Contribuicdes da Consulta Publica - Formulario Técnico - Implante de drenagem oftalmolégico no
tratamento do glaucoma primario de angulo aberto leve a moderado - Conitec

Dt. contrib.  Contribuiu como Descrigao da contribuicao

01/08/2021  Profissional de saude 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. VAI AUXILIAR NO PROCESSO DE DESNUTRICAO DO PACIENTE FAZENDO COM QUE
DIMINUA O NUMERO DE INTERNACAO.

22 - NAO
32 -NAO
42 - NAO
52 - NAO

05/08/2021  Profissional de saude 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. O acesso a essa tecnologia inovadora e resolutivo deve ser universal
22 - Apenas saber q estd sendo indicado e usado
32 - N3o
42 - Nao
52 - Ndo
05/08/2021  Profissional de saude 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Como médico, minha opinido é que todos os medicamentos que venham agregar
na qualidade de vida do paciente, principalmente infantil, deve ser considerado um beneficio no tratamento. Além disso, o

produto analisado gerard economia para o sistema, oferecera comodidade poddlogo a todos os pacientes, inclusive para os que
moram longe dos dos centros de tratamentos e possui eficacia comprovada

22 - As evidéncias clinicas sdo positivas através do estudo pivotal do medicamento e meus colegas que utilizam estdo tendo
experiéncia bastante positiva na resposta e também juntos aos cuidadores/familiares

32 - Grande resultado econ6mico para o SUS e também para os centros de tratamento e aplicagdo que terdo que utilizar apenas 2
vezes ao ano todo os demais insumos para aplicacao.

42 - Ja respondido a cima
52 - Nao
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Profissional de saude

2 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. O glaucoma é uma doenca séria e segunda causa de cegueira no mundo, sendo a
primeira irreversivel. O glaucoma afeta principalmente a populacdo idosa e é uma doenca considerada “silenciosa” ja que os
pacientes nao percebem a evolugao e progressao da doenca por apresentarem sintomas leves ou nao percebidos. Quando nao
tratado adequadamente, o glaucoma progride e leva a uma perda irreversivel da visdo., Os medicamentos colirios representam o
padrdo de tratamento e sdo considerados como primeira escolha, mas é fato e sabido que hd um grave problema de aderéncia ao
tratamento quando os pacientes ndo pingam corretamente os colirios, em quantidade ou no tempo correto, o que
silenciosamente leva a uma progressao do glaucoma. Estudos de aderéncia ao uso de colirios para glaucoma sdo claros e ricos na
literatura em comprovar que praticamente 50% dos pacientes em uso acabam ndo tratando corretamente a doenga por questdes
de “pobre” aderéncia aos colirios ja que estes requerem administracdo didria, de um ou mais colirios, que levam a frequentes
efeitos colaterais prejudicando a superficie ocular, sendo tudo isso fatores que levam a uma falha do controle da progressao da
doenca. , Opgdes cirdrgicas modernas ndo podem deixar de ser consideradas para incorpora¢dao no SUS e no Programa Nacional
de Glaucoma! As cirurgias minimamente invasivas (MIGS) com o iStent Inject ja estdo em uso em varios paises do mundo ha mais
de 10 anos, com resultados de eficdcia e seguranca cientificamente comprovados, sendo cobertas pelos respectivos sistemas de
saude e oferecendo aos pacientes a oportunidade de um controle efetivo da doenca em sua fase inicial, com melhora da
qualidade de vida e também reducdo de custos futuros para o sistema ja que havera certamente uma reducdo de casos avancados
de glaucoma e, portanto, menos despesas com trabeculectomias, tubos ou valvulas. Trata-se de um procedimento simples, rapido
e seguro, sem complicagdes, e que deve ser incorporado ao SUS para beneficiar a populagdo brasileira!!, A intervencdo precoce no
glaucoma em sua fase inicial faz parte de conceitos modernos de tratamento e o Brasil ndo pode ficar fora disso. Essa nova
tecnologia permite restabelecer o fluxo de saida do humor aquoso e controlar a pressao intraocular de forma efetiva e com
seguranca, retirando o protagonismo do paciente que ndo usa adequadamente os colirios e que vai progredir para uma cegueira
irreversivel. , Ndo incorporar tecnologias modernas como o iStent Inject é um desservico a populagdo brasileira e um caminho na
contramao do que paises de primeiro mundo estdo adotando. Vejam em anexo uma projecdo da representatividade das MIGS ao
longo dos proximos 5 anos. , Por fim, é bom destacar que nao se pode confundir as diferentes tecnologias. No Brasil apenas o
iStent Inject esta disponivel e comercializado, sendo sua “abordagem trabecular” com restabelecimento da via de saida natural do
humor aquoso. Outras abordagens como a subconjuntival ou supraciliar ndo estdo disponiveis no Brasil e podem sim apresentar
maior nivel de complica¢des. A malha trabecular representa 70-80% do fluxo de saida fisioldgico e o procedimento com iStent
Inject é extremamente simples e sem complicagGes. , Solicito a incorporacao de iStent Inject pelo SUS, a luz do que ja ocorre hoje
em paises como EUA, Japao, Australia, Canada,e vdrios outros da comunidade europeia, tudo em beneficio de uma melhor
oportunidade de qualidade de vida da populagdo de nosso pais!

22 - s3o mais de 200 publicacdes relacionadas ao uso de iStent Inject ao redor do mundo, inclusive com estudos realizados no
Brasil em mundo real. Os resultados e beneficios sdo incontestaveis, tanto de eficicia como seguranca desta tecnologia, o que
contribui para evitar a progressao da doenca quando na sua fase inicial e promovendo melhora da qualidade de vida dos pacientes
brasileiros.

2 - H4 uma publicacdo recente realizada no Jornal Brasileiro de Oftalmologia (2021) sobre a prevencdo da progressdo do
glaucoma usando o by-pass trabecular/iStent Inject - analise de custo-efetividade em centros de referéncia de glaucoma. Isso ndo
pode ser ignorado!

a - Alintervencgao precoce no glaucoma, em suas fases iniciais, contribuem fortemente para a redugao dos custos ao sistema e a
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incorporacdo desta tecnologia é favoravel para o SUS que gasta milhdes em uso de colirios que ndo sdo usados corretamente
pelos pacientes.

52 - Peco reavaliagcdo e que incorporem o iStent inject no SUS, em beneficio da populacdo de nosso pais! Vejam a tendéncia do
uso de MIGS ao longo dos préximos 5 anos no mundo, o Brasil ndo pode limitar seus pacientes e deixar que uma doenga séria e
silenciosa como é o glaucoma progrida!

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS

22 - Nao

32-Nao

42 - Nao

52-Nao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Por se tratar se um tratamento de auto custo.

22 - Nao

32-Nao

42 - Nao, tem dinheiro sobrando no Brasil.

52 - Ndo.

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Muitas pessoas que ndo possuem condicdes financeiras para realizar o tratamento
precisam dessa medicacdo para ndo ficarem cegas.

22 - Nao

32-Nao

42 - Nao

52 - Nao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Acessibilidade ao medicamento no tratamento precosse viabilizar diminui¢cdo dos
gastos publico a longo e médio prazo além de oferecer conforto a familias de baixa renda

22 - As evidéncias clinicas também devem ser avaliadas ndo s6 no ambito nacional mas em parcerias das comunidades
internacional.

32 - O tratamento precosse da doencga e sim o meio mais eficiente de diminuicdo dos gastos publico.

42 - Os gastos sdo necessarios diante de doenca de impacto familiar sabendo que este tipo de tratamento segue uma ordem
decressente nds gastos quando tratamento precosse e viabilizado diminuindo assim o impacto no SUS.

