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APRESENTACAO
IDENTIFICACAO DA DEMANDA
DEMANDANTE
Unidade/Setor Solicitante: Nome do solicitante:
Unidade de Cabeca e Pescoco — Dr. Antbnio Eduardo Pereira
Servico de Oftalmologia
E-mail: Telefone: Data:
XXXXXXX.XXXXXXX @ebserh.gov.br (XX) 9 XXXX-0900 05/04/2023
Tecnologia solicitada:
Aflibercepte
DEMANDA!
Descrigdo técnica Valor unitario estimado (R$)

Incorporagdo do Aflibercepte, 40 mg/mL; solucdo injetavel, contendo
um frasco ampola com vidro transparente com 0.278 mL e agulha filtro
18G. Cada mL de solucdo para injecdo intravitrea contém 40 mg de
aflibercepte. Composi¢do: Cada frasco-ampola fornecem quantidade
suficiente para uma dose Unica de 0,050 mL contendo 2 mg de R$ 1.799,00 (ampola)
aflibercepte. Excipientes: polissorbato 20, fosfato de sédio monobasico
monoidratado, fosfato de sédio dibasico heptaidratado, cloreto de

Atende trés pacientes.
sédio, sacarose e agua para injetdveis. NUmero de registro na ANVISA

1.7056.0097.001-1, Cédigo SIGTAP 03.03.05.023-3. Indicado para Custo dose de RS 599,67.
tratamento de edema macular secunddrio retinopatia diabética,
degeneragdo macular relacionada a idade, oclusGes venosas (central e
de ramo), neovascularizagdo cordial miopica. Contraindicacdes:
paciente alérgico ao principio ativo. Riscos potenciais sobre a

populagdo alvo, endoftalmite estéril ou bacteriana, sobre o profissional

de saude, nenhuma.

! Dados informados pelo demandante.
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DECLARAGAO DE POTENCIAIS CONFLITOS DE INTERESSE

Nome: Ulisses Masseli Dias
Institui¢do: Hospital Universitario Maria Aparecida Pedrossian — HUMAP-UFMS/Ebserh
Nome: Cecilia De Oliveira Carvalho Faria

Instituicdo: Faculdade de Medicina — UFMG

DECLARAGAO

Eu declaro ciéncia das definicdes e dos termos-chave sobre conflitos de interesse?.

Eu declaro ciéncia das questdes sobre conflitos de interesse.

Eu declaro a veracidade de todas as informagdes por mim fornecidas neste documento.

Eu concordo em atualizar todas as informacées declaradas ao longo do periodo de desenvolvimento
deste parecer.

Eu estou ciente de que podera haver busca ativa por meus potenciais conflitos de interesse, e a ndo
declaracao de conflitos relevantes pode resultar em minha exclusdo como participante deste parecer.

Eu concordo com a divulgacao das informacdes aqui contidas, exceto nas situacées em que declarei
desejo de sigilo.

Eu tenho ciéncia das questdes sobre conflito de interesse e declaro que ndo possuo conflito de
interesse de ordem académica, comercial, familiar, financeira, pessoal, politica, profissional e religiosa

Documento assinado digitalmente Documento assinado digitalmente
b ULISSES MASSELI DIAS b CECILIA DE OLIVEIRA CARVALHO FARIA
ol Data: 31/05/2023 16:20:35-0300 g o Data: 31/05/2023 16:11:48-0300
Verifique em https://validar.iti.gov.br Verifique em https://validar.iti.gov.br

Assinatura digitalizada 12 autor Assinatura digitalizada 22 autor

Campo Grande - MS, 31 de maio de 2023.

2 Definigdes e termos-chave sobre conflitos de interesse

Conflito de interesse é uma divergéncia entre os interesses de um individuo e as suas obrigagdes, de modo que um observador possa questionar se
suas agOes ou decisGes sdo motivadas por beneficios explicitos, latentes ou potenciais, ou influenciadas por suas convicgdes ou crengas,
comprometendo a imparcialidade do desempenho das fungées que lhe foram atribuidas.

Conflito de interesse financeiro consiste em situacdo potencialmente associada a ganho financeiro, de cunho monetario ou ndo, de modo que um
observador possa questionar se as agdes ou decisdes de um individuo sdo motivadas por beneficios explicitos, latentes ou potenciais, comprometendo
a imparcialidade do desempenho das fungdes que Ihe foram atribuidas.

Conflito de interesse financeiro direto consiste em situagdo na qual o individuo é o beneficidrio dos ganhos financeiros, de cunho monetario ou nao.
Conflito de interesse financeiro indireto consiste em situagdo na qual instituicGes ou pessoas ligadas ao individuo sdo os beneficiarios de ganhos
financeiros, sejam estes de cunho monetario ou n3o.

Conflito de interesse ndo financeiro consiste em situacdo na qual um observador possa questionar se as ages ou decisGes do individuo sdo
influenciadas por suas convicgdes ou crengas ou por atividades académicas ou intelectuais, comprometendo a imparcialidade do desempenho das
fungdes que lIhe foram atribuidas.

Conflito de interesse indireto consiste em recebimento de beneficios por pessoas proximas ao individuo, em especial conjuge, familiares de primeiro
grau e dependentes financeiros.
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1 RESUMO EXECUTIVO

Titulo/pergunta: Qual o impacto orcamentéario do Aflibercepte comparado ao Ranibizumabe, para
tratamento de pacientes com Edema Macular Diabético que envolve o centro da févea, no ambito do Hospital

Universitario Maria Aparecida Pedrossian, Humap-UFMS/Ebserh.

Populagao-alvo: Pacientes acometidos por Edema Macular Diabético que envolve o centro da févea.
Tecnologia: Aflibercepte (Eylia®)

Comparador: Ranibizumabe (Lucentis®)

Busca de pregos praticados: o custo de cada frasco de Aflibercepte nesta NTRR foi estimado em RS 3.852,36,
conforme a média calculada e do Ranibizumabe foi de RS 2.751,78.

Impacto Orgamentario: Conforme previsto no pedido de incorporacdo, seriam necessarias 30 ampolas de
Aflibercepte por més. Assim sendo, o custo previsto anual seria de RS 1.386.849,60. Apesar de haver um

cédigo SUS relacionado ao procedimento, haveria um déficit anual de RS 1.161.028,80.

Conclusao: O PCDT da Retinopatia Diabética traz que tanto Aflibercepte, quanto Ranibizumabe sdo op¢des
terapéuticas seguras e eficazes para trata-la. As evidéncias apontam que o Ranibizumabe traz um impacto

orcamentdrio menor, mas que ambos ndo sdo ressarcidos em sua integralidade pela tabela SUS.

Recomendagdes: Recomenda-se que o demandante avalie o Ranibizumabe como opc¢ao terapéutica para o
tratamento da retinopatia diabética, cabendo ao gestor administrativo analisar, a luz dos dados aqui

apresentados, se a incorporagao de qualquer um ou ambos é viavel financeiramente.
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2 FICHA TECNICA DA TECNOLOGIA

Tipo: Medicamento.
Tecnologia: Aflibercepte
Nome comercial: Eylia®

Apresentacgdo: Eylia® (aflibercepte) apresenta-se em forma de solucdo injetavel em frascos-ampola. Cada
frasco-ampola contém um volume de enchimento de 0,278 ml de solugdo para injecdo intravitrea, que

fornece aproximadamente 0,100 ml de volume extraivel, acompanhado de uma agulha com filtro 18G.
Detentor do registro: Bayer S. A

Indicagdo aprovada na Anvisa: Degeneracdo macular relacionada a idade, neovascular (DMRI) (Umida);
Deficiéncia visual devido ao edema macular secundario a oclusdo da veia da retina (oclusdo da veia central
da retina (OVCR) ou oclusdo de ramo da veia da retina (ORVR)); Deficiéncia visual devido ao edema macular

diabético (EMD); Deficiéncia visual devido a neovascularizagdo coroidal miépica (NVC midpica).

Indicagdo proposta: Edema macular secundario retinopatia diabética, degeneracdo macular relacionada a
idade, oclusdes venosas (central e de ramo), neovascularizacdo cordial miopica, conforme indicado pela

Anvisa.

Posologia e forma de administragao: Aflibercepte deve ser utilizado somente de forma intravitrea, devendo
ser administrado por médico oftalmologista. E recomendada a dose de 2 mg de aflibercepte (equivalentes a
0,050 ml de solugdo para inje¢do). Cada ml de solugdo para injec¢do intravitrea contém 40 mg de aflibercepte.
O tratamento com aflibercepte é iniciado com uma injecao mensal por trés doses consecutivas. O intervalo
de tratamento é entdo estendido para dois meses. Com base no julgamento do médico a respeito dos
resultados visuais e/ou anatdmicos, o intervalo de tratamento pode ser mantido em dois meses ou entdo
estendido, utilizando o regime de TES, no qual os intervalos de injecdo sdo aumentados em duas ou quatro
semanas para manter os resultados visuais e/ou anatdmicos estadveis. Se os resultados visuais e/ou
anatomicos se deteriorarem, o intervalo de tratamento deve ser diminuido conforme necessario. Ndo ha
necessidade de monitoramento entre as inje¢des. Com base no julgamento do médico o cronograma de

visitas de monitoramento pode ser mais frequente que as visitas para inje¢ao.

Patente: Marca EYLIA, Titular BAYER AKTIENGESELLSCHAFT , tecnologia patenteada e depositada no Instituto
Nacional da Propriedade Industrial (Inpi), protocolo 829974830, com data de vigéncia: 04/01/2031. (A data
de vigéncia dos processos de marca designados ao Brasil, pela via do Protocolo de Madri, acompanha o prazo
de vigéncia da inscri¢do internacional junto a OMPI, independentemente da data de concessdo do registro

de marca no Brasil).
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Contraindicagdes: Infecgdo ocular ou periocular; Inflamagao intraocular ativa; Hipersensibilidade conhecida

ao aflibercepte ou a qualquer um dos excipientes.

Precaugdes: Técnicas assépticas apropriadas de injecao devem ser sempre utilizadas quando o medicamento
for administrado. Adicionalmente, os pacientes devem ser monitorados durante a semana subsequente a
injecdo, para permitir tratamento precoce caso ocorra uma infecgao. Os pacientes devem ser instruidos a

relatar imediatamente qualquer sintoma sugestivo de endoftalmite ou qualquer reacdo adversa.

Riscos associados: Risco de a pressdo intraocular. Precaucdao especial é necessdria em pacientes com
glaucoma mal controlado (ndo injetar Eylia® (aflibercepte) enquanto a pressdo intraocular for > 30 mmHg).

Risco de Imunogenicidade comum a todas proteinas terapéuticas.

Eventos adversos: Eventos adversos sistémicos, incluindo hemorragias ndo oculares e eventos
tromboembdlicos arteriais, foram relatados apds inje¢Ges intravitreas com inibidores de VEGF, e existe um
risco tedrico que estes eventos possam estar relacionados a inibicdo do VEGF. Existem dados limitados sobre
a seguranca no tratamento de pacientes com OVCR (oclusdo da veia central da retina), ORVR (oclusdo de
ramo da veia da retina), EMD (o edema macular diabético) ou NVC midpica (neovascularizagdo coroidal
midpica), e com histérico de acidente vascular cerebral ou ataques isquémicos transitérios ou infarto do

miocardio, nos seis meses anteriores. Devem ser tomadas precaucdes ao tratar estes pacientes.
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3 EVIDENCIAS ENCAMINHADAS PELO DEMANDANTE

Nao foi reunido pelo demandante as cinco evidéncias cientificas mais importantes que justificam a
solicitacdo, mediante disponibilizacdao dos artigos completos e anexo ao processo, conforme previsto na
pagina 4, do Formuldrio para incorporacdo de Novas Tecnologias Hospitalares (demanda interna) — Anexo 1.
No tépico correspondente do formulario, foi informado fragmentos sintetizados que fazem mencao favoravel
ao Aflibercepte, contudo, sem citar a fonte ou endereco eletrénico disponivel de acesso. Por essa razao, nao
foi possivel, nesta NTRR, realizar as analises criticas das evidéncias apresentadas pelo demandante. Ademais
foi reunido aos autos, em data posterior, o formulario de solicitacdo de alteracdo na padronizacdao de

medicamento — Anexo 2, contendo a justificativa de proposta para inclusdo do tratamento.

