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Aflibercepte: Uma nova terapia para
Edema Macular Diabético

Justificativa
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PESSQOAS COM EDEMA
Aflibercepte para Edema Macular MACULAR DIABETICO
Diabético NOVO TRATAMENTO|

B O medicamento Aflibercepte evita
~-Mll que a doencga evolua para cegueira.
Nnho/2019 —

Ministério da
EMBP@ CESSOS: 2276 Saﬁde
da

té ude aprova oferta do medica
Ma r Diabético pelo SUS

inistério da Satide aprovou a disponibilizacio do medicamento Aflibercepte, por meio do Sistema Unico de Saude (SUS) para tratamento de
O acientes com Edema Macular Diabético - a principal causa de perda de visdo em pessoas com diabetes tipo 1 e 2. A decis3o do Ministério da
Saude foi publicada por meio da portaria n® 50, de 5 de novembro de 2019, no Diario Oficial da Unido (DOU). O medicamento estara disponivel
a populacao em 180 dias, a partir da data da publicacdo da portaria.




Aflibercepte: Uma nova terapia para
Edema Macular Diabético

Introducao

O Edema Macular Diabético (EMD)-> Acumulo
macula = falha da barreira hematoretiniana

= Evolucao daretinopatia diabética 2> C
= Prevalente em individuos com
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diabeticosferrolterra.org

(FARIA et al., 2017; BRASIL, 2019)

www.diariozonanorte.com.br valinorconteudo.com.br/
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Introducao

ronico

" Duas situacoes: X
G
* Destruicao das células anecreaticas = | insulina

* Comprometimento n@ Insulina = resisténcia

Diahietes mellitus tipo 1

diabeticosferrolterra.org

= Categorias:

| LT 4
Diahetes mellitus tipo 2 Diabetes gestacional
(DMT2) (DMG)

(MELMED et al., 2016; BRASIL, 2018)
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Historico

200 d.C. ? ]
= O medico grego Areteu -> individuos qué@a sede

insaciavel e miccdo excessiva > “e do grego
“sifao” X
@

= Thomas Willis d enca -» reconhecida por sua

sintomatologi% itus” do latim “doce mel”

- identificou glicose na urina

Q (OLIVEIRA; MILECH, 2006)

pt.aliexpress.com
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Historico

1869

= Paul Langehrans - descreveu as células v-

1886

= Von Minkowski = cir (;ao do pancreas de cao

ocasionou hiper@
«o
5

pt.aliexpress.com

(OLIVEIRA; MILECH, 2006)
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Fatores de risco

Habitos de vida

escolakids.uol.com.br

tavivasaude.uol.com.br

N
| ¢
revis

ivancabral.com

(GOLAN et al., 2014)
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Complicacoes do diabetes

Doenca arterial
periférica

www.medicinenet.com/

pebmed.com.brm/

Ansiedade e
depressao

www.portaldoholanda.com.br/

@s lar.com.br/

honna.elwatannews.com/

(BRASIL, 2020)
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Complicacoes do diabetes

(BRASIL, 2020)
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Epidemiologia
Federacao Internacional de Diabetes (2019) Ag
de pessoas no mundo convivem com diab

= 2030 = 578 milhdes / 2045 = 700 m@

= Brasil: 1 10 milhdes

= Paraiba: 220 mil @\S
e Joao Pess

= DMtip 0% os casos

o % 5 10% dos casos
Y stacional =2 2,4-7,2% de mulheres

(BRASIL, 2017, SES, 2019; FID, 2019)
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Epidemiologia

Retinopatia diabética
9

Principal causa de cegueira em pessoas com
74 anos

90% DM1 e 60% DM2 p@ nos de doenca >
apresentarao algum grau d e@&
RD proliferativa na @ nos-> 50% chance de cegueira

s diabéticos acima de 40 anos desenvolve EMD

Q (SBD,2015; SILVEIRA et al., 2018)
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Epidemiologia da RD

Diabetes mellius fipo 2
(DMT2)

diabeticosferrolterra.org

(SBD,2015)
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Etiologia

Retinopatia diabética

Proliferativo

S

5

g’ Crescim|eglo
& anormal de
g Edema de VGsOs

g Maécula

I

. N

Microaneunsma

(BRASIL, 2020)
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Anatomia do olho