52 - O tratamento e sim 0 meio mais inteligente de conter avango desse tipo de doenga.
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2 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. O Glaucoma é uma doenga silenciosa e acomete mais de 3% da populagdo
brasileira, levando a cegueira irreversivel varios cidaddos brasileiros devido ao diagndstico tardio e também pela baixa adesdo ao
tratamento medicamentoso com colirios, conforme estudos publicados nos préprios Centros de Referéncia em Glaucoma do SUS.
Varios pacientes com glaucoma, mesmo em tratamento com 1, 2 ou 3 colirios fornecidos pelo SUS apresentam progressao da
doenga com perda de campo visual e dano ao nervo dptico, devido a baixa adesdo ao tratamento, A incorporagdo do
procedimento MIGS pelo SUS deve ser considerada e oferecida aos Brasileiros. A incorporacdo do implante de drenagem iStent
Inject é um grande beneficio a populacdo brasileira, por que garante 100% de adesao ao tratamento e retira o protagonismo do
paciente na necessidade de pingar colirios diariamente, sem a necessidade de cuidadores para ajudar no tratamento, e reduz os
inimeros eventos adversos que os colirios causam devido aos conservantes, olho seco, danos na superficie da cornea, etc. Ndo
podemos simplesmente fornecer tratamento medicamentoso, sabendo que em até 1 ano a adesdo ao tratamento reduz para
menos de 54% e os pacientes continuam perdendo campo visual e danos ao nervo dptico. A cirurgia minimamente invasiva com
iStent Inject proporciona reducdo e controle da pressao intraocular por mais de 7 anos, conforme estudos ja publicados, reduz a
necessidade de colirios em até 90% dos pacientes, proporcionando economia para o SUS e garante uma melhor gestao do PCDT
de Glaucoma, pois retarda o avanco do glaucoma para estdgios mais avangados e graves, sem a necessidade de cirurgias mais
invasivas ab-externa com implantes de valvulas e muitos mais complicacGes pds-operatdrias para os pacientes. A incorporacdo do
procedimento MIGS pelo SUS e a incorporacao de iStent Inject proporcionard um grande beneficios aos pacientes glaucomatosos
e portadores de doencas crbnicas, que ja usam varios colirios ou fazem uso de outras medicagGes. A técnica cirdrgica MIGS ja vem
sendo realizada por varios cirurgides oftalmoldgicos brasileiros e muitos destes cirurgiGes estdo avidos por oferecer esta
possibilidade terapéutica aos pacientes glaucomatosos do SUS.

2 - A cegueira é o principal desfecho clinico do glaucoma. Na oftalmologia, os médicos mensuram a pressdo intraocular (PIO) ao
invés da perda visual. O mesmo ocorre no desenvolvimento de ensaios clinicos, nos quais a PIO é usada como um desfecho
substitutivo da perda visual. O uso da PIO como desfecho substitutivo é justificado pela evidéncia epidemiolégica que relaciona o
risco de desenvolvimento e progressdo do glaucoma com essa medida, que também é o principal fator de risco para o glaucoma.
Assim, tanto na pratica clinica quanto no desenvolvimento de estudos clinicos, a PIO é considerada um desfecho substitutivo
valido para perda visual. De fato, segundo o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (2018) que orienta o tratamento de
glaucoma, o objetivo primario do tratamento de glaucoma é a estabilidade da doenca por meio da diminui¢do da PIO, sendo
recomendada a avaliagdo continua desse parametro apds o inicio do tratamento, devendo repetir a afericdo apds quatro semanas
do inicio ou modificacdo do tratamento. , A reducdo da PIO, objetivo do tratamento do glaucoma, e consequente prevencao da
cegueira provocada pelo glaucoma podem ser alcancadas se o tratamento eficaz for administrado corretamente. Entretanto, sabe-
se que a adesdo ao uso de colirios é uma questdo desafiadora. A literatura aponta que assim como em outras doencas cronicas, no
glaucoma as taxas de adesdo e persisténcia sdo baixas mesmo em paises com programas de adesdo implantados, com muitos
pacientes utilizando os colirios apenas em periodos anteriores as consultas e interrompendo seu uso logo depois. Os principais
obstdculos para a adesdo a este tipo de tratamento sdo: regimes complexos de tratamento, esquecimento, baixa percepgdo de
eficacia, dificuldade de autoadministracdao, eventos adversos, dentre outros. No Brasil, quatro estudos apontam que a adesao aos
colirios no tratamento de glaucoma varia de 54,0% a 60,8%, com persisténcia média de 12 meses. E importante destacar que
dentre esses estudos, estdo dois conduzidos em centros do Programa Nacional de Glaucoma do Ministério da Saude e que
mostram a realidade de baixa adesdo do paciente com glaucoma atendido no SUS., Dada a relevancia da terapia com glaucoma
para se evitar a progressao da doenca e a baixa adesdo aos colirios, a Glaukos aponta algumas limitacdes no Relatdrio de
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Recomendacdo que potencialmente prejudicaram a avaliagdo acerca da intervencdo. Sdo eles: , (1) a estratégia de busca
apresentada no Relatdrio de Recomendacao foi limitada, sendo apenas uma base consultada, e chegando a resultados préximos
da estratégia apresentada pelo demandante e previamente criticada; , (2) o beneficio clinico de iStent inject® Trabecular Micro-
Bypass System é semelhante ao beneficio de colirios quando se considera que o uso dessas terapias tépicas é feita de forma
adequada. Entretanto, conforme mencionado anteriormente, o tratamento do glaucoma com colirios é prejudicado pela baixa
adesdo, uma realidade comprovada através de diversas publicagdes como ja mencionado. Tal baixa adesdo é inclusive detectada
em paises como Australia e Estados Unidos, ndo sendo contornada por programas de educac¢do do paciente e de melhora de
adesdo;, (3) os dados apresentados na revisao narrativa sobre seguranca referem-se ao iStent de primeira geragdo, um produto
diferente e que possui um perfil de seguranca diverso de iStent inject® que foi a tecnologia apresentada para incorporagdo. Ao
longo do texto, os autores apontam que apenas 1,3% dos pacientes que receberam iStent inject® apresentaram obstrugdo., Sendo
assim, a Glaukos solicita uma avaliacdo dos dados apresentados em anexo para a incorporacao de iStent inject® Trabecular Micro-
Bypass System.

32 - A evidéncia cientifica mostra que o uso de colirio no tratamento do glaucoma é eficaz. Entretanto, se ndo usado da maneira
correta, é inquestionavel que seu efeito no tratamento do glaucoma nao se manifesta da mesma forma do ambiente controlado
dos estudos clinicos., Como acontece com os medicamentos orais, é esperado que o paciente em uso de medicamentos no
tratamento de doengas crbénicas, acabe cometendo erros de aplicagdo ou até mesmo um esquecimento, que pode ser proposital
ou ndo. No caso dos colirios, a aplicacdo diaria pelo préprio paciente, acaba tendo um perfil semelhante, o que é muito sério na
evolucdo do glaucoma e tem impacto direto no efeito do tratamento como ja foi amplamente apresentado anteriormente neste
relatdrio., Isso colocado, reforcamos que nosso entendimento continua sendo de que a melhor abordagem matemadtica para
comparacdo do implante de drenagem oftalmoldgico e o uso dos colirios é a aplicagdo da andlise de custo-efetividade., Se
olharmos apenas para o ensaio clinico principal acabamos tendo uma visdo contorcida dos resultados. De fato, o estudo mostra
gue a reducdo da PIO entre os grupos, iStent inject® e tratamento padrdo com colirios, é similar (12,2 [SD: 2,5] vs 11,6 [SD: 2,2]).
Entretanto, assumir que os efeitos observados no brago tratamento padrdo, dentro do ambiente controlado de um ensaio clinico,
se repetiriam na vida real é um erro. E sabido, pelos vérios estudos ja apresentados neste relatério, que a aderéncia dos pacientes
ao colirio ndo é de 100%. E, é inquestiondvel que o uso inadequado do colirio tem impacto direto no seu efeito no tratamento do
glaucoma. , Assim, gostariamos de reforcar que a andlise de custo-efetividade apresentada para a CONITEC é a abordagem mais
apropriada para a comparagdo destas estratégias de tratamento. Uma vez que é uma andlise completa, que compara as distintas
estratégias de tratamento e leva em consideragao ndo apenas seus custos, mas também os beneficios clinicos observados com o
uso de cada uma delas. , A Glaukos entende que o implante de drenagem oftalmolégico deve ser considerado como uma escolha
real e a disposicdo para pacientes com glaucoma primario de angulo aberto leve a moderado, principalmente a populacdo coberta
pelo Sistema Unico de Satde (SUS). Seria altamente injusto, comprometendo um dos grandes pilares do SUS, a equidade,
disponibilizar tal tecnologia somente para portadores de glaucoma que tem condi¢des de arcar com os custos do préprio bolso.
Assim, a Glaukos, pensando na populagdo glaucomatosa brasileira mais vulnerdvel, estd propondo um desconto adicional de 22%
na aquisicdo do dispositivo (iStent Inject®) de forma a viabilizar a disponibilizacdo desta tecnologia para os pacientes do Programa
Nacional do Glaucoma., Desta forma, reapresentaremos a analise de custo-efetividade considerando este novo prego proposto
para incorporacdo (custo unitdrio de R$7.800 - sete mil e oitocentos reais)., Os resultados para os dois cenarios estudados: PCDT
(uso de colirio respeitando exatamente o que é preconizado no PCDT de Glaucoma) e MUNDO REAL (uso de colirios conforme
observado nos dados de mundo real do DATASUS), mostram um ganho em anos de vida ajustados pela qualidade (QALYs) de 0,47.
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Esse ganho é acompanhado de um incremento nos custos, entretanto é possivel notar que as razdes de custo-efetividade
incremental s3o pequenas, diante do grande beneficio gerado (R$7.966/QALY, cendrio PCDT e R$4.485/QALY, cenario MUNDO
REAL)., Portanto, conclui-se que o uso do iStent inject® em pacientes com glaucoma primario de angulo aberto leve a moderado
gue necessitam de reducdo da pressao intraocular ou que se beneficiariam da diminuicdo no nimero de medicamentos utilizados
para glaucoma e que falharam ao uso de pelo menos um medicamento tépico, é custo-efetivo em comparacao ao uso de colirios,
proporcionando uma melhora na qualidade de vida dos pacientes com um custo adicional que justifica esse beneficio
proporcionado para os pacientes.,