4 INTRODUGCAO

4.1 ASPECTOS CLINICOS E EPIDEMIOLOGICOS DA CONDICAO DE SAUDE

As doencas vasculares retinianas acarretam consideravelmente o sistema de salde, impactando
significativamente a qualidade de vida (DOU; DUERFELDT, 2020). A retinopatia diabética (RD) é uma das
causas mais importantes de perda de visdo em todo o mundo e é a principal causa de deficiéncia visual em

pacientes entre 25 e 74 anos de idade (WILLIS, et al., 2017), (MAZHAR, et al., 2011), (LEASHER, et al., 2016).

Estima-se que nos Estados Unidos cerca de 4,2 milhdes de adultos tenham RD e 655.000 tenham RD
gue ameace a visdo (ZHANG, et al., 2010). Em todo mundo, estima-se que aproximadamente 93 milhdes de
pessoas sdo afetadas por RD, 21 milhGes com edema macular diabético e 28 milhdes com RD com risco de
gue ameace a visdo (YAU, et at., 2012). Em pacientes portadores de diabetes tipo 1 e tipo 2 com o aumento

da duracdo da doenca a prevaléncia de RD aumenta progressivamente (FRASER; D’AMICO, 2023).

A hiperglicemia cronica é identificada como a principal causa de RD, ja que pode causar lesdo
retiniana por meio de diversos mecanismos, como acumulo de produtos finais de glicacdo avancada (AGEs)
no fluido extracelular, acimulo de sorbitol nas células retinianas e fluxo sanguineo retiniano alterado. De
acordo com o Diabetes Control and Complications Trial (DCCT) e o United Kingdom Prospective Diabetes

Study (UKPDS) o controle glicémico reduz a incidéncia de novos casos de retinopatia (SILVIA, 2023).

Dividida em duas formas principais, a RD se manifesta como: Ndo Proliferativa (RDNP) e Proliferativa
(RDP), nomeada pela auséncia ou presenca de novos vasos sanguineos anormais que emanam da retina. O
desenvolvimento da RD é complexo e decorre de diversos fatores que se inter-relacionam, dos quais resultam

em duas altera¢Oes basicas nos vasos da retinia, a permeabilidade anormal e oclusdo vascular com isquemia
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e subsequente neovascularizagdo. Em qualquer estagio da RD pode ocorrer o Edema Macular (EM), que é

definido como o espessamento e edema retiniano envolvendo a macula (FRASER; D’AMICO, 2023).
4.2 TRATAMENTO RECOMENDADO ATUALMENTE PARA A CONDICAO DE SAUDE

Conforme sumdrio de evidéncias revisado por pares, via UpToDate, a potencializacao do tratamento
de condicdes sistémicas em pacientes com diabetes é primordial para prevenir a perda da visdo. A reducao
da taxa de progressao e frequéncia da retinopatia, hemorragia vitrea e edema macular, além da melhora e
preservacao da visdo sdo incluidos como objetivos do tratamento da RD (D'AMICO; SHAR, 2023). Os autores

destacam e recomendam ainda, os seguintes tratamentos:

a. Edema macular sem acuidade visual prejudicada: tratamento individualizado com tomada de
decisdao compartilhada entre médico e paciente (observacao versus terapia ativa).

b. Edema macular com acuidade visual prejudicada: (i) inibidores intravitreos do fator de
crescimento endotelial vascular (VEGF) (Grau 1B)3, baseada fatores, como: histdria
oftalmoldgica, caracteristicas anatdmicas, acuidade visual basal, tratamentos futuros
planejados para outros aspectos da RD e custo do tratamento. (ii) A fotocoagulacdo a laser focal,
como terapéutica inicial ou como terapia adjuvante em pacientes que nao respondem ou tém
resposta incompleta a terapia anti-VEGF. (iii) Vitrectomia em vez de terapia médica continuada
(Grau 2C)* para pacientes com EMD refratdrio a farmacoterapia anti-VEGF intravitrea e
fotocoagulacdo e com evidéncia de tracdo vitreomacula.

c. Retinopatia diabética nao proliferativa: (i) Retinopatia diabética ndo proliferativa leve e
moderada geralmente ndo sdo tratados, a menos que sejam acompanhados por EMD
envolvendo o centro; (ii) Para retinopatia diabética ndo proliferativa grave/muito grave, com
risco de progressao rapida sugere-se panfotocoagulagdo retiniana em vez de observagdo (Grau
2B)>.

d. Retinopatia diabética proliferativa: Para retinopatia diabética proliferativa grave e de alto risco
geralmente sugere-se uma combinacdo de panfotocoagulacdo retiniana e agentes anti-VEGF,
em vez do primeiro isoladamente (Grau 2C). A panfotocoagulacdo retiniana é um tratamento

mais duradouro do que os inibidores anti-VEGF para prevenir a perda grave da visdo. Ja os

3 Grau 1B é uma recomendacio forte e se aplica @ maioria dos pacientes. Os médicos devem seguir uma recomendacio
forte, a menos que haja uma justificativa clara e convincente para uma abordagem alternativa.

4 Grau 2C é uma recomendacdo muito fraca; outras alternativas podem ser igualmente razoaveis.

5 Grau 2B é uma recomendac3o fraca; abordagens alternativas podem ser melhores para alguns pacientes em algumas
circunstancias.
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agentes anti-VEGF® podem ser ministrados para estabilizar a doenca e dar tempo para a
realizacdo da panfotocoagulacdo retiniana, além de possuir o potencial de reforcar os

tratamentos padrado e reduzir a necessidade de fotocoagulacao adicional.

De acordo com o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Retinopatia Diabética do Relatdrio de

Recomendacédo da Conitec, Brasil (2021a), as principais recomendacdes reunidas no documento sio:

a.

DM sem retinopatia ou com RD até grau moderado sem Edema: ajuste do controle glicémico
com manutenc¢do da hemoglobina glicada (HbAlc) < 7%, o acompanhamento a cada 12 meses
ou de acordo com critérios clinicos.

Retinopatia diabética nao proliferativa (RDNP) grave e muito grave sem edema macular e a
retinopatia diabética proliferativa (RDP) sem caracteristicas de alto risco sem EMD:
Panfotocoagulacdo de acordo com protocolos institucionais levando em consideracdo a

gravidade caso a caso. Ndo se recomenda o tratamento medicamentoso com anti-VEGF e nem

corticosteroides intravitreo (grifo nosso).

Retinopatia diabética proliferativa (RDP) de alto risco sem edema macular: Panfotocoagulacao
de acordo com protocolos institucionais levando em consideragdo a gravidade caso a caso. Ndo

se recomenda o tratamento medicamentoso com anti-VEGF e nem corticosteroides intravitreo.

Recomenda-se vitrectomia em situagdes especiais descritas, tais como: 1) em casos de
hemorragia vitrea que ndo clareie espontaneamente ou que impeca a realizacdo da PFC
completa; 2) em casos de descolamento tracional de retina com comprometimento da macula
ou que esteja ameacando acometer a macula; 3) em casos de descolamento de retina misto
(tracional e regmatogénico); 4) em casos de hemorragia vitrea associada a rubeosis iridis (grifo
nosso).

Edema macular diabético que nao envolve o centro da févea: Panfotocoagulacdo de acordo

com protocolos institucionais e considerando a gravidade caso a caso. Ndo se recomenda o

tratamento medicamentoso com anti-VEGF e nem corticosteroides intravitreo.

Edema macular diabético que envolve o centro da févea: Panfotocoagulacdo de acordo com

protocolos institucionais e considerando a gravidade caso a caso. Recomenda-se o uso do

aflibercepte ou ranibizumabe associado ou ndo a panfotocoagulacdo (avaliar caso a caso a

necessidade de associagdo) como primeira opgao de tratamento para pacientes com EMD. N3o

6 Agentes anti-VEGF (Ranibizumabe, Bevacizumabe e Aflibercept) s3o agentes anti-fator de crescimento endotelial
vascular (VEGF) usados para tratar a retinopatia diabética proliferativa. O Ranibizumabe intravitreo e o Aflibercept sdo
aprovados pelo FDA e pela Agéncia Europeia de Medicamentos para esse tipo de tratamento, usados também no
tratamento de degeneracdo macular relacionada a idade e edema macular devido a oclusGes das veias retinianas e

diabetes.
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se recomenda o tratamento medicamentoso com corticosteroides intravitreo. Recomenda-se
vitrectomia via pars plana como uma opgdo a ser utilizada apds a falha do tratamento

farmacolégico com Anti-VEGF, exceto em caso de contraindicacao.

4.3 TECNOLOGIA AVALIADA

Medicamento contendo o principio ativo aflibercepte, também conhecido na literatura cientifica por
VEGF TRAP, vendido pelo nome comercial Eylia®, sob registro da ANVISA, n2 170560097 e vencimento em
out. 2027. Trata-se de uma proteina recombinante fundida que consiste de por¢cdes para a ligacdo VEGF de
dominios extracelulares dos receptores VEGF 1 e 2 humanos fundidos a porcao Fc de IgG1 humana. Atua
como um receptor atrativo sollvel que se liga ao VEGF-A, com afinidade superior ao receptor natural, bem
como os ligantes PIGF e VEGF-B. Apresenta alta afinidade por uma ampla gama de VEGFs, incluindo todas as
isoformas de VEGF-A, o VEGF-B e pelo PGF20-23(15-17). O aflibercepte bloqueia a ativacao dos receptores
VEGF e a proliferacdo de células endoteliais, inibindo assim o crescimento de novos vasos que suprem os
tumores com oxigénio e nutrientes (Eylia, 2023; BRASIL, 2019a).

Eylia é indicado para o tratamento de: (i) Degenera¢do macular relacionada a idade, neovascular
(DMRI) (umida); (ii) Deficiéncia visual devido ao edema macular secundario a oclusdo da veia da retina
(oclusdo da veia central da retina (OVCR) ou oclusdo de ramo da veia da retina (ORVR)); (iii) Deficiéncia visual
devido ao edema macular diabético (EMD) e; (iv) Deficiéncia visual devido a neovascularizagdo coroidal
midpica (NVC midpica) (EYLIA, 2023).

O método de administragao ocorre por meio de inje¢des intravitreas, que devem ser aplicadas de
acordo com padrdes médicos e diretrizes aplicaveis, por médico qualificado com experiéncia em
administrar inje¢des intravitreas. Devendo ser asseguradas assepsia e anestesia adequadas, incluindo um
microbicida tépico de amplo espectro, como por exemplo: iodopovidona aplicada a regido periocular,
palpebras e superficie ocular). Sdo recomendados desinfec¢do cirdrgica das maos, campo cirurgico estéril,
luvas estéreis e espéculo de palpebra estéril (ou equivalente). Dentro da cavidade vitrea deve ser inserida,

a agulha da seringa, 3,5-4,0 mm posterior ao limbo, procurando o centro do globo evitando o meridiano
horizontal. O volume de injecdo de 0,05 mL é entdo administrado; um local diferente na esclera deve ser
usado para as injecdes subsequentes (EYLIA, 2023).

Em setembro de 2019, a Conitec, a partir de ensaios clinicos que demonstraram resultados
significativos de eficdcia do aflibercepte na reversdo da perda de acuidade visual em pacientes com EMD,
recomendou a incorporagao do medicamento condicionada a negociagdo de pre¢o a partir da proposta

apresentada pela empresa demandante e a elaboragdo de Protocolo Clinico do Ministério da Saude,
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corroborada por estudos mais atuais que sugeriram a superioridade de aflibercepte tanto em relagao ao
bevacizumabe, como ao ranibizumabe (BRASIL, 2019b).

