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1. INTRODUGAO

O Edema Macular Diabético (EMD) é a principal alteragdo responsavel por
perda irreversivel de acuidade visual em pacientes com Diabetes Mellitus (DM) que
desenvolveram Retinopatia Diabética (RD). O EMD é caracterizado por inchago na
regido central do olho resultado da ruptura da barreira sanguinea-retiniana e do

acumulo de liquido nas camadas intrarretinianas da macula.

A prevencgéao primaria do EMD é o manejo ideal da doenga, considerando a

associacao direta da prevaléncia do diabetes e da RD.

As estratégias de tratamento consistem inicialmente no controle sistémico da
glicemia, da hemoglobina glicada (HbA1c), de lipideos séricos, da fungao renal,
estabilizagao da pressao sanguinea e controle do indice de massa corporal, associado
a pratica de exercicios fisicos e alimentagcdo adequada. No entanto, apesar dos
valores de controle metabdlico sistémico serem essenciais para pacientes com RD,
eles se mostraram insuficientes para o EMD se ele aparecer; para esses pacientes,

medidas adicionais sdo necessarias para evitar a perda subsequente da visao.

O estagio da doenga € determinante para a escolha do método de tratamento
e 0 sucesso do tratamento € avaliado pela acuidade visual, pelo estadiamento da
classificagdo da RD e pela analise dos exames complementares. Atualmente, a
terapia considerada padrao-ouro no tratamento do EMD consiste no uso do fator de
crescimento endotelial anti-vascular (anti-VEGF), mas em caso de insucesso
terapéutico o emprego de corticoides em forma de implantes de liberagcao controlada

tem sido utilizado.

Segundo o Conselho Brasileiro de Oftalmologia a RD é responsavel por
4,8% dos 37 milhdes de casos de cegueira devido a doencas oculares em todo o
mundo, o que equivale a 1,8 milhdo de pessoas, e de acordo com as Diretrizes da
Sociedade Brasileira de Diabetes (2019-2020), estima-se que a RD afete cerca de 35

a 40% dos pacientes com DM, aproximadamente 4 milhdes de pessoas no Brasil.

A retinopatia diabética (RD) esta entre as principais causas de perda de visao
em pessoas entre 20 e 75 anos’. Trata-se de uma complica¢do microvascular na retina

que afeta cerca de 1 em cada 3 pessoas com diabete melito (DM) e que é de
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especifica desta doenca’. No Brasil, a incidéncia da RD é de 24% a 39% da populagéo
diabética, sendo estimado que tenha uma prevaléncia de 2 milhdes de casos?. Apds
20 anos de doenga, estima-se que 90% dos diabéticos do tipo 1 (DM1) e 60% dos do
tipo 2 (DM2) terdo algum grau de RD?3.

Como a perda visual pode nao estar presente nos estagios iniciais da
retinopatia, o rastreamento oftalmoldgico de pessoas com diabete € essencial para
permitir o diagnostico e a intervengao precoce em caso de RD. Estudos internacionais
indicam que o risco de cegueira pode ser reduzido para menos de 5%, se a RD for
diagnosticada e tratada precocemente. Por outro lado, estima-se que 50% da RD

proliferativa n&o tratada possa evoluir para cegueira em 5 anos.

A identificagdo de fatores de risco e da doenga em seu estagio inicial e o
encaminhamento agil e adequado para o atendimento especializado dao a Atengao
Primaria um carater essencial para um melhor resultado terapéutico e prognostico dos

casos.

2. CLASSIFICAGAO ESTATISTICA  INTERNACIONAL DE
DOENCAS E PROBLEMAS RELACIONADOS A SAUDE (CID-10)

e H36.0 - Retinopatia diabética

3. PREVENGAO E RASTREAMENTO

Em pacientes com DM1 e DM2, a manuteng¢ao da hemoglobina glicada (HbA1c)
a niveis < 7% é recomendada por ser capaz de reduzir o risco de progressao e

incidéncia da RD e do edema macular diabético (EMD)8-18.