42 - A Glaukos entende que o implante de drenagem oftalmoldgico deve ser considerado como uma escolha real e a disposicdo
para pacientes com glaucoma primario de angulo aberto leve a moderado, principalmente a populagdo coberta pelo Sistema
Unico de Saude (SUS). Seria altamente injusto, comprometendo um dos grandes pilares do SUS, a equidade, disponibilizar tal
tecnologia somente para portadores de glaucoma que tem condicdes de arcar com os custos do préprio bolso. Assim, a Glaukos,
pensando na populagdo glaucomatosa brasileira mais vulneravel, esta propondo um desconto adicional de 22% na aquisi¢do do
dispositivo (iStent Inject®) de forma a viabilizar a disponibilizagdo desta tecnologia para os pacientes do Programa Nacional do
Glaucoma., Desta forma, a Glaukos ira reapresentar a andlise de impacto orcamentario considerando este novo preco proposto
para incorporacdo (custo unitdrio de R$7.800 - sete mil e oitocentos reais)., A andlise de impacto orgamentario no cendrio PCDT
(uso de colirio respeitando exatamente o que é preconizado no PCDT de Glaucoma) apresentou um impacto incremental de RS 6,6
milhdes no primeiro ano apds a incorporacdo, chegando a um total acumulado de aproximadamente RS 61,9 milhdes em 5 anos.
Ja no cenario MUNDO REAL (uso de colirios conforme observado nos dados de mundo real do DATASUS), a analise de impacto
orcamentadrio da popula¢do apresentou um impacto incremental de RS 6,2 milh&es no primeiro ano apds a incorporacio,
chegando a um total acumulado de cerca de RS 54,6 milhdes em 5 anos.,

52 - "A Glaukos, alinhada com o mesmo comprometimento da CONITEC dos ultimos anos em oferecer medicamentos/tecnologias
inovadoras para o tratamento de glaucoma a populacgdo brasileira, solicita a minuciosa avaliagcdo dos dados aqui apresentados
para a incorporacdo de iStent inject® Trabecular Micro-Bypass System., Vale ressaltar que renomadas agéncias de avaliacdo de
tecnologia em saude como da Inglaterra (NICE), Franca (HAS), e Australia (PBAC), recomendam o uso de dispositivos de micro-
bypass para tratamento de glaucoma por cirurgia em pacientes com glaucoma de dngulo aberto. (39—42) Destaca-se que
recentemente, a provincia de Ontario no Canadd apresentou recomendacdo positiva para o uso de iStent inject® (43) Portanto, é
de suma importancia que o Brasil esteja alinhado as mais atualizadas possibilidades terapéuticas disponiveis., Destaca-se ainda
que de acordo com a American Academy of Ophthalmology (AAO), o COVID-19 pode se disseminar pelos olhos. Pacientes podem
se infectar ao encostar em seus olhos apds tocar materiais contaminados. Para manejo de pacientes oftalmoldgicos durante a
pandemia, a AAO recomenda que, se possivel, seja mantido um estoque de medicamentos para tratamento de doengas
oftalmolégicas (como colirios antiglaucomatosos) e evitar cogar os olhos. , Assim, a Glaukos considera que:, 1.fodos os
esclarecimentos e suportes clinico e cientifico necessarios foram incorporados nesse relatério, reiterando que este sempre foi seu
objetivo quando da solicitacdo de reunido prévia a submissdao e também da solicitacdo de reunido para esclarecimentos antes da
publicacdo da consulta publica;, 2.Moda andlise de impacto orcamentario foi revista, com base no desconto adicional oferecido
pela Glaukos, e ampliada a economia trazendo maior impacto positivo ao SUS., Desta forma, a Glaukos solicita respeitosamente
que a CONITEC revise o seu parecer e conceda a incorporacgdo de iStent inject® Trabecular Micro-Bypass System ao Sistema Unico
de Saude. "
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12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Sobre a Baixa Adesdo ao Tratamento do Glaucoma com Colirios (primeira
linha/medicamentos topicos):, , Esta cirurgia minimamente invasiva (MIGS) com o dispositivo de drenagem iStent inject deve ser
utilizada quando os colirios, por diversos motivos falham, e ja ndo evitam a progressao da doenca (Glaucoma da angulo aberto
leve a moderado - GAA). Os motivos pelos quais os colirios falham sdo diversos, amplamente reportados e conhecidos na
literatura médica, pela pratica clinica dos oftalmologistas, e ndo podem ser desprezados pela Conitec:, Alguns destes motivos sdo:
, 1. A ndo adesdo aos medicamentos pode resultar em grandes flutuacdes na PIO, que estdo associadas a um risco de perda de
visdo maior do que o risco associado a ndo intervencdo. (Ref. 8,9)., 2. Para uma doenca assintomatica, muitos pacientes ndo estdo
dispostos a tolerar os efeitos colaterais dos colirios, que incluem:1 Vermelhidao dos olhos, queimacao, ardéncia ou coceira, visao
embacada, e até mesmo mudancas na cor dos olhos e ou pele da palpebra. (Ref. 10)., 3. Muitos pacientes tem dificuldade na
administracdo e/ou n3o toleram os efeitos colaterais de medicacdo (Ref. 11,12,13). E outras dificuldades tais como: Dificuldade
auditiva, comprometimento visual, incapacidade fisica ou cognitiva, esquecimento, esquemas de administracdo complicados ou
inconvenientes, analfabetismo, entre outros., 4. Medicamentos tépicos para glaucoma geralmente contém conservantes que
podem causar danos na superficie ocular. (Ref. 14) A redugdo no nimero de medicamentos tépicos para glaucoma utilizados pelo
paciente, pode ajudar a manter a qualidade do filme lacrimal. (Ref.15)., 5. A Administracdo das gotas pode ser um desafio para os
pacientes, onde: , 5.1. Estudo demostrou apenas 39% de taxa de sucesso em “acertar” a gota no olhol, e uma média de 1,4 gotas
desperdicadas por tentativa. (Ref. 16)., 5.2. Outros estudos demonstraram que ?33% dos pacientes tocam nos olhos durante a
aplicacdo, e ?28% dos frascos de colirios para glaucoma sdo contaminados com bactérias. (Ref.17,18). Referéncias bibliograficas
em anexo.