Em dezembro de 2021 foi publicada a aprovacao do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da
Retinopatia Diabética n2 618, maio de 2021 da CONITEC no SUS, de cardter nacional e de utilizacdo pelas
Secretarias de Saude dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios na regulacdo do acesso assistencial,
autorizacao, registro e ressarcimento dos procedimentos correspondentes, por meio da portaria conjunta n2

17, de 12 de outubro de 2021 (BRASIL, 2021b).

4.4 TECNOLOGIAS COMPARADORAS

Para o tratamento de pacientes com EMD, existem diferentes alternativas terapéuticas, como
Terapias baseadas em laser, injecdo intravitrea de substancia anti-VEGF, vitrectomia e corticosteroides.
Atualmente, no SUS, as terapias utilizadas principalmente no tratamento de paciente com RD sem
envolvimento de centro da mdcula e com boa acuidade visual, sdo as baseadas na terapia a laser, como a
fotocoagulacdo e pan-fotocoagulacdo. Entre as alternativas anti-VEGF elegiveis, disponiveis no mercado
brasileiro com indicagdo em bula, aprovadas para o tratamento do EMD estdo: o aflibercepte (Eylia®) e o
ranibizumabe (Lucentis®). De uso off label, o bevacizumabe (Avastin®) ndo foi desenvolvido para uso
oftalmoldgico, com possiveis efeitos adversos, como endoftalmite infecciosa, além de existirem duvidas
relativas ao seu fracionamento, manipulagdo e seguranca para o paciente (BRASIL, 2019a).

De acordo com varios ensaios clinicos e revisdes sistematicas com nivel de evidéncia de moderado a
alto, o ranibizumabe, outro representante dessa classe de medicamentos, apresentou eficdcia e seguranga
comprovada. Ao que diz respeito a eficicia, o ranibizumabe demonstrou superioridade em relagdo a
fotocoagulagao a laser, segundo a metanadlise em rede de Virgili e colaboradores, com alta qualidade
metodoldgica. Contudo, em analise entre e aflibercepte e ranibizumbe, o primeiro apresentou eficacia

superior, embora ambos sejam eficazes para a melhora da acuidade visual (BRASIL, 2020).

4.5 VANTAGENS E DESVANTAGENS DA TECNOLOGIA AVALIADA EM RELACAO AS TECNOLOGIAS
UTILIZADAS NO SUS

O tratamento com anti-VEGF intravitreo apresenta ganho de acuidade visual em pacientes com EMD,
gue envolve o centro da macula é superior ao laser. Por outro lado, a associa¢do do laser ao anti-VEGF ndo
demonstra beneficio incremental em relagdo a monoterapia com anti-VEGF, no ganho de acuidade visual.
Contudo, na pratica clinica, sua utilizagcdo é justificada por sua maior conveniéncia, levando em consideragao
a reducdo da necessidade de visitas de acompanhamento, menor nimero de aplicagdes. Sobre a populagdo

com evento cardiovascular prévio, embora ndo exista evidéncias sobre o efeito dos anti-VEGF, sugere-se que
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sua administracdo seja precedida de uma avaliagdo do médico assistente em atengdo a estes pacientes
(BRASIL, 2023).

4.6 DESCRIGAO DE CUSTOS E CONSUMO PREVISTOS DA TECNOLOGIA DEMANDADA

No pedido de incorporacdao o demandante menciona que o valor de cada ampola de aflipercepte é
de RS 1.799,00 e que cada uma poderia atender até trés pacientes. Dessa forma, o custo de cada dose seria
de RS 599,67. Além disso, estd previsto atendimento de 30 pacientes por més. Ha a informacio de que cada

ampola poderia ser usada por até 3 pacientes, portanto, foi estimado um consumo de 10 ampolas por més.

O demandante também informa que existe um cddigo SUS relacionado ao uso deste medicamento:

03.03.05.023.3.

4.7

DESCRIGAO DA TECNOLOGIA AVALIADA

Quadro 1. Descrigdo da tecnologia avaliada

Nome Genérico

Aflibercepte

Nomes Comerciais

Eylia®

Fabricantes

Bayer S. A

Classificagao

Inibidores da angiogénese

Patente

EYLIA, Titular BAYER AKTIENGESELLSCHAFT, tecnologia patenteada e depositada no
Instituto Nacional da Propriedade Industrial (Inpi), protocolo 829974830

Indicacdo de Bula e
/ou Rotulagem da
Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria
(Anvisa)

= Degeneracdo macular relacionada a idade, neovascular (DMRI) (Umida);

= Deficiéncia visual devido ao edema macular secundario a oclusdo da veia da retina
(oclusdo da veia central da retina (OVCR) ou oclusdo de ramo da veia da retina
(ORVR));

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

= Deficiéncia visual devido a neovascularizagdo coroidal miépica (NVC midpica).

= Eylia® (aflibercepte) é indicado em recém-nascidos prematuros para tratamento de:

= Retinopatia da prematuridade (ROP) com zona | (fase 1+, 2+ 3 ou 3+), zona |l (estdgio
2+ e 3+) ou a doenga RP-PA (RP posterior agressiva).

Indicagao Aprovada na
Anvisa

Autorizagao 1.07.056-8

Eventos Adversos

Efeitos adversos muito frequentes (mais de 1 em cada 10 pacientes podem ser afetados):

= Deterioragdo da visdo

= QOlhos vermelhos causados pelo sangramento de pequenos vasos sanguineos nas
camadas mais externas do olho (hemorragia subconjuntival)

= Dor noolho

Efeitos adversos frequentes (entre 1 e 10 em cada 100 pacientes podem ser afetados):

= Diminui¢cdo da nitidez da visdo (ruptura/descolamento do epitélio pigmentar da
retina, descolamento/rasgo da retina)

= Visdo borrada (degeneragdo da retina)

= Sangramento no olho (hemorragia vitrea)
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= Certas formas de opacificagdo do cristalino (catarata, catarata nuclear, catarata
subcapsular, catarata cortical)

= Lesdo da camada da frente do globo ocular (erosdo da cérnea, abrasdo da cérnea,
ceratite punteada)

= Aumento da pressdo do olho (aumento da pressdo intraocular)

= Manchas se movendo na visdo (moscas volantes)

= Descolamento do vitreo (substancia gelatinosa no interior do olho anterior a retina)
resultando em flashes de luz com manchas se movendo na visdo

= Sensagdo de cisco nos olhos (sensagdo de corpo estranho nos olhos)

= Aumento da producgdo de lagrimas (aumento do lacrimejamento)

= Inchago da palpebra (edema da palpebra)

= Sangramento no local da inje¢do (hemorragia no local da injegdo)

= Vermelhiddo dos olhos (hiperemia conjuntival, hiperemia ocular)

Efeitos adversos pouco frequentes (entre 1 e 10 em cada 1.000 pacientes podem ser
afetados):

= ReagGes alérgicas (hipersensibilidade)

= Infecgdo ou inflamagdo grave no interior do olho (endoftalmite)

= |nflamagdo de certas partes do olho ou da iris (uveite, iridociclite, opacidade na
camara anterior, irite)

= Sensagdo anormal no olho

® |rritagdo na palpebra

= Inchago da camada da frente do globo ocular (edema da cérnea)

Efeitos adversos raros (menos de 1 em cada 1.000 pacientes pode ser afetado):

= Cegueira

= QOpacificagdo do cristalino devido a lesdo (catarata traumatica)

= |nflamagdo da substancia gelatinosa no interior do olho (vitreite)
= pus no olho (hipdpio)

Contraindica¢oes Hipersensibilidade conhecida ao aflibercepte ou a qualquer um dos excipientes; infec¢do
ocular ou periocular; inflamagdo intraocular ativa.

Questoes Adicionais Os pacientes devem ser instruidos a relatar imediatamente qualquer sintoma sugestivo de
endoftalmite e devem ser tratados de maneira apropriada. Existe um risco tedrico de
eventos tromboembdlicos arteriais devido ao uso intravitreo de qualquer inibidor do fator
de crescimento endotelial vascular. Como ocorre com todas as proteinas terapéuticas, ha
um potencial risco para imunogenicidade. Ndo é recomendado durante a gravidez e
amamentacdo; métodos contraceptivos efetivos devem ser usados durante o tratamento.
Os pacientes podem ter disturbios visuais temporarios apds o tratamento e execugdo de
exames oftalmicos, ndo devendo dirigir ou operar maquinas até que a visdo tenha sido
recuperada. Interages medicamentosas: Ndo foram realizados estudos formais de
interagdo.

Fonte: Elaboracdo prépria.
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Quadro 2. Esquema posoldgico de Eylia® (aflibercepte)

entre duas doses
ndo inferior a 1
més)

necessarias 3 ou
mais inje¢oes
mensais
consecutivas.

Doenga Doses consecutivas Intervalo Doses adicionais Regime Tratar e Informagdes adicionais
com intervalo mensal Estender (T&E®)
DMRI} 3 Estender por 2 1 dose apos 2 (1) Regime fixo: (1) Dose recomendada: 2 mg (0,05 mL) como injegdo
meses meses inervalo mantido em 2 | intravitrea Unica, sob condigOes assépticas;
meses; (2) Ndo ha necessidade de monitoramento entre as
(2) Regime T&E: injecdes.
incrementos de 2 ou4 | (3) O esquema de monitoramento deve ser
semanas, até um determinado pelo médico e pode ser mais frequente do
intervalo maximo de que o esquema de injegGes;
16 semanas. (3) Se os (4) Apds os primeiros meses de tratamento e com base
resultados visuais e/ou | nos resultados visuais e/ou anatdmicos, o intervalo
anatomicos se entre as inje¢des pode ser mantido em 2 meses ou ser
deteriorarem, o gradualmente estendido em intervalos de 2 ou 4
intervalo de semanas, utilizando o regime T&E para manter os
tratamento deve ser resultados visuais e/ou anatdmicos estaveis;
diminuido conforme (5) Os intervalos de tratamento maiores que 4 meses
necessario. entre as inje¢cdes ndo foram estudados.
(ORVR/OVCR)? 3 ou mais mensal (intervalo | Podem ser O tratamento mensal (1) Dose recomendada: 2 mg (0,05 mL) como injegdo

deve ser mantido até
gue seja alcangada
acuidade visual
maxima e/ou nio haja
sinais de atividade da
doenga.

intravitrea Unica, sob condigGes assépticas;

(2) Se os resultados visuais e anatdomicos indicarem que
o paciente ndo esta se beneficiando do tratamento
continuo deve ser descontinuado;

(3) Se os resultados visuais e/ou anatémicos se
deteriorarem, o intervalo de tratamento deve ser
diminuido conforme necessario;

(4) O monitoramento e o esquema de tratamento
devem ser determinados pelo médico, com base na
resposta individual do paciente.
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EMD? 5 Estender por 2 seguido de 1 Apds 12 meses o (1) Dose recomendada: 2 mg (0,05 mL) como injegdo
meses. injecdo a cada 2 tratamento pode ser intravitrea Unica, sob condigGes assépticas;
meses. estendido em Regime (2) Apos os primeiros 12 meses de tratamento, e com
de T&E. base nos resultados visuais e/ou anatdmicos, o

intervalo de tratamento pode ser estendido, tal como
em um regime de T&E, no qual os intervalos de
tratamento sdo aumentados gradativamente para
manter os resultados visuais e/ou anatémicos estaveis;
(3) Se os resultados visuais e/ou anatémicos se
deteriorarem, o intervalo de tratamento pode ser
diminuido conforme necessario. Caso os desfechos
visuais e anatomicos indiquem que o paciente ndo
esteja se beneficiando com a continuidade do
tratamento, deverd ser descontinuado.