Palpebra L \&W ) \

N

e

Esclerética ‘5\

Q 5N

Pupila

MY

/lmww.sindromedeusherbrasil.com.br/olhosr

Zoénula

Corpo ciliar T
e advisionclinica.com.br

(KREBS; WEIBERG; AKESSON, 2013)
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Retina

= Aproximadamente 126 milhOes de receptores (fo
= Naretinaainformacao luminosa se transform&nl/'

élulas pigmentares
Coroide
| Esclera

3

euelunaliolewsay eiaieg

http://luztecnologiaearte.weebly.com/

‘- -
"nﬁts-b5°~

., \
cnm it  Celulas nervosas

Fotorreceptores
(SCHMIDT-ERFURTH et al., 2018)
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Retina
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(KREBS; WEIBERG; AKESSON, 2013)
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Edema Macular Diabético

= A macula =2 muito importante para a visao =2 mai
(o dobro) de fotorreceptores do que o resto dafeti

CRISTALINO (LENTE)

RIS .

|vnsAo NOR %
é

O CORNEA™ i
co.com.br (BRAS|L, e5018)
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Fisiopatologia

OH www.wikipediacom.br

= Carboidrato = cadeia carbobnica
polihidroxilada = hidroxila

= Especies reativas = Peroxidacao
lipidica

(SCHAAN, 2003; MIRANDA, 2017)
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Fisiopatologia

Radicais Livres celula com
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Fisiopatologia

ZANARG
Hiperpermeabilidade e extravasamento vascular =EDEMA
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Fisiopatologia

"o Macular .
- §] _ Edema P

<
www.youtube.com

(Vescu?ar Endothelial
Grow}h Factor)

. VEGF
(Vascular.Endothelial

Growth*Factor) (BRASIL, 2020)



Manifestacoes clinicas

&

OLHO SAUDAVEL

RETINOPATIA  Fo° Fvolirpars)

O QUE VOCE VE
silenciosa

vasos sanguineos sdo
tos @ um excesso
prolongado de agucar no
sangue, inclusive nos olhos.

Mesmo sem alteragdes na vis&o,
0s vasos do olho acumulam
fluido e incham. Novos vasos

mais frageis podem surgir.

Aflibercepte: Uma nova terapia para
Edema Macular Diabético

10 WO09J°SSaldOoLI0]LLIB)Y MM

saude.novartis.com.br/

O fluido vaza e o acumulo de
liquido no fundo do olho pode
causar distorcdo, borramento da
visdo e, até, cegueira.

(BRASIL, 2020)
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Diagnostico

Controle glicémico

: ——— N~
Tomografia de

coeréncia optica

! i w ' ;\j

Angioqrafig Teste de acwdade
visual

*u

"*!f

7.ufrgs. br/lidia-diabetes
www.ufrgs.br/lidia-diabetes

g
N\

mww.areaoftalmologica.com
www.ufrgs.br/lidia-diabetes

S

(FARIA; SILVA; LIMA NETO, 2017)
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ratamento

= (BRASIL, 2019)
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Tratamento
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Aflibercepte ?
= (Classe: Inibidor do Fator de Crescime E@

(VEGF)

= |Indicacbes: Deficiéncia visal
diabetico (EMD); Degeneracdo. I

neovascular (DMRI) (Umida)s

a0. Solucao injetavel em frascos-ampola (40mg/ mL)

colaterais: Cegueira, endoftalmite, descolamento da
a, catarata, hemorragia vitrea, descolamento do vitreo e
aumento da pressao intraocular (BRASIL, 2019)
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Iratamento

Farmacocinética

= Viaintravitrea > é administr do@
no vitreo para exercer efej o

= Acéo sistémica @

= Meiavida= ?3@

= EXcC g\l hum estudo conclusivo
@r és e avalia

Q

10" W09 TeY|0) MMM

110°Wod egnunaeunsl

1g°paw-ool

(BRASIL, 2019)
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Iratamento

Aflibercepte

Porcbes de dominios extracelulares dos receptores 1

2adVEoF
humano, ligados a porcéao Fc da munogngul(\rw{nan gGl1

VEGFR-1 = F%\f
Aflibercept ﬂ N
1

1

VEGF Aflibercept

610 1ej0YyoSONUB WSS MMM
B0’ 192uRIR1d3.10]001YBIY/

embrane Kinase Kinase

(AVERY et al.,, 2017)