22 - Sobre a Eficacia do Dispositivo de Drenagem iStent inject: , A eficacia do dispositivo de drenagem iStent inject, ja foi
demostrada em mais de 200 estudos clinicos, revisados por pares, e publicados em diversos paises do mundo. Os cirurgies
treinados e habilitados para realizar este procedimento tiveram a oportunidade de constatar no acompanhamento pés-operatério
de mais de 800 mil pacientes no Brasil e no mundo, e eficidcia pds-implante e mantida a longo prazo (ref: 1-7)., Alguns destes
estudos relatam, por exemplo a reducdo da PIO (pressao intraocular) de 24,4 mmHG para 13,2 mmHG aos 48 meses apds
cirurgica, com 95% dos olhos com PIO ? 18mmHG, 82% com PIO ? 15mmHG, e 95% dos olhos livres de medicacdo. (Ref: 4 /
Lindstrom R, e col. C. Opht. 2020:14 71-80). , , Sobre a Seguranca do Dispositivo de Drenagem iStent Inject: , A seguranca
guestionada na pela analise preliminar da Conitec ao dispositivo iStet inject ndo se sustenta por varias razdes: , Pela ampla e vasta
literatura clinica demostrando exatamente o contrario, que a seguranga é um ponto forte do dispositivo iStent inject, e que ao
contrario do que menciona a andlise preliminar da Conitec, a SEGURANCA do dispositivo iStent inject € um fator de incorporacao
pelas diversas agéncias regulatérias ao redor do mundo, assim como pelo sistema de saude destes paises tais como: Estados
Unidos, Reino Unido, Franca, Australia, Alemanha, México, Provincia de Ontario no Canada, entre outros. , O estudo mencionado
na 992 reunido da Conitec, deve ser analisado com mais cuidado e precisdo, onde outros MIGS, que ndo os que atuam na malha
trabecular, é que demostram mais efeitos adversos, e ndo o iStent inject. Os efeitos adversos citados do iStent inject ndo
encontram respaldo nem mesmo no estudo citado pelo apresentador, quanto mais na ampla literatura médica disponivel sobre a
alta seguranca do dispositivo iStent inject. Como por exemplo foi citado na 992 reunido da Conitec, informacdes erroneas de 4 a
30% de entupimento dos dispositivos apds implante, quando na verdade o préprio estudo citadol demostra que os entupimentos
com iStent inject ndo passam de 1 a 3%. E os Oftalmologistas/Cirurgides sabem, que quando acontecem s3o revertidos de maneira
simples pelo cirurgido com uso de laser., Portanto acredito que deveria ser uma prioridade para a CONITEC, reavaliar o processo
de recomendacao preliminar, assim como as analises equivocadas e apresentadas na 992 reunido da Conitec sobre este assunto,
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onde o comparador ndo deve ser simplesmente os resultados com os colirios (pois a indicacdo correta e de bula, é quando os
colirios ja ndo controlam mais o Glaucoma nas fases leve a moderada, fases estas onde nao se justificam também uma cirurgia
filtrante ou com valvulas). Referéncias bibliograficas em anexo.

32 - Sobre Impacto Econdmico e Or¢gamentario com a Incorporagdo do Dispositivo de Drenagem iStent Inject:, , Um estudo
realizado por Dr. Paletta Guedes RA, e colaboradores, e publicado em 2021, na Revista Brasileira de Oftalmologia, cujo objetivo foi
avaliar o impacto econ6mico da reducdo da progressdo do glaucoma utilizando o implante de de drenagem iStent inject, nos
Centros de Referéncia de Glaucoma do SUS, demostrou que o iStent inject levou a uma diminui¢do da taxa de progressao da
doenca, com destaque para a quantidade de anos de vida livres de progressdao em cada estratégia de tratamento, melhorando o
controle de glaucoma. O Estudo demostrou também reducgdo nos custos futuros associados aos colirios, as cirurgias de filtragem e
suas complicagdes também amplamente registradas pela literatura e conhecidas dos cirurgides oftalmologistas. A robustez do
estudo se demostrou nas andlises de sensibilidade. , A conclusao foi de que o dispositivo de drenagem iStent inject, foi custo-
efetivo, quando comparado aos colirios e quando utilizado apds a falha desta primeira linha de tratamento com colirios, foi
também capaz de reduzir a taxa de progressdo do glaucoma, oferecendo uma melhor qualidade de vida aos pacientes. (Ref. 20).
Referéncias bibliograficas em anexo.

42 - Referéncias bibliograficas desta contribuicao:, 1. Berdahl J, Voskanyan L, Myers JS, Katz LJ, Samuelson TW. iStent inject
trabecular micro-bypass stents with topical prostaglandin as standalone treatment for open-angle glaucoma: 4-year outcomes.
Clin Exp Ophthalmol 2020 Apr 20. doi: 10.1111/ce0.13763., 2. Hengerer FH, Auffarth GU, Riffel C, Conrad-Hengerer |. Second
Generation Trabecular Micro-Bypass Stents as Standalone Treatment for Glaucoma: A 36-Month Prospective Study. Adv Ther.
2019 Jul;36(7):1606-1617., 3. Wesam Shamseldin Shalaby, MD 1, 2 ; Jing Jia, BA 1 ; L. Jay Katz, MD 1; Daniel Lee. iStent inject® - A
Comprehensive Survey of the Literature. Glaucoma Research Center, Wills Eye Hospital, Philadelphia, PA, 19107, US. - Tanta
Medical School, Tanta University, Tanta, Gharbia, Egyp. Copyright © 2020 Published by Wolters Kluwer on behalf of ASCRS and
ESCRS Published by Wolters Kluwer Health, Inc. Article in Journal of Cataract and Refractive Surgery - July 2020. DOI:
10.1097/j.jcrs.0000000000000325., 4. Lindstrom R, Sarkisian SR, Lewis R, Hovanesian J, Voskanyan L. Four-Year Outcomes of Two
Second-Generation Trabecular Micro-Bypass Stents in Patients with Open-Angle Glaucoma on One Medication. Clinical
Ophthalmology 2020:14 71-80. NCT02868190., 5. Hengerer FH, Auffarth GU, Riffel C, Conrad-Hengerer |. Prospective, Non-
Randomized, 36-Month Study of Second-Generation Trabecular Micro-Bypass Stents with Phacoemulsification in Various Types of
Glaucoma. Ophthalmol Ther. 2018 Dec;7(2):405-415., 6. Ricardo Augusto Paletta Guedes, Daniela Marcelo Gravina, Vanessa
Maria Paletta Guedes, Alfredo Chaoubah. Two-Year Comparative Outcomes of First- and Second-Generation Trabecular Micro-
Bypass Stents with Cataract Surgery. Clinical Ophthalmology 2021:15 1861-1873., 7. Popovic M, Campos-Moller X, Saheb H, K
Ahmed II. Efficacy and Adverse Event Profile of the iStent and iStent Inject Trabecular Micro-bypass for Open-angle Glaucoma: A
Meta-analysis. J Curr Glaucoma Pract. 2018 May-Aug;12(2):67-84., 8. Asrani S, et al. J Glaucoma. 2000;9:134-1423. , 9. Caprioli J,
Coleman AL. Ophthalmology. 2008;115:1123-1129., 10. Hooper P. J Ophthalmol. 2009;44(1):1-100)., 11. Winfield AJ, et al. BrJ
Ophthalmol. 1990;74:477-480., 12. Stone JL, et al. Arch Ophthalmol. 2009;127(6):732-736. , 13. Tsai JC. Am Acad Ophthamology.
2009;116:530-S36.)., 14. Noecker RJ, et al. Cornea. 2004; 23:490-4)., 15. Moss SE, et al. Arch Ophthalmology. 2000;118;9:1264-
1268.)., 16. Hennessy, AL, et. al. Am J Ophthal. 2011; 152:982-8)., 17. Hennessy, AL, et. al. Am J Ophthal. 2011; 152:982-8; , 18.
Kholdebarin R, et al. Can J Ophthalmol. 2008 Aug;43(4):454-61)., Estudo citado na 992 reunido da Conitec, sobre seguranga dos
MIGS:, 19. Eunmee Yook, Kateki Vinod, Joseph F Panarelli. Complications of micro-invasive glaucoma surgery. Curr Opin

Pagina 8 de 17



Dt. contrib.