NVC midpica* Dose Unica O intervalo entre | Doses adicionais Recorréncias devem (1) Dose recomendada: 2 mg (0,05 mL) como injegdo
as doses, caso podem ser ser tratadas como uma | intravitrea Unica, sob condigGes assépticas;
necessario, nao administradas se nova manifestagcao da (2) O esquema de monitoramento deve ser
deve ser menor os resultados doenga. determinado pelo médico.
que 1 més. visuais e/ou

anatomicos
indicarem que a
doenca persiste.

Fonte: Elaboracdo prépria.

1 Degeneracdo macular relacionada a idade do tipo neovascular ou Umida (DMRI)

2 Edema macular secundério a oclus3o da veia da retina (oclus3o de ramo da veia da retina (ORVR) ou oclus3o da veia central da retina (OVCR))

3 Edema macular diabético (EMD)

4 Neovascularizac3o coroidal miépica (NVC midpica)

5 Regime de tratar e estender (T&E)
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5 OBIJETIVOS DO PARECER TECNICO-CIENTIFICO
O objetivo desta NTRR é avaliar o impacto orcamentario do Aflibercepte, para tratamento de
pacientes com Edema Macular Diabético que envolve o centro da févea, comparado ao Ranibizumabe no
ambito do Hospital Universitario Maria Aparecida Pedrossian, Humap-UFMS/Ebserh.

6 METODOS

6.1 PERGUNTA DE PESQUISA

Quadro 3. Elaboragdo da pergunta com base no acrénimo PICO

Populagao Pacientes com Edema Macular Diabético (EMD) que envolve o centro da fovea
Intervengao Aflibercepte
Comparagao Ranibizumabe
Outcome (desfecho) Acuidade visual (resultados visuais)
Redugdo de desenvolvimento ou progressdo do EMD (resultados anatémicos)

Fonte: Elaboracgdo prépria.

7 BUSCA DE PRECOS PRATICADOS

Foi realizada busca no Banco de Precos em Saude em abril de 2023 e foi evidenciado que a média de
preco de aquisi¢do entre outubro de 2021 e janeiro de 2023 foi de RS 3.852,36 (RS 2.593,00 — RS 6.845,00).
O preco regulado Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED) foi de RS 3.078,65.

Destaca-se que o prego regulado pela CMED, do aflibercepte, em alguns casos, ndo foi seguido,
tendo o 6rgdo adquirido com preco mais alto — Anexo 3. Assim sendo, o custo de cada frasco nesta NTRR foi

estimado em RS 3.852,36, conforme a média calculada.
8 ANALISE DA TABELA SIGTAP
Busca realizada a partir da tabela unificada por meio do Sistema de Gerenciamento da Tabela de

Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS, disponivel em http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada,

em consultar procedimentos, sob cédigo: 03.03.05.023.3. Conforme figura 1 e 2, apresentadas abaixo.

Pagina | 19



Nucleo de Avaliagdo em Tecnologias em Satde
NATS/UGITS/SGPIT/GEP/HUMAP-UFMS/Ebserh

- Ministério da Sadde

DATASUS. gov

SIGTAP - Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS

Usudrio: publico
Procedimento

Compatibilidades
Tabelas — Pesquisar Procedimento por
Relatorios

mi Consultar Procedimentos

Grupo: [ v
Sub-Grupo- v

Forma de Organizacao: ~

Codigo: 0303050233

Nome [

Qrigem
’7C6digu. [ ] Nome: ] ‘

—Docur de Publicaca

Decumente: | v Ngmero: [ |

Competé
(Cumpeléncia: 05/2023 ‘

Procedimento

@), 03.03.05.023-3 - TRATAMENTO MEDICAMENTOSO DE DOENGA DA RETINA

Figura 1 — Ministério da Saude. Consultar Procedimentos

-u stério da Sadde
. DATASUS. gov
SIGTAP -

istema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS

Usudrio: publico
Procedimento

Compatibiidades mu Procedimento

ol dlas) Procedimento: 03.03.05.023-3 - TRATAMENTO MEDICAMENTOSO DE DOENGA DA RETINA
Relatorios

Grupo: 03 - Procedimentos clinicos

Sub-Grupo: 03 - Tratamentos clinicos (outras especialidades)

Forma de Organizacio: 05 - Tratamento de doencas do apareiho da viséo

Competéncia: 052023 [E|Histérico de alteracies

Complexidade:
Financiamento:

Sub-Tipo de Financiamento:
Instrumento de Registro

Modalidade de Atendimento:

Ambulatorial

Média Complexidade

Fundo de Ages Estratégicas e Compensacdes (FAEC)
Tratamento de Doenca Macular

APAC (Proc. Principal)

Sexo Ambos
Média de Permanéncia:

Tempo de Permanéncia:

Quantidade Maxima 1

Idade Minima: 18 anos
Idade Méxima 130 anos

Pontos
Alributos Complementares:  Exige CNS  Admile APAC de Continuidade

Servigo Ambulatorial: RS 627,28 Servigo Hospitalar: RS 0,00
Total Ambulaterial: RS 627,28 Servigo Profissional: RS 0,00
Total Hospitalar: RS 0,00

o

escriiio ‘ cip ‘ cBO ‘ Servigo Classificagio

D 5
CONSISTE NA APLICACAD INTRAVITREA DE MEDICAMENTO ANTIANGIOGENICO PARA
TRATAMENTO DA DOENCA MACULAR RELACIONADA A IDADE (DMRI) £ DO EDEMA MACULAR
ASSOCIADO A RETINOPATIA DIABETICA. DEVERA SER REALIZADO CONFORME PROTOCOLOS
CLINICOS E DIRETRIZES TERAPEUTICAS DA DMRI E DA RETINOPATIA DIABETICA DO MINISTERIO
DA SAUDE. PROCEDIMENTO BINOCULAR. INCLUI A INJECAQ INTRAVITREA (NAD DEVE SER
REGISTRADO SIMULTANEAMENTE AO PROCEDIMENTO 04.05.03.005-3 - INJECAO INTRA-VITREO).
OBSERVAR A IDADE MiNIMA ESTABELECIDA NOS PROTOCOLOS CLINICOS E DIRETRIZES
TERAPEUTICAS DA DMRI E DA RETINOPATIA DIABETICA DO MINISTERIO DA SAUDE.

Figura 2 — Ministério da Saude. Procedimento 03.03.05.023-3
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O cddigo citado se refere apenas ao procedimento que “consiste na aplicagdo intravitrea de
medicamento antiangiogénico para tratamento da doenca macular relacionada a idade (DMRI) e do edema

macular associado a retinopatia diabética” e que tem um ressarcimento pela tabela de RS 627,28.

Quando se pesquisa apenas o nome do medicamento Aflibercepte, também ndo ha qualquer tipo de

ressarcimento por algum programa especial do Fundo de A¢Ges Estratégicas e Compensacdo (FAEC).

Diante do exposto, destacamos que, se incorporado, cada dose do Aflibercepte custara ao
Humap/UFMS cerca de RS 3.852,36, sendo que o ressarcimento para todo o procedimento, que é de RS
627,28, é insuficiente para custear o uso do medicamento. Para cada paciente atendido havera um déficit de
RS 3.225,08, levando em considerac¢do apenas o custo do medicamento.

Como na bula do Aflibercepte, a recomendacdo é de que cada dose é de 0,05 ml, portanto, a

informacdo de que cada frasco poderia contemplar 3 pacientes foi refutada.

9 IMPACTO ORCAMENTARIO

Conforme previsto no pedido de incorporagao, seriam necessarias 30 ampolas de Aflibercepte por
més.

Tabela 1. Custos do medicamento

Medicamento Dosagem Preco Ressarcimento Déficit a cada dose Custo previsto anual Déficit anual
unitaria Unitario (R$) (Tabela SIGTAP) (RS) (RS) (RS)
Aflibercepte 0,05 ml 3.852,36 627,28 3.225,08 1.386.849,60 1.161.028,8

Fonte: Elaboracdo prépria.

Conforme a Tabela 01, se o medicamento Aflibercepte for incorporado, havera um déficit anual de

RS 1.161.028,80.

10 CONSIDERAGOES SOBRE CUSTOS

No Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Retinopatia Diabética ha a seguinte questao:

“Os estudos que compararam o ranibizumabe com o aflibercepte também demonstraram
que eles tém eficacia semelhante para o tratamento do EMD (grifo nosso). Na avaliagdo
econdmica foi demonstrado que o ranibizumabe é uma alternativa poupadora de recursos
quando comparada ao aflibercepte para o tratamento de pacientes adultos com edema
macular diabético. Neste caso, o ranibizumabe foi incorporado para o tratamento do edema
macular diabético, conforme protocolo do Ministério da Saude e assisténcia oftalmoldgica
no SUS” (BRASIL, 2023).

Considerando que ambos, Ranibizumabe e Aflibercepte apresentam eficacia semelhante, foi avaliado

também o impacto orcamentario da incorporacdo do Ranibizumabe no Humap/UFMS.
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Foi realizada busca no Banco de Precos em Saude do principio ativo Ranibizumabe, em maio de 2023,
e evidenciado que a média de preco de aquisi¢do entre dezembro de 2021 a margo de 2023 foi de RS 2.751,78
(RS 1.095,00 — RS 3.751,49) e que o preco regulado Cdmara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos
(CMED) foi de RS 4.035,82. Destaca-se que o preco de compra esteve, em 100% das vezes, abaixo do preco

regulado pela CMED — Anexo 4.
Abaixo foi realizada uma analise comparativa de custos entre Aflibercepte e Ranibizumabe:

Tabela 2. Analise comparativa Aflibercepte x Ranibizumabe

Medicamento Dosagem Preco Ressarcimento Déficit a Custo previsto Déficit anual
unitaria unitario (Tabela SIGTAP) cada dose anual (RS)
(RS) (R$) (R$)
Aflibercepte 0,05 ml 3.852,36 627,28 3.225,08 1.386.849,60 1.161.028,80
Ranibizumabe 2,23 mg 2.751,78 627,28 2.124,50 990.640,80 764.820,00

Os achados nesta NTRR corroboram a anadlise realizada para os dois medicamentos no Relatdrio n?
549 que avaliou a incorporacdo do Ranibizumabe, onde este apresentou um custo menor. Abaixo segue
imagem do quadro que consta no relatdrio comparando os custos dos tratamentos do edema macular

diabético com Aflibercepte e Ranibizumabe.

Quadro 4. Diferenga de custos entre Ranibizumabe e Aflibercepte elaborado pelo demandante.

Ano 1 RS 9.407,87 RS 10.604,39
Custo Anual de Ano 2 RS 5.035,61 RS 5.906,10
tratamento
Ano 3 RS 3.727,99 R55.118,62
Custo Total RS 18.171,48 RS 21.629,11
Diferenca de Custos -RS 3.457,63

Figura 3 — Relatério CONITEC n2 549 (BRASIL,2020).

Também foi realizada uma consulta na Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (Rename)

2022, que é a vigente, sobre os medicamentos aqui discutidos. Para o Aflibercepte a Rename menciona que:

O medicamento aflibercepte foi incorporado para o tratamento de pacientes com edema
macular diabético condicionada a negocia¢do de prego a partir da proposta apresentada
pelo demandante e a elaboragdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do
Ministério da Satide (PCDT), no ambito do Sistema Unico de Satde (SUS), conforme Portaria
SCTIE/MS n.2 50, de 5 de novembro de 2019. Sua pactuac¢do (grupo 1A) deu-se na 112
Reunido Ordinaria da CIT, ocorrida em 12 de dezembro de 2019. Contudo, a Assisténcia
Oftalmoldgica é de responsabilidade da Secretaria de Atencdo Especializada a Saude
(Saes/MS), sendo que a maioria dos tratamentos oftalmoldgicos é realizada por meio de
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procedimentos ambulatoriais especificos desta drea. Portanto, a informacgdo referente ao
grupo de financiamento podera ser revista (BRASIL, 2022).