Aflibercepte: Uma nova terapia para
Edema Macular Diabético

Iratamento

Tratamento

anti-VEGF af Wé)

W Receptores
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(AVERY et al.,, 2017)
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Iratamento

&

Bio0 awpjoadualos

@@ ‘Angiogénese e permeabilidade capilar

Aflibercept
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" ™ Decreased Leakage

Reduced Edema §
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(AVERY et al.,, 2017)
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(PERACHA, 2016)



Prevencao

Controle glicémico

UITC br/

totalv
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(BRASIL, 2020)
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Impacto orcamentario

TABELA 14 —— %\
Incorporagdo de
Tecnalogiot no SUS

|) ~ 2024
Populagio i
165.649.923

(populagic % ’
Populacio g 7 124.237.442
Pacientes ¢ | 11.057.132
Pacientes ¢ 5.970.851

e para Edema Macular
Pacientes ¢ P . g i 1.534.509
diabética Diabético
Pacientes ¢ 178.924

«o ..
e

(BRASIL, 2019)
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Impacto orcamentario

N

PRINCIPIO ATIVO: AFLIBERCEPTE

S2817040072707 ZALTRAP (SANOFI-AVENTIS) 25 MG/ML SOL DIL INFUS CT FA VD TRANSP X 4 ML {*) . ) \ 124480

S2817040072807 ZALTRAP (SANOFI-AVENTIS) 25 MG/ML SOL DIL INFUS CT FA VD TRANSP X 8 ML (%) 2053,92 2489.60

536013020021302 EYLIA (BAYER) 40 MGIML SOL INJ CT 1 FA VD TRANS X 0.278 ML + AGU COM 3208,44 .  00NG 04 \ae aged. 70 VG345 61 380023 537801
FILTRO&nbsp;01

538013020021402 EYLIA (BAYER) 40 MGIML SOL INJ CT 1 SER PREENC VD TRANS BL PLAS X 0,165 3BEE,7O 534551 380023 S3TE01

ML

TABELA 18. RESULTADOS DETERMINISTICOS DA Agnws ~ A 0 ORCAMENTARIO.
Cenario atua \ \Ge;li;m/prnpnr.tn Incremental
I\ DE

2020 || RS$1.980.294.861 RS 14.058.014

2021 RS 1.591.502.772 RS 18.891.850

2022 RS 1.294.370.635 ‘RS 174.818.183

2023 RS 1,521.265.929 RS 1.237.932.773 ‘RS 283.333.156

/}« O RS 1.530.640.856 RS 1.052.858.200 RS 477.782.656

tal RS 8.059.943.371 RS 7.156.959.241 -R$ 902.984.131
PR

(BRASIL, 2019; CMED, 2020)
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Nivel de evidéncia

Macular edema due to diabetes mellitus

Adult
« FDA Approval: yes

« Efficacy: Effective

« Strength of Recommendation: Class lla

« Strength of Evidence: Catego

610 190urIR1D210]|021YybIyYy/

= Forcaderec vdagao > Classe lla 2 Uso considerado util e
Indicado

. @éewdéncia - Categoria A > Multiplos ensaios -2
e ‘Numero de individuos -» Meta-analises de ensaios

< C olados, randomizados e homogéneos
(DYNAMED, 2020)
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Cuidados farmaceéuticos

0(’:("
>

{

= Educacao em saude

>
= Alimentacdo saudéavel e atividﬁlde %&

= Rastreio em saude = Identif

= Monitoramento d ahemoglobina
glicada (HbA |s pressoricos,
lipidicos

ar O usuario para ele nao ter

Q 0es do diabetes
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Conclusoes

= DM é uma doenca crbnica com etiologia variada =2k 43'@ emia

= Problema de saude publica = Altos indice!de o com DM

= O DM é uma doenca que pode %ﬁ as complicacbes -
retinopatiadiabética%edemac arjdiabético

= O EMD acontece com a demia sustentada > pode levar a
cegueira %

= O afliberc edicamento que fol incorporado ao SUS
para%@;t‘a nto‘da EMD - Aumenta a qualidade de vida
cé

ico = E importante fazer monitoramento de glicemia
0 haver complicacdes severas no individuo diabético
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