Contribuiu como

Descrigao da contribuicao

Ophthalmol. 2018 Mar;29(2):147-154. doi: 10.1097/1CU.0000000000000457, Estudos econdmicos que demostram viabilidade /
custo-efetividade do Dispositivo de drenagem iStent inject., 20. Paletta Guedes RA, et al. Preventing glaucoma progression using
the trabecular micro-bypass implant iStent inject®. A cost-effectiveness analysis. Rev Bras Oftalmol. 2021:80(4):e0014. doi:
https://doi.org/10.37039/1982.8551.20210014

52 - Os inumeros beneficios que serdo proporcionados aos pacientes do SUS, para esta necessidade médica nao atendida, que é o
controle do Glaucoma, sem os humerosos efeitos adversos dos colirios, da consequente baixa adesdo aos colirios, e progressido da
doenga, justificam claramente necessidade da inclusdo do dispositivo de drenagem iStent inject no SUS para o tratamento do
Glaucoma., Podemos ainda citar outros beneficios adicionais clinicos e econémicos que esta incorporacdo pode proporcionar,
como por exemplo, a possibilidade de retardar a necessidade das cirurgias mais invasivas (cirurgias filtrantes e valvulares), que
conforme a ampla literatura médica registra, trazem inimeras complicagdes levando a maiores custos ao SUS e uma pior
qualidade de vidas aos pacientes com Glaucoma de angulo aberto (GPAA)., Pelos diversos motivos citados nesta contribuicdo e
como conclusdo, venho respeitosamente SOLICITAR a INCORPORACAO desta TECNOLOGIA do DISPOSITIVO ISTENT INJECT no SUS.
, ,» Referéncias bibliograficas em anexo.
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12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Acho que é uma tecnologia inovadora, para os pacientes idosos que sofrem com
esta doenca cronica que é o Glaucoma. Uma doenca que leva a cegueira e que requer o melhor tratamento em todas as fases da
doenca. Esta tecnologia do istent inject atende uma necessidade médica que atualmente ndo é atendida, pois deve ser usada
guando os colirios ndo resolvem o avanco do glaucoma. E a literatura é vasta em comprovar as inimeras razées pelas quais os
pacientes abandonam o tratamento com colirios ou ndo fazem de maneira correta. (efeitos colaterais insuportdveis, olho seco,
irritacdo constante,, olhos vermelhos o tempo todo, pruridos, idosos tem dificuldade em pingar as gotas nos olhos, em ler o
frasco, etc...etc...etc....), , Outro ponto importante, é que sendo usado apds as falhas dos colirios, esta dispositivo de drenagem
istent inject também pode evitar a necessidade precose de cirurgias muito invasivas, que tem muitas complicagdes pds-cirurgicas,
e que levam a uma piora da qualidade de vida e muito mais custos para os pacientes e para o sistema de saude, Oor isso faz
sentido ter o glaucoma controlado, sem precisar de medicagdes tdpicas e seus efeitos insuportdveis para grande parte dos
pacientes, ao invés de esperar que o glaucoma avance para as fases mais graves com mais perda de campo visual e
comprometimento da visdo, e claro com mais custos para o sistema e pior qualidade de vida!

22 - Pude tomar conhecimento, de um estudo novo e bastante interessante sobre esta tecnologia que vale a pena compartilhar
aqui. Trata-se de uma meta-analise recente publicada em 2021, conforme abaixo:, , Este estudo esta disponivel na internet, e o
resumo traz algumas informagdes importantes, tais como:, , Foi realizada um revisdo sistematica da literatura para identificar
estudos da cirurgia isolada (Standalone) para glaucoma com os dispositivos da tecnologia istent e istent inject micro-bypass, em
pacientes com Glaucoma. , , Diversos estudos randomizados e ndo randomizados foram incluidos, ou seja, estudos de altissima
qualidade. ,, Foram analisados, periodos mais longos de acompanhamento, quantidade minima de olhos, a eficacia na redugdo da
pressao intraocular pds cirurgia comparados com os niveis pré-cirurgicos, a seguranca,, e a reducao de colirios que foi muito
grande apds os implantes. , , Os resultados de um total de 13 estudos considerados, foram muito favoraveis e positivos aos
implantes com o Istent inject, tanto na redugdo da Pressdo intraocular como na redugao de colirios e com seguranga em um
parido de acompanhamento até 5 anos., , Referéncia do estudo citado: , , Standalone iStent Trabecular Micro-bypass Glaucoma
Surgery: A Systematic Review and Meta-Analysis, Paul R Healey, et al. J Glaucoma. 2021 Jul 1;30(7):606-620. doi:
10.1097/1JG.0000000000001805., , ,

32 - Os dados disponiveis do istent inject, justificam a incorporacao pois demostram viabilidade econ6mica
42 - Os dados disponiveis do istent inject, justificam a incorporagao pois demostram viabilidade econémica.

52 - Por todas as raz8es acima acredito que o SUS DEVERIA INCORPORAR ESTA TECNOLOGIA PARA MELHORAR A QUALIDADE DE
VIDA DOS PACIENTES COM GLAUCOMA, PARA RESOLVER UMA NECESSIDADE MEDICA NAO ATENDIDA, e PARA EVITAR CUSTOS
ADICIONAIS QUE ATUALMENTE OCORREM, EM RAZAO DOS TRATAMENTOS ATUAIS, QUE EM GRANDE PARTE NAO IMPEDEM O
AVANCO DO GLAUCOMA LEVANDO A CEGUEIRA.
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12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. O PCDT de glaucoma do SUS contempla o tratamento medicamentoso (1,2 e 3
linha) e cirurgia mais invasivas, agressivas como os implantes de valvulas e a trabeculectomia, que cria uma bolha e uma passagem
externa para o interno. Além do fato que estas cirurgias sdo indicadas quando o glaucoma ja esta em estagio avancado e grave.
existe perda de campo visual e dano ao nervo éptico. Outro ponto é que a falha no controle da pressao intraocular dos colirios é
algo concreto, que acontece além dos eventos adversos que os conservantes causam como OSD e olho seco. O SUS ndo
disponibiliza nenhum outro tratamento que possa ser utilizado no glaucoma leve e moderado, além dos colirios. A adesdo ao
tratamento com colirios é muito baixa e fatalmente o glaucoma vai avancar e causar perda da visdo. A incorporacao do
procedimento MIGS e do implante de drenagem iStent Inject nos da uma opg¢ao cirdrgica em estagios leves e moderados, evitando
justamente que o glaucoma progrida para estagios mais graves e tenha que fazer cirurgias mais agressivas como a
trabeculectomia. Tenho certeza que no longo prazo, a qualidade de vida dos pacientes melhora com o implante de drenagem
iStent Inject, por que ndo necessito de pingar mais colirios e a aderéncia ao tratamento é 100%, sem os efeitos colaterais
indesejados dos colirios. Tenho certeza que, quanto mais precoce implantar um MIGS como o iStent Inject, a economia
proporcionada ao SUS com menos colirios e as outras cirurgias mais agressivas sendo postergadas, sera maior para o Sistema
Unico de Saude. A proposta ndo é substituir o uso de colirios pelo implante de drenagem, mas quando o paciente falhar no
controle da PIO em uso de 1, 2 ou 3 colirios, ter a op¢do de implantar o iStent Inject antes de progredir o glaucoma e avancar para
o estdgio grave e avancado do glaucoma. O glaucoma é uma cegueira irreversivel e ndo adianta implantar o MIGS e iStent Inject
depois que o campo visual ja estd comprometido. , Os técnicos em HTA da CONITEC tem que entender que, antes eu utilizava 2 ou
3 colirios para manter minha pressdo intraocular controlada e com muitos efeitos colaterais, sem falar que a taxa de aderéncia ao
tratamento é baixa e reduz apds 12 meses. Com o implante de drenagem iStent Inject eu consigo manter minha PIO controlada
sem colirios, sem efeitos colaterais e ndo preciso mais de cuidador. Com certeza isto é qualidade de vida para os pacientes e
economia para o SUS. Se os pacientes dos SUS tem a opcao de deixar de utilizar colirios e evitar a progressdo do glaucoma, devido
a baixa aderéncia ao tratamento, por que nado ter a opcao de implantar um MIGS e evitar todo este desconforto para os pacientes
e familiares?