Isto posto, cabe mencionar que a questdo do financiamento do Aflibercepte estd vinculada a uma
pactuacdo da Saes/MS, que até o momento da elaboracdo desta nota técnica, ndo estava disponivel. O

Ranibizumabe ndo consta na lista da Rename.

Importante destacar que tanto Aflibercepte, quanto Ranibizumabe, causam importante déficit
orcamentdrio se incorporados. Entretanto, a incorporacdo do Ranibizumabe tem um custo unitario e anual

menor.

11 CONCLUSAO

O PCDT da Retinopatia Diabética traz que tanto Aflibercepte, quanto Ranibizumabe sdo opc¢des
terapéuticas seguras e eficazes para trata-la. As evidéncias apontam que o Ranibizumabe traz um impacto
orcamentdrio menor, mas que ambos nao sao ressarcidos de forma completa pela tabela SUS e nem por

qualqguer outra pactuacdo (grifo nosso).

12 RECOMENDACOES

O Aflibercepte é um medicamento seguro e eficaz para o tratamento da retinopatia diabética,
conforme o PCDT da doenca orienta. Recomenda-se que o demandante avalie o Ranibizumabe como opgao
terapéutica para o tratamento da retinopatia diabética, cabendo ao gestor administrativo analisar, a luz dos

dados aqui apresentados, se a incorporagdo de qualquer um ou ambos é vidvel financeiramente.
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14 ANEXO 1 - FORMULARIO DE INCORPORAGAO DE NOVAS TECNOLOGIAS HOSPITALARES

(DEMANDA INTERNA)

SOLAILAES UNNERSTARIG FEOCRAS

connleAo TECNICA DO NUCLEO DE AVALIAGAO EM TECNOLOGIAS EM SAUDE DO HUMAP -

UFMS

CTNATS-HUMAP

FORMULARIO PARA INCORPORAGAO DE NOVAS TECNOLOGIAS HOSPITALARES

PARTE

1. SOLIQJTANTE

Unidade

Nome Cdmpleto: Antdnio Eduardo Pereira

Formaga
Especiali
Telefone
Lotagéo:
PARTE
2. DESC
(X) Incol
( ) Desi
( )Alter:

3a. TEQ

(
(

3b. DES

b: Médico Oftalmologista

Hade:

para contato: (67) 98176-0900
Unidade de Cabega e Pescogo

IGAO DA SOLICITAGAO

oragdo
orporacao
Fo/acompanhamento

NOLOGIA PROPOSTA

X) Material
) Medicamento
) Equipamento
) Procedimento ou técnica

CRIGAO DA TECNOLOGIA PROPOSTA

Aflibercapte; 40 mg/mL; solugdo injetavel

4. QUAL

A APLICAGAO DA TECNOLOGIA PROPOSTA?

) Prevengdo / Promogéo da saude
) Diagndstico / Screening

X ) Tratamento

) Reabilitagéo

(DEMANDA INTERNA)

Solicitante: Unidade de Cabega e Pescogo — Servigo de Oftalmologia
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dSAO TECNICA DO NUCLEO DE AVALIAGAO EM TECNOLOGIAS EM SAUDE DO HUMAP -
UFMS
CTNATS-HUMAP

5. 0 EQUIPAMENTO, MATERIAL OU MEDICAMENTOS POSSUI REGISTRO VIGENTE NA AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA ANVISA?

(X)Sim
{ )Nao

|aual o nimero de registro. 1.7056.0097.001-1

6. QUANTO AO PROCEDIMENTO:

() Obedece a legislagao vigente. Qual

() Expefimental

( x ) A tednologia proposta possui cobertura pelo SUS, e sim, qual o cédigo SIGTAP? 03.03.05.023-3

( ) A techologia proposta compde procedimento pactuado com o gestor municipal e, se sim, indicar quais
s&o os prpocedimentos:

7. EXISTE TECNOLOGIA DISPONIVEL COM OS MESMOS OBJETIVOS DA TECNOLOGIA PROPOSTA?
( x)Sim| Qual? Ranibizumabe

( )Néo

7a. INDI

CAR, NO MINIMO, TRES EMPRESAS/MARCAS DE FABRICANTE DA TECNOLOGIA, QUANDO

SE TRATAR DE INCORPORAGAO, EM CASO DA NAO VIABILIDADE DE TRES EMPRESAS,

JUSTIFI

O farma|

AR
to é exclusivo, ndo possui nenhum outro fabricante genérico ou similar do principio ativo

8. JUST|FICATIVA PARA INCORPORAGAO DA NOVA TECNOLOGIA

(Em cas

b de existir tecnologias com o mesmo objetivo justificar o porqué a tecnologia proposta & preferivel

em relaggao a existente)

Nao exi

te nenhuma tecnologia padronizada na instituigdo para o tratamento das patologias

destinadas desse farmaco. A literatura medica de aflibercepte apresenta resultados significativos e

superio|

les ao Ranibizumabe, além de conferir um menor custo dose tratamento.
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HOLIALS UVRMTAROS I

94SAO TECNICA DO NUCLEO DE AVALIAGAO EM TECNOLOGIAS EM SAUDE DO HUMAP -
UFMS
CTNATS-HUMAP

9. PRIN(lPAIS INDICAGOES E CONTRAINDICAGOES DA TECNOLOGIA PROPOSTA

Indicagd

. edema macular secundario retinopatia diabética, degenera’ao macular relacionada a idade,

oclusdes penosas (central e de ramo), neovascularizagéo cordial miopica.

Contraindicagdes: paciente alérgico ao principio ativo

10. RISCDS POTENCIAIS (Descrigao dos riscos e/ou efeitos adversos decorrentes da utilizagéo da
tecnologig proposta)

a)
Endoftal

bre a populagédo alvo/pacientes
ite estéril ou bacteriana.

b) Sobre o profissional de saide: nenhuma

11. RECYRSOS MINIMOS NECESSARIOS PARA SUA IMPLANTAGAO

a) Hjisicos: procedimento realizado em ambiente de centro cirtirgico, com utilizagéo de materiais:

dompasso, blefarostato, campo cirdrgico descartavel, agulha e seringa de insulina, gaze, cotonete,
dolirio anestésico, iodopovidona e kelly para passar a gaze.

b) Hessoal: cirurgido medico retinologo e anestesista e circulante

c) Hquipamentos:Maca cirlrgica

12.CUS

23538.0
compa

'O DA TECNOLOGIA

2269/2022-90 , O VALOR DA TECNOLOGIA E DE R$ 1.799.00 ampola, que pode ser
lhado em 3 pacientes. Sendo o custo dose de R$ 599.67.

Conforje pregéo eletrénico (SRP) 62/2022, PROCESSO ADMINISTRATIVO NUMERO

13. SUGESTAO DE DESCRITIVO PARA CODIFICAGAO DO MATERIAL NO CASO DE AQUISIGAO

Afliberdepte 40 mg/ml, solugio injetavel, contendo um frasco ampola com vidro transparente com
0.278 ml + agulha filtro.

40 MG/ML SOL INJ CT 1 FA VD TRANS X 0,278 ML + AGU
COM FILTRO 01

PAGE 1
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EBSE

OB LARSAARDS FEOL

COMISSAO TECNICA DO NUCLEO DE AVALIAGAO EM TECNOLOGIAS EM SAUDE DO HUMAP -
UFMS
CTNATS-HUMAP

LWF

14. EVIDENCIAS CIENTIFICAS DISPONIVEIS QUE JUSTIFICAM A SOLICITAGAO
* Tratamento/profilaxia - Tipos de estudos: Metanalise ou revisdo sistematica de ensaio clinico

randomizado ou ensaio clinico randomizado.
*  Procedimento diagnéstico — Tipos de estudos: Prospectivo — Coorte/Acuracia

Lstar as 5 referéncias mais importantes (anexar os artigos completos ao processo)

1. VIEW |- Aflibercepte VS Ranibizumabe em pacientes com DMRI. Resultados demostraram ndo inferioridade de
Aflibercete a cada 8 semanas versus Ranibizumabe a cada 4 semanas.

2. VIVID| e VISTA — Aflibercepte VS laser em pacientes com EMD. Estudo demostrou répido ganho de visdo e a
importandia do tratamento precoce para alcangar maiores resultados visuais. Como sabemos isso: Pacientes ndo

respondedores no grupo do laser fizeram switch para Aflibercepte no més 6 (semana 24) e alcan¢aram resultados
similares fos pacientes que iniciaram tratamento com Aflibercepte desde o inicio. Porém alguns pacientes que fizeram
switch dollaser para Aflibercepte apenas na semana 100 ndo tiveram melhora visual.

3. COPERNICUS e GALILEU — Aflibercepte em pacientes com edema macular secundério a ocluséo da veia central
da retina

4. ALTAIR — Aflibercepte fase IV em pacientes com DMRI neovascular. Traz os critérios
clinicos avaliados que sdo sugeridos para a extensdo dos intervalos entre inje¢des. Como resultados principais, este
estudo nds mostra que quase 60% dos pacientes conseguem permanecer com intervalos entre injegdes de maiores do
que 12 sefnanas e até 40% deles conseguem estender por até 16 semanas, que foi o intervalo maximo estudado, ou seja,
nesse cenfirio, os pacientes receberiam apenas 3 injegdes durante o ano, sendo 5 no primeiro ano de tratamento

5.Protocplo T — Estudo independente conduzido pelo DRCR.net, entidade americana no qual comparou no esquema
“head to head” e avaliou eficacia e seguranca de Aflibercepte, Ranibizumabe e Bevacizumabe no periodo de 2 anos.
Resultadps gerais de ganho de visio foram similares porém em pacientes com visdo 20/40 ou pior, demostraram maior

PAGE 1
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Iz

COMI$SAO TECNICA DO NUCLEO DE AVALIAGAO EM TECNOLOGIAS EM SAUDE DO HUMAP -
UFMS
CTNATS-HUMAP

LMF

ganho visuhl com Aflibercepte. Além do que Eylia se mostrou superior as outras duas drogas no 1°

ano do estudo, mesmo com um regime de tratamento diferente do indicado em bula. (AUC)
Anti-VEGF Comparative Effectiveness Trial for DME — Analise da 4rea sobre a curva dos pacientes presentes no
estudo PROTOCOLO T

15. Localj Campo Grande / MS data: 08/02/2023.

16. NOME/ASSINATURA:

Profissional responsavel pela solicitaggo:
Nome: Anfonio Eduardo Pereira Assinatura? /7 ke ﬂﬂtlz ) 4V u’LL
o L

Chefe da Unidade/Setor Solicitante:

Nome: Assinatura: %N/ C L d"«‘( \U‘Mﬁu

Ciente da {Geréncia de At f)céo a,Saﬂdtf— HUMAP - UFMS

[0 XS0
}

Claudia E. Lang

- ), Dra. =
P // Gerente de Atencao 3 Saude
HUMAP-UFM>
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15 ANEXO 2 — SOLICITAGAO DE ALTERACAO NA PADRONIZAGAO DE MEDICAMENTOS

Servigo Publico Federal
HOSPITAL UNIVERSITARID Ministério da Ed IIFMS
MARIA APARECIDA PEDROSSIAN Fundagdo Ummmm&uudow

SOLICITACAO DE ALTERACAO NA PADRONIZAGAO DE MEDICAMENTOS

TIPO: (x ) INCLUSAO ( ) EXCLUSAO ( ) ALTERAGAO APRESENTACAO

: 1 Identificagio do Medicamento:

PLILERCATE £ (1A Wr5/4L oL (YT T 1AM D
L1 (Classificagio Terapéutica: TRMS X 0238 A4 4 ACULE,
Mo §ERIGLSES // Cort Fil7id of

12 Justificativa de inclus3o:

Lotomemte di mhinewaliio diohedica X adema.
Macuwkor cdlahdfice !

