grupo suplementado com luteina
(diferenca=0,07 1C95% 0,04 a 0,10), a heterogeneidade entre os estudos também foi
significativa (12=52,2% P=0,018).

O produto pleiteado trata-se de um suplemento alimentar, isento de registro na ANVISA, nao
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estando sujeito a regulacdo de precos, conforme Lei n° 10.742/2003. N&o existe, portanto, base
oficial de valor que seja possivel estimar o custo. Em consulta ao Banco de Precos em Saude,
em maio de 2022, foram encontrados registros de compras publicas que tiveram como objeto
suplemento nutricional contendo luteina, vitamina C, vitamina E e zinco associados, ou néo, a
zeaxantina, vitamina A e sodio. As compras foram registradas no periodo entre 2021 e 2022. A
média ponderada do preco de um comprimido do referido suplemento foi de R$ 0,20 para as
compras realizadas por pregdo. Com este dado e os dados de prescricdo juntados ao
processo, foi elaborada a tabela acima. Também foi adicionado a tabela menor orgcamento
juntado pela parte, a titulo de comparacao.

O produto pleiteado trata-se de um suplemento alimentar, isento de registro na ANVISA, ndo
estando sujeito a regulac¢do de precos, conforme Lei n°® 10.742/2003. N&o existe, portanto, base
oficial de valor que seja possivel estimar o custo. Em consulta ao Banco de Precos em Saude,
em maio de 2022, foram encontrados registros de compras publicas que tiveram como objeto
suplemento nutricional contendo luteina, vitamina C, vitamina E e zinco associados, ou néo, a
zeaxantina, vitamina A e sodio. As compras foram registradas no periodo entre 2021 e 2022. A
média ponderada do preco de um comprimido do referido suplemento foi de R$ 0,20 para as
compras realizadas por pregdo. Com este dado e os dados de prescricdo juntados ao
processo, foi elaborada a tabela acima. Também foi adicionado a tabela menor orgcamento
juntado pela parte, a titulo de comparacao.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: indeterminado

Recomendacoes da CONITEC para a situacao clinica do demandante: N&o avaliada

Conclusao

Tecnologia: suplemento alimentar contendo luteina, zeaxantina, vitaminas C e E, zinco e
cobre

Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: As evidéncias cientificas disponiveis nao mostram beneficios com o uso da
tecnologia pleiteada quando considerados desfechos laboratoriais (densidade Optica do
pigmento macular; luteina sérica), ou clinicos (acuidade visual), ndo restando motivo que
sustente parecer com concluséo diferente de desfavoravel.

Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Nao
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Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacoes: A parte autora apresenta laudo médico, corroborado por laudos de
exames oftalmol6gicos anexados, atestando diagnéstico de degeneragdao macular relacionada
a idade (DMRI), com lesdo em regidao macular do olho direito, de caracteristica irreversivel.
Frente ao diagnostico e a baixa acuidade visual, foi prescrito uso de suplemento alimentar
contendo luteina, zeaxantina, vitaminas C e E, zinco e cobre, tecnologia pleiteada em
processo.

A DMRI é uma doenca degenerativa que afeta a porgcéao central da retina (méacula) (1,2). Cerca
de 10% dos pacientes acometidos com DMRI apresentam a forma exsudativa, caracterizada
pela formacdo de membrana neovascular que acaba por levar a edema e hemorragia, sendo
responsavel por 90% dos casos de cegueira (3,4). Pacientes com acuidade de 20/200 (10% de
visdo) ou menos, apresentam baixa chance de recuperagcdo se ndo receberem o tratamento
adequado. Estudos internacionais apontam para incidéncia e prevaléncia crescentes na faixa
etaria maior que 50 anos de idade, com cerca de 30% da populagdo com mais de 75 anos
apresentando algum estagio dessa doenca (1-3). No Brasil, os estudos epidemioldgicos
realizados foram em populagbes pequenas e em centros de referéncias para tratamento da
doenca. A prevaléncia estimada é de 2,7% em individuos entre 70 e 79 anos e 10,33% em
individuos acima de 80 anos (1). Apds o inicio da DMRI neovascular em um dos olhos, 15%
das pessoas a desenvolvem também no segundo olho (2).

O tratamento esta baseado na aplicacao de farmacos na cavidade vitrea que bloqueiam a
atividade do fator de crescimento endotelial vascular (VEGF), inibindo a permeabilidade
vascular e a angiogénese (3,5). A acdo dos farmacos dura em torno de 4-6 semanas,
estabilizando a acuidade visual e, em cerca de 1/3 dos casos, melhorando-a (6). Os resultados
ja podem ser observados nos primeiros 30 dias, mas na maioria dos casos sao necessarias
aplicacbes continuas por longo tempo para que haja controle da doenca (3).
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