22 - "Existem mais de 200 publicagdes sobre MIGS e iStent Inject com seguranga comprovada e eficacia comprovada. A taxa de
obstrucdo é de 1,1 % conforme esta meta-andlise que acabou de ser publicad como o melhor estudo da Sociedade Internacional
de Glaucoma no ""Journal of Glaucoma: , Standalone iStent Trabecular Micro-bypass Glaucoma, Surgery: A Systematic Review and
Meta-Analysis, Paul R. Healey, BMedSc, MBBS(Hons), MMed, PhD, FRANZCO,*, Colin I. Clement, MBBS BSc(Hons), PhD, FRANZCO,
FGS,t, Nathan M. Kerr, MBChB, MD, FRANZCO,* Dominic Tilden, BCom, MPH,§, and Lara Aghajanian, BPharm(Hons), MPHS, , O
estudo utilizado pelo pareceriista da CONITEC para justificar uma taxa de obstrucdo nao é correto! Ele afirma que a taxa de
obstrucdo do iStent Inject é de 30% o que ndo é VERDADE! o préprio estudo Yook mostra que a taxa com iStent Inject é menor
que 3%. Os demais MIGS apresentam uma taxa de obstru¢ao muito maior que o iStent Inejct Geragdo 2., Esta meta-analise com 2
RCT’s mostra que mais de 194 pacientes s6 tiveram uma taxa de obstrugao de 1,1%. A CONITEC precisa reavaliar a evidéncia
clinica e ter certeza dos parametros que ela utilizou para tomar a decisao de nao incorporar!"

32 - "0 impacto orcamentario precisa ser analisado ndo sé os custos diretos para o SUS, mas também os custos indiretos para o
paciente com efeitos colaterais dos colirios, as taxas de insucesso das demais cirurgias mais invasivas como trabeculectomia e
também a quantidade de novas aplicagGes a laser devido a baixa eficacia do laser. Quanto custa para o SUS o paciente com
glaucoma em estagios grave e avancado do Glaucoma? Quanto custa a cegueira irreversivel e o campo visual ja perdido para o
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paciente? Quanto custa para o SUS um profissional como motorista de 6nibus que ndo pode mais trabalhar por que o glaucoma
estd progredindo? O impacto orcamentario para o SUS com a possibilidade de economizar em colirios e o PRINCIPAL, A CERTEZA
QUE O PACIENTE ESTARA 100% CONTROLADO, sem esquecer de pingar os colirios., O estudo de Custo-efetividade é o mais
apropriado par este tipo de andlise e ndo o custo-minimizacdo. Importante levar em consideracdo ndo so o custo da tecnologia e
dos colirios, mas também no ""life time"" os custos indesejados com eventos adversos dos colirios, a taxa de ndo aderéncia ao
tratamento e as complicagdes com as cirurgias mais invasivas como a Trabeculectomia e implantes de valvulas."

42 - "Aincorporagao do MIGS e implante de drenagem iStent Inject ndo é primeira linha de tratamento, pois os colirios
continuariam sendo o tratamento ""gold standard"", mas se o glaucoma progredir devido a baixa aderéncia ao tratamento e os
eventos adversos causados pelos colirios, ndo adianta insistir com o tratamento medicamentoso. A op¢do do implante de
drenagem seria adequado neste estdgio leve e moderado do glaucoma, antes de necessitar de cirurgias mais invasivas. O impacto
orcamentario de RS 8 M com certeza serd minimizado pela redugdo com gastos com colirios e outras cirurgias mais invasivas e
laser. Além disso, contempla uma curva de pacientes candidatos que vai crescendo gradativamente e ndo todos os pacientes
elegiveis no primeiro ano."

52 - Vdrias agéncias regulatdrias e de avaliacdo de tecnologias em saude recomendam o implante de drenagem e a técnica
cirdrgica MIGS como o NICE, CADTH, CSG (Cuadro Bdsico) no México e Ministério da Saude na Coldmbia. Ja temos paises na
América Latina aprovando e disponibilizando para a populacdo destes paises. Nao podemos deixar de oferecer esta opgao
terapéutica para a populagao brasileira e controlar definitivamente o glaucoma, sem a progressao da doenca. A CONITEC pode
criar diretrizes terapéuticas para o implante de drenagem MIGS e iStent inject, mas é importante que a Oftalmologia Brasileira e o
Sistema Unico de Satde tenha esta opc3o terapéutica para a populacdo. As diretrizes pode ser na falha do 1, 2 ou 3 colirios, mas
ndo podemos deixar de oferecer este beneficios para o pacientes do SUS e vé-lo progredir a doenca com a baixa aderéncia e
efeitos colaterais dos colirios., Favor verificar esta meta-analise recém publicada que mostra muito bem a eficacia, seguranga, a
qualidade de vida dos pacientes, etc.

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS
22 - Nao
32 - Ndo
42 - Ndo

52 - Ndo
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2 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. A tecnologia do dispositivo de Drenagem iStent Inject DEVE SER INCORPORADA AO
SUS. Os motivos seguem abaixo ao longo desta contribuicdo., , Ao contrario do que mencionam o relatdrio técnico e o relatdrio a
sociedade da Conitec publicados nesta consulta publica, esta intervencdo cirdrgica precoce com o dispositivo iStent Inject oferece
“beneficios superiores” as terapias convencionais, entre eles: prevencao de danos a superficie ocular, solucionar o problema da
baixa aderéncia ao uso dos colirios, evitar ou retardar a necessidade de recursos a tratamentos mais invasivos e arriscados como a
cirurgia filtrante ou de shunts do aquoso, podendo diminuir os custos a longo prazo, como mostram também iniumeros estudos
clinicos e econdmicos publicados no Brasil e no mundo (mais de 200). Desta forma nédo é possivel concordar que esta tecnologia
pode oferecer apenas “minimos beneficios clinicos” como descrito no relatério técnico da Conitec. Vide referéncias bibliograficas
em anexo., , Assim, humildemente peco a atencdo e espero que a comissdo da CONITEC consulte também os especialistas
cirurgides Oftalmologistas, com a mesma credibilidade, importancia e sentido de urgéncia que os profissionais de ATS também
importantes quanto neste tipo de analise, de preferéncia e pelo menos cirurgides que ja tenham alguma experiéncia com este tipo
de cirurgia, especificamente com o dispositivo mais usado dentre os MIGS no mundo e no Brasil que é a tecnologia iStent, e de
maneira alguma coloquem todos os considerados MIGS atualmente na mesma “cesta”, pois sdo muito diferentes, com areas de
implante diferentes, com indicages de tipos e fases do glaucoma diferentes, e com resultados e efeitos adversos igualmente
diferentes. , Ao consultar Cirurgides Oftalmologistas e médicos especialistas em Glaucoma, além dos importantes profissionais de
ATS, a comissdo da Conitec que avaliou esta tecnologia ha de entender o atual algoritmo do tratamento do Glaucoma, apds a
chegada de diversas e novas tecnologias nos ultimos 10 anos, e assim compreender que o dispositivo iStent Inject (que ndo altera
a fisiologia ocular), esta indicado nos casos leve a moderado do Glaucoma (vide bula) e deve ser considerado para uso cirurgico
apos a falha dos colirios, e antes de se ter que recorrer as cirurgias mais invasivas, com altos indices de complica¢des, que alteram
profundamente a fisiologia ocular, e que sdo indicadas nas fases mais graves do Glaucoma, e ainda geram mais custos ao sistema e
uma qualidade de vida inferior as cirurgias realizadas com MIGS/iStent Inject., , E encerro esta primeira parte da contribuic3o,
solicitando que seja revista e revertida a recomendacao preliminar da Conitec ndo favordvel a incorporacao no SUS, E QUE ESTA
TECNOLOGIA DO DISPOSITIVO ISTENT INJECT SEJA INCORPORADA NO SUS, proporcionando em definitivo a oportunidade aos
pacientes do SUS, de ter acesso a esta tecnologia do implante com o dispositivo iStent Inject para o Glaucoma, que trouxe uma
verdadeiro arsenal de beneficios clinicos e econ6micos aos pacientes, aos cirurgidoes e a todo sistema de saude no Brasil. , Privar os
pacientes de poder utilizar, se bem indicado pelo cirurgido, esta tecnologia do implante com iStent Inject para o Glaucoma, seria o
mesmo que ndo incorporar um stent cardiaco para cirurgias de revascularizacdo do miocardio, pois trata-se de substituir cirurgias
altamente invasivas e com altos riscos, por cirurgias altamente seguras, eficazes e economicamente viadveis!