13, A indicagdo terapéutica solicitada est3 aprovada em bula? () sim ( ) ndo
14, Referéncias de Estudos Clinicos

Anexar referéncias bibliograficas pertinentes, publicadas em periddicos cientificos nacionais e
internacionais, independentes, que confirmem a justificativa e que mostrem a eficicia/seguranga do
medicamento em questio (caso ndo haja similares ou equivalentes padronizados) ou as vantagens
terapéuticas (caso haja similar ou equivalente padronizado).

2. Esquema Terapéutico Recomendado:

2.1. Dose Pediatrica: Usual: — maxima:__— minima; —
2.2. Dose Adulta: Usual; &t D5+L  maxima: ~— minima:
23. Duragdo de tratamento: Dias M )( Indeterminado

3. Previsdo de Consumo:

3.1. Nimero de pacientes tratados mensalmente com a doenga: 2 0 pacientes/maés
3.2 Pacientes que preenchem critérios para usar o novo produto: 3 U ; pacientes/més
Relacionar medicamentos ja padronizados pertencentes a mesma classe terapéutica, assinalando se o
padronizado ser3 excluido: Excluir: () sim () ndo

S A & . . oo
Médico solicitante: AOon ""”“/f‘;_'f(a/«awc(o eraro. CRM: _ 5203}
Telefone: _( E-mail:

Data: ﬂ/ﬁ/%qi 0 A3k

Médico solicitante Médico chefe do servico
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Mm?ﬁ&ﬁmw
VSPITAL UNIVERSITARID Ministério
WRRIA APRRLCIDA PEOROSHIAN Fundagto Universidads Faderal de fato Groeso do Sul

4. Previsio de Gasto do Tratamento

(A ser preenchido pela CMFT)

5. Parecer CMFT
De acordo: ( }Sim ( )N&o

Restricio de uso: ( ) Sim ( ) Ndo. Qual?

Outras observagdes:

presidente CMFT

Pagina | 32



Nucleo de Avaliacdo em Tecnologias em Saude
NATS/UGITS/SGPIT/GEP/HUMAP-UFMS/Ebserh

16 ANEXO 3 - BANCO DE PRECOS EM SAUDE - AFLIBERCEPTE 40 MG/ML

Pregos em Sadde

Ministerio da Saude
Secretaria Execultiva

Departamento de Economia da Sadde, Investimentos e Desenvolvimento
Coordenacdo Geral de Economia da Saude

BPS - Banco de Pregos em Saude

Sequnda-feira 10 Abril 2023 21:08 GERAL
ITENS

Usuario: cecilia de oliveira carvalho faria

Cédigo BR: 0435051
Descrigio CATMAT: AFLIBERCEPTE, CONCENTRAGAO:40 MG/ML, FORMA FARMACEUTICA:SOLUGAO INJETAVEL, CARACTERISTICAS ADICIONAIS:C/ SISTEMA DE APLICAGAQ
PERIODO
Data da Compra: 10/10/2021 4 10/04/2023

BPS

DADOS DO ~
DADOS DO ITEM DADOS DA COMPRA FABRICANTE/FORNECEDOR DADOS DA INSTITUICAD VALORES
MODALIDADE

UNIDADE DE DA COMPRA

FORNECIMENTO

DATA
COMPRA

DATA TIPO

cODIGO %
BR INSERCAO COMPRA

NOME DA

DESCRICAOQ CATMAT INSTITUICAD

MUNICIPIO UF QTDITENS PRECO CMED - PRECO COMPETENCIA MEDIA

EERNEHI COMPRADOS UNITARIO  REGULADG CMED PONDERADA

FABRICANTE FORNECEDOR
AFLIBERCEFTE,
CONCENTRAGAO™40
MG/ML, FORMA INOVA
BR04359 FARMACEUTICA:SOLUGA . Inexigibilidade COMERCIAL  MUNICIPIO DE
- o RIETAVEL FRASCO27800MCL  Nio  16man022 "BrODINS® ooize22 BAYERSA  COMERCIAL g TRABWU  SP 2 65,8450 3.078,6500 0372023 3.752,8832
CARACTERISTICAS LTDA - EPP
ADICIONAIS:C/ SISTEMA
DE APLICACAO
AFLIBERCEPTE,
CONCENTRAGAO40
BRO4359 FARMNL%ELIJ_'TFC?AB;‘&U A pECHEIS
p ACLIIICASDLUSA prascozrapoMcL  Nio 10032022 Pregio 20062022 A BAYERSA  BAYERSA DEESTADODA GOIANIA GO 1152  2503,0000  3.078,6500 0372023 2.632,6041
CARACTERISTICAS AL
ADICIONAIS:C/ SISTEMA
DE APLICACAO
AFLIBERCEPTE,
CONCENTRAGAD40

MG/ML, FORMA
ML, FOR _ ) MUNICIPIO DE  SANTA RITA
BRO4359 FARMACEUTICA'SOLUCA ojsep teso0 Mol NSo  22ror2021  DISPEMS3OE ygpnipgy BAYER S.A SANTARITADO DO PASSA SP 1 33485000  3.754,4500 032023 3.383,2667
51 O INJETAVEL, Licitagio SA PASSAQUATRO QUATRO
CARACTERISTICAS
ADICIONAIS-C/ SISTEMA

DE APLICACAD

_(61) 3315-3990 bps@saude.gov.br Ministério da
Fale Conosco: (1) 3315 3591 www saude govbanco SUS= Salide

CM HOSPITALAR
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BP Banco de Pregos em Sadde

Ministerio da Saude
Secretaria Execultiva

BPS - Banco de Pregos em Saude

Departamento de Economia da Saude, Investimentos e Desenvolvimento
Coordenacdo Geral de Economia da Sadde

Segunda-feira 10 Abril 2023 21:08
BPS

GERAL

Usuario: cecilia de oliveira carvalho faria

DADOS DO ITEM

UNIDADE DE

FORNECIMENTO EEIELET

CODISO  pEscRIGAD CATMAT
AFLIBERCEPTE,
CONCENTRACAO:40
MGIML, FORMA
BRO4359 FARMACEUTICA:SOLUGA
51 O INJETAVEL,
CARACTERISTICAS
ADICIONAIS:C/ SISTEMA
DE APLICAGAD
AFLIBERCEPTE,
CONCENTRACAO:40
MGIML, FORMA
BRO4359 FARMACEUTICA:SOLUGA
51 O INJETAVEL,
CARACTERISTICAS
ADICIONAIS:C/ SISTEMA
DE APLICACAD
AFLIBERCEPTE,
CONCENTRAGAC:40
MGIML, FORMA
BRO4359 FARMACEUTICA:SOLUGA
51 O INJETAVEL,
CARACTERISTICAS
ADICIONAIS:C/ SISTEMA
DE APLICAGAD
AFLIBERCEPTE,
CONCENTRACAO:40
MGI/ML, FORMA
BRO4359 FARMACEUTICA:SOLUGA
51 O INJETAVEL,
CARACTERISTICAS
ADICIONAIS:C/ SISTEMA
DE APLICACAO

FRASCO 278,00 MCL

FRASCO 165,00 MCL

FRASCO 185,00 MCL

FRASCO 278,00 MCL

DATA
COMPRA

22/03/2022

28/01/2022

07/03/2022

07/03/2022

DADOS DO

LEDEE) T HELTE S FABRICANTE/FORNECEDOR

MODALIDADE

DA COMPRA DATA TIPO

INSER(J‘EO COMPRA FABRICANTE FORNECEDOR

Pregdo 11/04/2022 J BAYER 5.A

ONCO PROD
DISTRIBUIDORA
DE PRODUTOS

HOSPITALARES E
ONCOLOGICOS
LTDA.

Pregao 221092022 A BAYER 5.A

AGLON

COMERCIOE

Pregdo 07/04/2022 J BAYER S.A

ESLTDA

JOSIANE
CRISTINA FUSCO
CARRARO - EPP

Pregao 25/04/2022 J BAYER S.A

DADOS DA INSTITUIGAO

NOME DA
INSTITUICAO

CMHOSPITALAR  MUNICIPIO DE

TRABLIU

. MUNICIFIO DE
REPRESENTACO JABOTICABAL

MUNICIPIC DE
JABOTICABAL

JABOTICABA
L

MUNICIPIO  UF

TRABLU  SP

MUNICIPIC DE SANTARITA
SANTARITADO DO PASSA SP
PASSAQUATRO QUATRO

JABOTICABA 5P
L

QTD ITENS

PRECO

COMPRADOS UNITARIO

3.351,8000

3.385,7000

3.385,7500

3.385,7500

VALORES

MEDIA
PONDERADA

CMED - PRECO COMPETENCIA
REGULADO CMED

3.078,6500 03/2023 3.752,8832

3.754,4500 03/2023 3.385,7000

3.754,4500 03/2023 3.383,2667

3.078,6500 03/2023 3.752,8832

_(61) 3315-3990 bps@saude gov br

Fale Conosco: ¢4, 1315 3991 www_saude govbanco

Ministério da
Salide

+SU5;_
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Pregos em Sadde

Ministerio da Saude
Secretaria Execultiva

Departamento de Economia da Saude, Investimentos e Desenvolvimento
Coordenacdo Geral de Economia da Saude

BPS - Banco de Pregos em Salde

Segunda-feira 10 Abril 2023 21:08 GERAL Usuario: cecilia de oliveira carvalho faria
BPS

DADOS DO %
DADOS DO ITEM DADOS DA COMPRA FABRICANTE/FORNECEDOR DADOS DA INSTITUICAD VALORES
MODALIDADE

UNIDADE DE DA COMPRA

FORNECIMENTO

DATA

cODIGO
BR COMPRA

DATA TIPO FABRICANTE FORNECEDOR NOME DA MUNICIPIO UF QTDITENS PRECO  CMED-PRECO COMPETENCIA MEDIA

GERRES INSERCAO COMPRA INSTITUICAO COMPRADOS UNITARIO ~ REGULADO CMED PONDERADA

DESCRICAOQ CATMAT
AFLIBERCEPTE,
CONCENTRACAQ 40
MGIML, FORMA

BRO4359 FARMACEUTICA:SOLUCA . . SECRETARIA
o O NIETAVEL, FRASCO27800MCL  Nio  04/01/2023 Pregio 10022023  J BAYERSA  BAYERSA. DEESTADODA VITORIA ES 120 37092200 3.078,6500 03/2023 3.752,8832
CARACTERISTICAS SAUDE
ADICIONAIS:C/ SISTEMA
DE APLICACAO
AFLIBERCEPTE,
CONCENTRACAQ40
MG/ML, FORMA
paed FARMS‘%E;’ET;%SLDLU@A FRASCO27800MCL  Nio  24M0/2022 Pregio 06122022  J BAYER S.A
CARACTERISTICAS
ADICIONAIS.C/ SISTEMA
DE APLICACAO
AFLIBERCEPTE,
CONCENTRACAQ 40
MGIML, FORMA FUNDO
BRO4359 FARMACEUTICA-SOLUGA = . BSTADUAL DE
Aol ey FRASCO27800MCL  Nio 1410/2022 Pregio  04/1R022  J BAYERSA  BAYERSA.  SAUDEDO  CURITIBA PR 5138 37544500  2.078,6500 03/2022 3.752,8832
WEL, PARANA -
CARACTERISTICAS o
ADICIONAIS:C/ SISTEMA
DE APLICACAO
AFLIBERCEPTE,
CONCENTRACAQ 40
MGIML, FORMA [+ SEALIO

4 . DISTRIBUDORA  FUNDO
Hz S FARMS‘%E;’ET}%’:,EFLUQA FRASCO 27800 MCL  Nio 011172022 Pregio 270202023  J BAYERSA DEPRODUTOS MUNICIPALDE VASSOURAS RJ 6 38453200  3.078,6500 0312023 3.752,8832