a2 - O dispositivo de drenagem iStent Inject, ndo deve ser comparado aos colirios e sim deve ser usado quando os colirios ja ndo
controlam mais a Pressdo intra-ocular (PIO) e por consequéncia ndo evitam mais a progressdo do Glaucoma, por inimeros
motivos (baixa adesao, inumeros efeitos adversos, DSO- Doenga de superficie ocular, contaminacao, dificuldades cognitivas para
admnistracdo das gotas, etc...). ou seja, as dificuldades de adesdo sdo muitas e iniUmeros estudos independentes suportam esta
dificuldade histdrica e ao mesmo tempo didria dos Médicos Oftalmologistas. Vide referéncias em anexo., , Uma vez que a cirurgia
minimamente invasiva com o Dispositivo de Drenagem iStent Inject deve ser realizada apds a falha dos colirios, esta abordagem
cirdrgica altamente segura (compardvel em seguranca as cirurgias de catarata), tem o potencial de controlar a PIO por muitos
anos (diversos estudos de longo prazo sustentam estes resultados). Outro beneficios sdo, que as cirurgias minimamente invasivas
com o dispositivo iStent Inject podem retardar por muitos anos a necessidade das cirurgias mais invasivas, que tem altos riscos
associados, assim como muitas complica¢des pds-cirurgicas, o que geram ainda muito mais custos ao sistema de saude (SUS),
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além de poder diminuir e muito a qualidade de vida dos pacientes com glaucoma. Vide Referéncias em anexo., , O dispositivo
iStent Inject, que esta indicado para as fases leve a moderada do Glaucoma (Bula do produto), este procedimento ja demostrou
através de mais de 200 estudos publicados nas melhores revistas de Oftalmologia do mundo e ja no Brasil também, e através de
ampla pratica cirurgica e clinica pés-implante que apresentam alta eficacia na reducdo da pressao intra-ocular (PIO) e seguranca,
inclusive a longo prazo. Vide referéncias em anexo., , Estudos que comprovam a baixa adesao dos colirios para Glaucoma
(aderéncia e persisténcia) , 1. Newman-Casey PA, Salman M, Lee PP, Gatwood JD. Cost-Utility Analysis of Glaucoma Medication
Adherence. Ophthalmology. 2020;127(5):589-98., 2. Paula JS, Filho JAR, Cecchetti DFA, Nagatsuyu DT, Rodrigues M de LV, Rocha
EM. Decisdo médica, persisténcia com o tratamento inicial e progressdo do glaucoma em um hospital de referéncia no Brasil. Arq
Bras Oftalmol. 2010 Mar;73(2):141-5., 3. Aradjo T de AC, Medeiros DM, Paiva IB, Andrade CG, Rocha S, Britto DC, et al. Patients’
compliance to clinical treatment that benefit from the Brazilian National Glaucoma Program. Rev Bras Oftalmol.
2020;79(4):258-62., 4. Ribeiro M, Ribeiro L, Ribeiro E, Ferreira C, Barbosa F. Adherence assessment of eye drops in patients with
glaucoma using 8 item Morisky Score: a cross sectional study. Rev Bras Oftalmol. 2016;75(6):432—7., , Estudos independentes -
beneficios de uma intervencdo cirurgica precoce na tratamento do Glaucoma., 5. Shih et al, Clinical and Economic Burden of
Glaucoma by Disease Severity A United States Claims-Based Analysis. Ophthalmology Glaucoma 2021; 2021;1-14. 2020 by the
American Academy of Ophthalmology. This is an open access article under the CC BY-NC-ND license
(http://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/). ISSN 2589-4196/21. https://doi.org/10.1016/j.0gla.2020.12.007.

32 - Sobre o impacto orcamentario e avaliagdo econ6mica, um outro equivoco da andlise inicial/preliminar da Conitec, creio que
também ndo encontra sustentacdo, pois estudos nacionais ja demostram que a baixissima adesdo aos tratamentos com colirios,
inclusive no sistema de salde publica, e a consequente progressao da doenga causam maiores custos a medio e longo prazo do
gue a intervengao mais precoce nos estagios leve a moderado co Glaucoma, quando os colirios ja ndo controlam mais a pressao
intra-ocular. Outro fator de interpretacdo errénea é que o fato do cirurgido requerer treinamento para realizar este tipo de
procedimento cirurgico, possa ser uma desvantagem, como citado no relatério prleiminar da Conitec. Este fato ndo se caracteriza
numa desvantagem, e sim numa vantagem, pois a empresa fabricante é que se responsabiliza por este treinamento, e o cirurgido
treinado garante ao SUS, o sucesso de cirurgia e do pds-operatério, dai a necessiade de se ouvir verdadeiros especialistas em
cirurgias de Glaucoma, com experiéncias nas mais diversas técnicas, inclusive com a tecnologia iStent, assim como os profissionais
de ATS ndo menos importantes. , Vide em anexo e abaixo estudos econémicos realizados no Brasil e no mundo que demostram
viabilidade econémica do implante com o dispositivo iStent Inject no sistema de salde publico (SUS) e privado., 1. Cost-
effectiveness analysis of iStent trabecular micro-bypass stent for patients with open-angle glaucoma in Colombia (2018): Jaime E.
Ordodiiez, Angélica Ordofiez & Urpy M. Osorio. Current Medical Research and Opinion, DOI: 10.1080/03007995.2018.1506022 To
link to this article: https://doi.org/10.1080/03007995.2018.1506022., 2. Paletta Guedes RA, Pepe C, Dias L, Murta L, Gravina DM,
Chaoubah A. Preventing glaucoma progression using the trabecular micro-bypass implant iStent inject®. A cost-effectiveness
analysis. Rev Bras Oftalmol. 2021:80(4):e0014. doi:https://doi.org/10.37039/1982.8551.20210014., 3. Comparative efficacy and
cost—utility of combined cataract and minimally invasive glaucoma surgery in primary open-angle glaucoma; Jose Bartelt-Hofer,
Steffen Flessa; Int Ophthalmol https://doi.org/10.1007/s10792-020-01314-7(0123456789().,-volV). Springer Nature. Alemanha.
2020., 4. Cost-comparison of two trabecular micro-bypass stents versus selective laser trabeculoplasty or medications only for
intraocular pressure control for patients with open-angle glaucoma. John P. Berdahl, et. All. Journal of Medical Economics (2017).
20:7, 760-766, DOI: 10.1080/13696998.2017.1327439. To link to this article: https://doi.org/10.1080/13696998.2017.1327439., 5.
Cost-effectiveness analysis of standalone trabecular micro-bypass stents in patients with mild-to-moderate open-angle glaucoma
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in Canada (2019). Vardhaman Patel, ke Ahmed, et. all. Journal of Medical Economics, DOI: 10.1080/13696998.2019.1572013 To
link to this article: https://doi.org/10.1080/13696998.2019.1572013., 6. Survey of glaucoma surgical preferences and
postoperative care in the United Kingdom. Ignacio Rodriguez-Una MD PhD, 1 Augusto Azuara-Blanco PhD FRCOphth2 and
Anthony J King MD FRCOphth1 1 Department of Ophthalmology and Visual Sciences, Nottingham University Hospital, Nottingham,
and 2 Queen’s University, Belfast, UK. Clinical and Experimental Ophthalmology 2017; 45: 232-240 doi: 10.1111/ce0.12846., 7.
Custo-efetividade do uso do dispositivo de by-pass trabecular (iStent® Trabecular MicroBypass) associado a cirurgia de catarata
para o tratamento conjunto do glaucoma primario de angulo aberto e da catarata sob a perspectiva do Sistema de Saude
Suplementar no Brasil. Autores: Ricardo Augusto Paletta Guedes1,2,3, Camila Pepe4 , Vanessa Teich5, Daniela Marcelo
Gravinal,2, Vanessa Maria Paletta Guedes1,2, Alfredo Chaoubah2 DOI: 10.21115/JBES.v12.n2.p109-20. Jornal Brasileiro de
Economia em Saude 2020;12(2):109-20.

42 - Sobre o impacto orcamentdrio e avaliagdo econémica, um outro equivoco da anadlise inicial/preliminar da Conitec, creio que
também ndo encontra sustentacdo, pois estudos nacionais ja demostram que a baixissima adesdo aos tratamentos com colirios,
inclusive no sistema de saude publica, e a consequente progressdo da doenga causam maiores custos a médio e longo prazo do
gue a intervengdo mais precoce nos estagios leve a moderado co Glaucoma, quando os colirios ja ndo controlam mais a pressao
intra-ocular. Outro fator de interpretacdo errénea é que o fato do cirurgido requerer treinamento para realizar este tipo de
procedimento cirdrgico, possa ser uma desvantagem, como citado no relatério preliminar da Conitec. Este fato ndo se caracteriza
numa desvantagem, e sim numa vantagem, pois a empresa fabricante é que se responsabiliza por este treinamento, e o cirurgido
treinado garante ao SUS, o sucesso de cirurgia e do pds-operatério, dai a necessidade de se ouvir verdadeiros especialistas em
cirurgias de Glaucoma, com experiéncias nas mais diversas técnicas, inclusive com a tecnologia iStent, assim como os profissionais
de ATS ndo menos importantes. , Vide em anexo e acima estudos econémicos realizados no Brasil e no mundo que demostram
viabilidade econémica do implante com o dispositivo iStent Inject no sistema de saude publico (SUS) e privado.

52 - Anexo aqui as referéncias bibliograficas, pois ndo tenho certeza se foi possivel enviar/carregar no link de documentos
disponivel pela Conitec nesta contribuicdo/site., , Referéncias bibliograficas desta contribuicdo @ Consulta Publica Conitec/SCTIE n?
69/2021:, Eficacia e seguranca a longo prazo:, 1. Lindstrom R, Sarkisian SR, Lewis R, Hovanesian J, Voskanyan L. Four-Year
Outcomes of Two Second-Generation Trabecular Micro-Bypass Stents in Patients with Open-Angle Glaucoma on One Medication.
Clinical Ophthalmology 2020:14 71-80. NCT02868190., 2. Berdahl J, Voskanyan L, Myers JS, Katz LJ, Samuelson TW. iStent inject
trabecular micro-bypass stents with topical prostaglandin as standalone treatment for open-angle glaucoma: 4-year outcomes.
Clin Exp Ophthalmol 2020 Apr 20. doi: 10.1111/ce0.13763., 3- Arriola-Villalobos P, Martinez-de-la-Casa JM, Diaz-Valle D, Morales-
Fernandez L, Fernandez-Perez C, Garcia-Feijoo J. Glaukos iStent inject® Trabecular Micro- Bypass Implantation Associated with
Cataract Surgery in Patients with Coexisting Cataract and Open-Angle Glaucoma or Ocular Hypertension: A Long-Term Study. J
Ophthalmol 2016;2016:1056573., 4. Wesam Shamseldin Shalaby, MD 1, 2 ; Jing Jia, BA 1 ; L. Jay Katz, MD 1; Daniel Lee. iStent
inject® - A Comprehensive Survey of the Literature. Glaucoma Research Center, Wills Eye Hospital, Philadelphia, PA, 19107, US. -
Tanta Medical School, Tanta University, Tanta, Gharbia, Egyp. Copyright © 2020 Published by Wolters Kluwer on behalf of ASCRS
and ESCRS Published by Wolters Kluwer Health, Inc. Article in Journal of Cataract and Refractive Surgery - July 2020. DOI:
10.1097/j.jcrs.0000000000000325., 5. Hengerer FH, Auffarth GU, Riffel C, Conrad-Hengerer |. Second-Generation Trabecular
Micro-Bypass Stents as Standalone Treatment for Glaucoma: A 36-Month Prospective Study. Adv Ther. 2019 Jul;36(7):1606-1617.,
6. Clement Cl, Howes F, loannidis AS, Shiu M, Manning D. One-year outcomes following implantation of second-generation
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trabecular micro-bypass stents in conjunction with cataract surgery for various types of glaucoma or ocular hypertension:
multicenter, multi-surgeon study. Clin Ophthalmol 2019:13 491-499. , 7. Hengerer FH, Auffarth GU, Riffel C, Conrad-Hengerer I.
Prospective, Non-Randomized, 36-Month Study of Second-Generation Trabecular Micro-Bypass Stents with Phacoemulsification in
Various Types of Glaucoma. Ophthalmol Ther. 2018 Dec;7(2):405-415., 8. Neuhann R, Neuhann T. Second-generation trabecular
micro-bypass stent implantation: Retrospective analysis after 12- and 24-month follow-up. Eye Vis (Lond). 2020 Jan 10;7:1., 9.
Popovic M, Campos-Moller X, Saheb H, K Ahmed Il. Efficacy and Adverse Event Profile of the iStent and iStent Inject Trabecular
Micro-bypass for Open-angle Glaucoma: A Meta-analysis. J Curr Glaucoma Pract. 2018 May-Aug;12(2):67-84., 10. Ricardo Augusto
Paletta Guedes, Daniela Marcelo Gravina, Vanessa Maria Paletta Guedes, Alfredo Chaoubah. Two-Year Comparative Outcomes of
First- and Second-Generation Trabecular Micro-Bypass Stents with Cataract Surgery. Clinical Ophthalmology 2021:15 1861-1873.,
11. Fechtner RD, Voskanyan L, Vold SD, Tetz M, Auffarth G, Masood |, Au L, Khouri AS, Ahmed IIK, Saheb H, Five-year, prospective,
randomized, multi-surgeon trial of two trabecular bypass stents versus prostaglandin for newly-diagnosed open-angle glaucoma.
Ophthalmology Glaucoma 2019;2(3):156-166. GCF-022 Study 5-year outcomes; 2 iStents vs. PGA for treatment-naive OAG, 12.
Scott RA, Ferguson TJ, Stephens JD, Berdahl JP. Refractive outcomes after trabecular microbypass stent with cataract extraction in
open-angle glaucoma. Clin Ophthalmol. 2019;13:1331-1340. Baylor College of Medicine, Houston, TX, EUA; Sanford School of
Medicine, University of South Dakota, Vermillion, SD, EUA; Vance Thompson Vision, Sioux Falls, SD, EUA.

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. O DISPOSITIVO EM QUESTAO DEVE SER ESTUDADO DE FORMA MAIS AMPLA DO
QUE APENAS COMPARATIVAMENTE A EFICACIA DE COLIRIOS; QUALIDADE DE VIDA, TOLERANCIA AO USO DE MEDICACOES, USO
DE OUTRAS MEDICACOES NAO OFTALMOLOGICAS NAO FORAM LEVADAS EM CONSIDERACAO

22 - NAO LEVAR EM CONSIDERACAO A IRREGULARIDADE DO USO DE MEDICAGOES E TEMERARIO, POIS A MOTIVAGAO DESSA
DESCONSIDERAGCAO E UM ESTUDO QUE TEM POR BASE UM QUESTIONARIO, DE DIFiCIL COMPROVAGAO SE A RESPOSTA E
CONFIAVEL. AINDA, O ESTUDO QUE BASEIA A PREMISSA DE QUE HA POUCA PERDA CAMPIMETRICA EM DECIBEIS EM PACIENTES
NAO ADERENTES TEM COMO PACIENTES ESTUDADOS OS NOVOS DIAGNOSTICADOS, COM GLAUCOMA INICIAL; NAO SE PODE
INFERIR O MESMO SOBRE GLAUCOMAS MODERADOS OU AVANCADOS

32 - A AVALIACAO ECONOMICA IGNORA A QUALIDADE DE VIDA, NOVAS CONSULTAS POR MA ADAPTACAO, TRANSPORTE E
CUSTOS DE VIAGEM PARA ESSAS NOVAS CONSULTAS, ENTRE OUTRAS SITUAGOES

42 - N3o
52 - N3do

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Acho que pra salvar vida o SUS deveria apoiar ,pois vai dinheiro de impostos e nao
€ pouco e pra salvar vidas ndo a dinheiro!

22 - Nao
32 -N3o
42 - N3o

2-Nao
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