CARACTERISTICAS HOSPITALARES SAUDE

ADICIONAIS:C/ SISTEMA LTDA.
DE APLICACAOC

_(61) 3315-3990 bps@saude.gov.br . Ministério da
Fale Conosco: 14 3315 3091 www saude govibanco SUS= Satide

CM HOSPITALAR. MUNICIPIO DE

SA. JABOTICABAL JAEO'[ICABA 5P 24 3.754,4400 3.078,6500 03/2023 3.752,8832

Pigina3de 4

Pagina | 35



Nucleo de Avaliacdo em Tecnologias em Saude
NATS/UGITS/SGPIT/GEP/HUMAP-UFMS/Ebserh

Pregos em Sadde

Ministerio da Sadde
Secretaria Execultiva

Departamento de Economia da Salde, Investimentos e Desenvolvimento
Coordenacdo Geral de Economia da Sadde

BPS - Banco de Pregos em Saude

Segunda-feira 10 Abril 2023 21:08 GERAL Usudrio: cecilia de oliveira carvalho faria
BPS
DADOS DO ITEM DADOS DA COMPRA DENENNG DADOS DA INSTITUICAO VALORES
FABRICANTE/FORNECEDOR
CODIGO . UNIDADE DE . DAT, MODALIDADE - pp7p  qipg NOME DA : QTDITENS PRECO CMED-PREGO COMPETENCIA  MEDIA
pr  DESCRICAD CATMAT  opneemento CENERICO  compra DA COMPRA \ucrrcAo compra FABRICANTE FORNECEDOR \yormycao MUNICIPIO UF ooypRADOS UNITARIO  REGULADG CMED PONDERADA
AFLIBERCEPTE,
CONCENTRAGAO40
MG/ML, FORMA MEDICAMENTOS MUNIGIPAL DE
BRO4350 FARMACEUTICA-SOLUCA poasco 278,00 MCL  Ndo 220032022 Pregdo 0205022 A BAYERSA  COMERCIOE  SAUDEDE “UAZERODOqe 5 49138000  3.078,6500 0312023 2.632,6041
51 O INJETAVEL, CONSULTORIA JUAZEIRODO ~ NORTE
CARACTERISTICAS EMSAUDELTDA  NORTE
ADICIONAIS:C/ SISTEMA
DE APLICACAO
Observagoes

"Media Ponderada

Emprega a média simples e o desvio-padrio dos precos unitarios para descensiderar os registros com precos unitirios menores gue a subtraco do primeiro pelo segundo e maiores que a soma de ambos. Dos registros restantes, apura-se o queciente do valor total das transacdes pela

quantidade total vendida. Ref.: Estatistica para Economistas - 3% Edigdo. Rodolfo Hoffmann - Pag. 39. Estes registros com precos unitdrios extremos s&o, em muitos casos, resultado de erros de especificacdo ou de digitag3o e, portanto, esta selecdo homogeneiza e aumenta a
consistancia desta medida representativa.”

_(61) 3315-3990 bps@saude.gov.br . Ministério da
Fale Conosco: (1) 3315 3991 www saude govbanco SUS= Satide
Pagina 4 de 4
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17 ANEXO 4 - BANCO DE PREGOS EM SAUDE — RANIBIZUMABE 10 MG/ML - SEM SERINGA

Nucleo de Avaliacdo em Tecnologias em Saude
NATS/UGITS/SGPIT/GEP/HUMAP-UFMS/Ebserh

Ministerio da Saude
Secretania Execultiva
Departamento de Economia da Saude, Investimentos e Desenvolvimento
Coordenacdo Geral de Economia da Saude

BPS - Banco de Pregos em Saude

Terca-feira 23 Maio 2023 17:49
ITENS

GERAL

Usuario: cecilia de oliveira carvalho faria

Caodigo BR: 0358123

Descricdo CATMAT: RANIBIZUMABE, CONCENTRA(}AO:W MGML, FORMA FARMACEUTICA SDLUQﬁO INJETAVEL, CARACTERISTICA ADICIONAL C/SISTEMA DE APLICAQAO

PERIODO
Data da Compra: 23/11/2021 & 231052023
BES
DADOS DO ITEM DADOS DA COMPRA MRS DADOS DA INSTITUICAO VALORES
FABRICANTE/FORNECEDOR ¢
CODIGO e cpicho CATMAT UNIDADEDE oo o pata  MOPAUDAEE  para  mpo oo vt FomweceDor  NOMEDA o o up OTDITENS PRECO  CMED-PRECO COMPETENCIA  MEDIA
BR FORNECIMENTO COMPRA INSERCAO COMPRA INSTITUICAO COMPRADOS UNITARIO  REGULADO CMED PONDERADA
RANIBIZUMABE,
CONCENTRACAC'10
MG/ML, FORMA
ML, . NOVARTIS SECRETARIA
BRO35E1 FARMACEUTICASOLUCA  prasco 023 mL NEo 22112022 Pregio  1si2moz2 A BiociEncias o NOVARTIS  nEEsTADODA saoPaulo sP 0758 10050000 48333500 0312023 2529.4100
VEL, SA SAUDE
CARACTERISTICA
ADICIONAL-C/SISTEMA
DE APLICACAO
RANIBIZUMABE,
CONCENTRACAC'10
MG/ML, FORMA
sk A NOVARTIS SECRETARIA
BRO3981 FARMACELTICASOLUCA  Frasco 0.23 ML Nio  23/0212023 Pregio 16052023 A  BIOCIENCIAS o NOVARTIS =~ pEESTADODA GOIANIA GO 480 10950000  4.824,5200 0312023 2529.4100
SE SA SAUDE
CARACTERISTICA
ADICIONAL-C/SISTEMA
DE APLICACAO
RANIBIZUMABE,
o
BRO3561 FARMACEUTICA'SOLUGA " . NOVARTIS — yoyagmis  ESTADUAL DE
: FRASCO 0,23 ML Nso  301/2023  Pregdo 050042023 J  BIOCIENCIAS SAUDEDO  CURMIBA PR 1260  2.100.0000  3.831.9600 0312023 2.844,5499
23 O INJETAVEL, BIOCIENCIAS SA
) SA PARANA -
CARACTERISTICA FARAA
ADICIONAL-C/SISTEMA
DE APLICACAO
_(61) 3315-3990 bps@saude.gov.br Ministério da
Fale Conosco: (1) 33153991 www.saude.govibanco + sus Satde
]
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NATS/UGITS/SGPIT/GEP/HUMAP-UFMS/Ebserh

B S Banco de Pregos em Salde

Ministerio da Saude
Secretaria Execultiva

Coordenacdo Geral de Economia da Salide

BPS - Banco de Pregos em Saude

Departamento de Economia da Saude, Investimentos e Desenvolvimento

Terga-feira 23 Maio 2023 17:49
BPS

GERAL

Usudrio: cecilia de oliveira carvalho faria

DADOS DO ITEM

UNIDADE DE

FORNECIMENTO GENERICO

COPREQ  DESCRICAO CATMAT
RANIBIZUMABE,
CONCENTRACAO'10

MG/ML, FORMA
BR03581 FARMACEUTICA:SOLUGA
23 O INJETAVEL,
CARACTERISTICA
ADICIONALCISISTEMA
DE APLICAGAO
RANIBIZUMABE,
CONCENTRACAO'10
MG/ML, FORMA
BRO3581 FARMACEUTICA:SOLUCA
2 O INJETAVEL,
CARACTERISTICA
ADICIONAL:C/SISTEMA
DE APLICAGAO
RANIBIZUMABE,
CONCENTRACAO'10
MG/ML, FORMA
BR03581 FARMACEUTICA:SOLUGA
23 O INJETAVEL,
CARACTERISTICA
ADICIONALCISISTEMA
DE APLICAGAO
RANIBIZUMABE,
CONCENTRACAO'10
MG/ML, FORMA
BRO3581 FARMACEUTICA:SOLUCA
23 O INJETAVEL,
CARACTERISTICA
ADICIONAL:C/SISTEMA
DE APLICAGAO

FRASCO 0,23 ML N&o

FRASCO 0,23 ML Nio

FRASCO 0,23 ML Nao

FRASCO 0,23 ML Nio

DATA
COMPRA

2710412022

06/02/2023

1210172023

22/03/2022

DADOS DA COMPRA

MODALIDADE
DA COMPRA

Pregio

Pregio

Pregio

Pregio

DATA

INSERCAD COMPRA

2810412022

22/02/2023

15/05/2023

11/04/2022

DADOS DO
FABRICANTE/FORNECEDOR

TIPO  FABRICANTE

NOVARTIS
J BIOCIENCIAS
SA

NOVARTIS
J BIOCIENCIAS
SA

NOVARTIS
J BIOCIENCIAS
SA

NOVARTIS
J BIOCIENCIAS
SA

FORNECEDOR

NOVARTIS
BIOCIENCIAS SA

NOVARTIS
BIOCIENCIAS SA

CMHOSPITALAR

CM HOSPITALAR

DADOS DA INSTITUI l;f\O

NOME DA
INSTITUIGAO

SECRETARIA
DA SAUDE

SECRETARIA
DA SAUDE

MUNICIPIO DE
PIUMHI

MUNICIPIO DE
TRABWU

MUNICIPIO

PORTO
ALEGRE

PORTO
ALEGRE

PIUMHI

TRABIJU

UF

RS

RS

MG

sP

QTD ITENS

PREGCO

COMPRADOS UNITARIO

4800

3780

2.100,0000

2.100,0000

2.300,0000

2.465,2700

VALORES

CMED - PREGO  COMPETENCIA MEDIA
REGULADO CMED PONDERADA

3.831 9600 03/2023 26445499

3.831,9600 0372023 2.844 5499

3.831,9600 03/2023 26445499

3.235 9400 0372023 2.844 5499

(61) 3315-3990 bps@saude.gov br

Fale Conosco: 44 3345 3991 www saude gov/banco

Ministério da
+sus g
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B S Banco de Pregos em Salde

Ministerio da Saude

Secretaria Execultiva

Coordenagio Geral de Economia da Saiade
BPS - Banco de Pregos em Saude

Departamento de Economia da Saude, Investimentos e Desenvolvimento

Terga-feira 23 Maio 2023 17:49 GERAL Usuario: cecilia de oliveira carvalho faria
BPS
DADOS DO ITEM DADOS DA COMPRA DADOS DO DADOS DA INSTITUIGAO VALORES
FABRICANTE/FORNECEDOR &
CODIGO 5 UNIDADE DE - pata  MODALIDADE = p.pp  qpg NOME DA ; QIDITENS PRECO CMED-PRECO COMPETENCIA  MEDIA
pr  DESCRIGAOCATMAT  copnecmento CENERICO  coppra DA COMPRA \yorrcio compra FABRICANTE FORNECEDOR \yerpyicio MUMICIPIO UF (oppRanOs UNITARIO  REGULADO CMED PONDERADA
RANIBIZUMABE,
CONCENTRAGAO 10
MG/ML, FORMA
ML, FOR p NOVARTIS SECRETARIA
BRO3581 FARMACEUTICA:SOLUGA  cpian g o3 ML N&o 10032022 Pregio  20/062022 A BIOCIENCIAS _ NOYARTIS —nrboraADODA  GOIANIA GO 1206 24725200  4.8245200 0372023 25204100
2 O INJETAVEL, e BIoCIENCIAs sa DF /D
CARACTERISTICA
ADICIONAL:C/SISTEMA
DE APLICACAO
RANIBIZUMABE,
CONCENTRAGAO'10
MGIML, FORMA
e = NOVARTIS SECRETARIA
TAIEE] PR MU o e memi Nio 11012022  Pregio  05M02022 A BIOCIENCIAS , NOVARTIS P ESTADODA SAOPAULO SP 15745 24725200  4.883,3500 0312023 2529,4100
PR O INJETAVEL, ) BIOCIENCIAS sA UE E5TADC
CARACTERISTICA
ADICIONAL-C/SISTEMA
DE APLICACAO
RANIBIZUMABE,
CONCENTRAGAO'10 DUPATRI
MG/ML, FORMA  _ NOVARTIs  HOSPITALAR
BRO3581 FARMACEUTICA'SOLUGA . . COMERCIO,  MUNICIPIO DE
O NJETAVEL FRASCO 0,23 ML NEo  18DN02  Pregio 01022023 U BIOCENCAS pomiACAGE | BROTAS BROTAS  SP a8 28200000  3.831,9600 0312023 28445499
CARACTERISTICA EXPORTACAO
ADICIONAL-C/SISTEMA LTDA.
DE APLICACAO
RANIBIZUMABE,
CONCENTRAGAO'10
MG/ML, FORMA  _ NOVARTIS BIOHOSP
BRO3581 FARMACEUTICA:SOLUCA . i, PRODUTOS  MUNICIPIO DE
o FRASCO 0,23 ML NEo 10022072 Pregio 3003022 U BIOCENGAS cooriiies MUl PIUMHI MG 16 28336300  3.831,9600 0312023 2844 5499
CARACTERISTICA LTDAEPP
ADICIONAL-C/SISTEMA
DE APLICACAO
—
_(61) 3315-3990 bps@saude gov.br Ministério da
Fale Conosco: (1) 3315 3991 www.saude.govibanco sus Salide
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B S Banco de Pregos em Saide

Ministerio da Saude

Secretana Execultiva
Departamento de Economia da Saude, Investimentos e Desenvolvimento
Coordenac&o Geral de Economia da Saude

BPS - Banco de Pregos em Salde

Terga-feira 23 Maio 2023 1749 GERAL Usudrio: cecilia de oliveira carvalho faria
BES
DADOS DO ITEM DADOS DA COMPRA PRI DADOS DA INSTITUIGAO VALORES
FABRICANTE/FORNECEDOR ¢
i e UNIDADEDE oo .o DATA  MODALDABE  pata  mpo oo e romwecEDor  NOMEDA oo oo ,p OTDITENS PRECO CMED-PRECO COMPETENCIA  MEDIA
ER FORNECIMENTO COMPRA INSERCAO COMPRA INSTITUICAO COMPRADOS UNITARIO  REGULADO CMED PONDERADA
RANIBIZUMABE,
CONCENTRAC0-10 CIAMED - CONSORCIO
ML, FOR z NOVARTIS  DISTRIBUIDORA INTERMUNICIPA
BRO358T FARMACEUTICA'SOLUGA  £pasco 0,23 ML Nio 190042022  Pregio 22112022 J  BIOCIENCIAS DE L CATARINENSE TLORINOFO oo 25 28336300 37853000 0312023 20445499
2 0 INJETAVEL, 18
; SA MEDICAMENTOS -CIMCATARINA
CARACTERISTICA s
ADICIONALCISISTEMA -
DE APLICACAOQ
RANIBIZUMABE,
CONCENTRACAG-10
BRO3581 FARMN:IX%;ELIFFIFCCE&:\LUQE - - NOVARTIS  GENESIOA \OUICoRAD,
2 FRASCO 0,23 ML Nio 10062022  Pregio 040072022 J  BIOCIENCIAS MENDES E CIA TUBARAO SC 18 28619100  3.785,8000 0312023 2.844,5499
2 O INJETAVEL, - s SAUDE DE
CARACTERISTICA TUBARAO
ADICIONAL:C/SISTEMA
DE APLICACAO
RANIBIZUMABE,
CONCENTRACAO'10
MG/ML, FORMA
ML, FOR i NOVARTIS INTERLAB
BRO3SE! FARMACEUTICA:SOLUGA  Frasco 0.23 ML Nio 11/072022 Pregio 30012023 A  BIOCIENCIAS FARMACEUTICA MUNIGPIODE pepepneira sp 12 30939000  4.883,3500 0312023 25294100
VEL, SA LTDA s
CARACTERISTICA
ADICIONAL-C/SISTEMA
DE APLICACAO
RANIBIZUMABE,
CONCENTRACAO'10
o) FAACETCA S
: FRASCO 0,23 ML Nifo 02032023  Pregio 02052023 J  BIOCIENCIAS L CATARINENSE sc 3 31420000 37853000 0312023 2.844,5499
pE! 0 INJETAVEL, oa ' FARMACEUTICOS S iiN=Ies LI
CARACTERISTICA LTDA
ADICIONAL-C/SISTEMA
DE APLICACAO
_(61) 3315-3980 bps@saude.gov.br Ministério da
Fale Conosco ¢4y 3315 3901 www saude gowbanco sus Satide
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Pregos em Saide

Nucleo de Avaliacdo em Tecnologias em Saude
NATS/UGITS/SGPIT/GEP/HUMAP-UFMS/Ebserh

Ministerio da Saude
Secretaria Execultiva

Departamento de Economia da Saudde, Investimentos e Desenvolvimento
Coordenagdo Geral de Economia da Salde

BPS - Banco de Pregos em Saude

Terga-feira 23 Maio 2023 1749
BPS

GERAL

Usuario: cecilia de oliveira carvalho faria

DADOS DO ITEM

CODIEC  DESCRIGAO CATMAT
RANIBIZUMABE,
CONCENTRAGAC-10
MGML, FORMA
BRO3531 FARMACEUTICA:SOLUGA
2 O INJETAVEL,
CARACTERISTICA
ADICIONAL'C/SISTEMA
DE APLICACAD
RANIBIZUMABE,
CONCENTRAGAQ'10
MG/ML, FORMA
BRO3531 FARMACEUTICA:SOLUGA
O INJETAVEL,
CARACTERISTICA
ADICIONAL-C/SISTEMA
DE APLICACAO
RANIBIZUMABE,
CONCENTRAGAG 10
MGML, FORMA
BRO3531 FARMACEUTICA:SOLUGA
2 O INJETAVEL,
CARACTERISTICA
ADICIONAL'C/SISTEMA
DE APLICACAD
RANIBIZUMABE,
CONCENTRAGAD'10
MG/ML, FORMA
BRO3531 FARMACEUTICA-SOLUGA
23 O INJETAVEL,
CARACTERISTICA
ADICIONAL-C/SISTEMA
DE APLICACAO

UNIDADE DE
FORNECIMENTO

FRASCO 0,23 ML

FRASCO 0,23 ML

FRASCO 0,23 ML

FRASCO 0,23 ML

GENERICO

DATA
COMPRA

04/0872022

2010972022

0210212022

101272021

DADOS DA COMPRA

MODALIDADE

DA COMPRA DATA TIPO

INSERCAOD COMPRA

Dispensa de

Licitagiio 2210812022 J

221172022 J

Pregio

12/08/2022 A

Pregdo

Pregio 08/06/2022 J

DADOS DO
FABRICANTE/FORNECEDOR

FABRICANTE

NOVARTIS
BIOCIENCIAS
SA

NOVARTIS
BIOCIENCIAS
SA

NOVARTIS
BIOCIENCIAS
SA

NOVARTIS
BIOCIENCIAS
SA

DADOS DA INSTITUIGAO

NOME DA

FORNECEDOR INSTITUICAO

INTERLAB
FARMACEUTICA
LTDA

MUNICIPIO DE

LTO SALTO 5P

CIAMED - CONSORCIO
DISTRIBUIDORA INTERMUNICIPA
DE L CATARINENSE
MEDICAMENTOS -CIMCATARINA
LTDA.

FLORIANOPO o

FUNDO
ESTADUAL DE
SAUDE

CM HOSPITALAR
LTDA

PORTO

VELHO RO

INTERLAB
FARMACEUTICA
LTDA

MUNICIPIO DE

ITAPOLIS ITAPOLIS 5P

Mmunicipio up GTD ITENS

PRECO

COMPRADOS UNITARIO

1200

31422100

3.142,2100

3.331,6500

3.450,0000

VALORES

MEDIA
PONDERADA

CMED - PREGO  COMPETENCIA
REGULADO CMED

3.235,9400 03/2023 2.844 5400

3.785,8000 03/2023 2.844 5499

4.098,8000 03/2023 25284100

3.831,9600 03/2023 2.844 5499

(61) 3315-3990 bps@saude gov br

Fale Conoscor (4 3315 3091 www saude.govibanco

+ sSuUs

Ministério da
Salde
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Nucleo de Avaliacdo em Tecnologias em Saude
NATS/UGITS/SGPIT/GEP/HUMAP-UFMS/Ebserh

nco de Pregos em Salde

Ministerio da Saude
Secretaria Execultiva

Departamento de Economia da Saude, Investimentos e Desenvolvimento
Coordenacdo Geral de Economia da Saude

BPS - Banco de Pregos em Saude

Terga-feira 23 Maio 2023 1749 GERAL Usuario: cecilia de oliveira carvalho faria
BES
DADOS DO ITEM DADOS DA COMPRA PRI DADOS DA INSTITUICAO VALORES
FABRICANTE/FORNECEDOR ¢
i e UNIDADEDE oo pata  MODALDMOE  pata  miPo oo i rornecepor  NOMED MUNIGiPIo UF GTDITENS  PRECO  CMED-PRECO COMPETENCIA  MEDIA
BR FORNECIMENTO COMPRA INSERCAO COMPRA INSTI‘I’UI(;.AO COMPRADOS UNITARIO  REGULADO CMED PONDERADA
RANIBIZUMABE,
CONCENTRAGAO'10
MG/ML, FORMA  _ NOVARTIS
BRO3581 FARMACEUTICA:SOLUCA - Dispensa de CMHOSPITALAR  MUNICIPIO DE
O NJETAVEL FRASCO 0,23 ML NG awoenozz PERTRSTE ovozu BIOCENCKS i e SALTO  SP 2 37514900  3.831,9500 0312023 2844 5490
CARACTERISTICA
ADICIONAL-C/SISTEMA
DE APLICACAD
RANIBIZUMABE,
CONCENTRAGAO'10
MG/ML, FORMA  _ NOVARTIS
BRO3581 FARMACEUTICA:SOLUCA - Dispensa de CMHOSPITALAR MUNICIPIO DE
O NJETAVEL FRASCO 0,23 ML Nio  zooezozz CEESE J4e2oz 4 BIOCIENCAAS i e SALTO  SP 2 37514900  3.235,9400 0312023 2844 5499
CARACTERISTICA
ADICIONAL-C/SISTEMA
DE APLICACAO
RANIBIZUMABE,
CONCENTRAGAO'10 FUNDO
BRO3581 FARML:L%.E‘LIJ_TIFC?RRE(;\LU i NOVARTIS 1 spine soares MUNICIPALDE i zeiR0 Do
GA Frasco 0,23 ML Nio 22032022 Pregdo 02052022 A BIOCIENCIAS SAUDE DE CcE 50 41848000  4.883,3500 0312023 2529,4100
n O INJETAVEL, BEZERRA NORTE
SA JUAZEIRO DO
CARACTERISTICA N
ADICIONAL-C/SISTEMA

DE APLICACAO
Observagoes

"Media Ponderada

Emprega a média simples e o desvio-padrio dos pregos unitarios para desconsiderar os registros com precos unitarios menores que a subtracdo do pnmelro pelo segundo e maiores que a soma de ambos. Dos registros restantes, apura-se o quociente do valor total das fransacées pela

quantidade fotal vendida. Ref.: Estatistica para Economistas - 3* Edi¢do. Rodolfo Hoffmann - Pag. 39. Estes registros com precos unitarios extremos s3o, em muitos casos, resultado de erros de especificagcdo ou de digitacdo e, portanto, esta selecdo homogeneiza e aumenta a
consistincia desta medida representativa.”

_(61) 3315-3990 bps@saude.gov br Ministério da
Fale Conosco: 151y 3315.3991 www saude govbanco suUs Satide
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