O primeiro exame oftalmoldgico para o rastreamento de RD em pacientes com
de DM1 devera ser procedido em até 5 anos apos a instalagdo da DM ou no inicio da
puberdade. No doente de DM2, o exame oftalmolégico devera ser realizado
imediatamente apds o diagndstico dessa doenga. As avaliagbes deverdo ocorrer
anualmente, ou em menor periodo, dependendo do estagio da retinopatia diabética.

Gestantes com diabete deverao se submeter a exame oftalmoldgico trimestral.
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4. DIAGNOSTICO

E recomendado o uso dos métodos de oftalmoscopia binocular indireta e
biomicroscopia de fundo, com a possibilidade de se associar a fotografia
estereoscopica (retinografia), que possibilita 0 uso da telessaude em locais de baixo

ou nenhum acesso a oftalmologista.

4.1 Classificagao da Retinopatia Diabética
A classificagdo da retinopatia diabética € atualmente universal e padronizada,
caracterizando a retinopatia diabética nao proliferativa (RDNP) e a proliferativa (RDP)
em termos da auséncia ou da presenga de neovascularizagdo de retina,

respectivamente.

Nesta escala, encontram-se cinco niveis de gravidade (Quadro 1).

Quadro 1 - Niveis de gravidade da retinopatia e alteracbes observiveis ao exame de fundo de olho

Nivel de gravidade da retinopatia Alteracoes observiveis a fundoscopia dilatada
Sem retinopatia aparente Sem alteracoes.
RDNP leve Apenas microaneurismas.
RDNP moderada Presenca de microaneurismas, mas que ainda ndo caracterize RDNP grave.

Hemorragias intra-retinianas nos 4 quadrantes ou

RDNP grave com um dos critérios ao lado

. L Alteracoes venosas em conta em 2 ou mais quadrantes ou
RDNP muito grave com dois critérios § 1

IRMA moderada em 1 ou mais quadrantes.

Neovascularizaciio de disco ou de retina ou
RDP

Hemorragia vitrea ou pré-retiniana.

RDNP = Retinopatia Diabética niio Proliferativa; IRMA = AlteracBes Microvasculares Intra-Retinianas; RDP = Retinopatia Diabética
Proliferativa.

O ETDRS define ainda a RDP de alto risco quando o olho apresenta
neovascularizagao de disco (NVD) maior ou igual a fotografia padrao 10A, NVD menor
associada a hemorragia vitrea ou pré-retiniana ou neovascularizagao fora do disco
com pelo menos meia area de disco associada a hemorragia vitrea ou pré-retiniana75.
Esta escala permite avaliar a historia natural dos diferentes niveis de gravidade nos
quais, por exemplo, metade dos olhos com RDNP grave vai progredir para RDP em 1

ano e 15%, para RDP de alto risco.
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4.1.1 Classificagao do edema macular diabético

Edema Macular Clinicamente Significativo - A “Escala de Gravidade da Doenca

Retinopatia Diabética” ndo avalia a presenga de edema macular, mas o ETDRS
introduziu o conceito de edema macular clinicamente significativo (EMCS). O EMCS

€ caracterizado pela presenca de:

(1) espessamento da retina em até 500 um do centro da macula;

(2) exsudato duro em até 500 pm do centro da macula associado a
espessamento da retina adjacente; ou

(8) uma zona de espessamento da retina de pelo menos 1.000 um, qualquer

parte dela dentro de 1.000 um do centro da macula.

Edema macular focal e difuso — O edema macular diabético (EMD) pode também ser

classificado, de acordo com a fonte de vazamento, em focal ou difuso. Estudos clinicos
com farmacoterapia ndo mostram diferenca na resposta terapéutica entre casos de
EMD focal ou difuso.

Edema Macular Envolvendo o Centro — Com o advento da Tomografia de Coeréncia

Optica (OCT) e a possibilidade de medic&o objetiva da espessura retiniana, estudos
clinicos mais recentes com farmacoterapia comegaram a empregar o conceito de
“‘Edema Macular Envolvendo o Centro”. Os estudos RIDE/RISE e MEAD utilizavam
como critério de inclusdo dos pacientes a presenca de “Edema Macular Envolvendo o
Centro”, com espessura do subcampo central foveal = 275um e = 300um,

respectivamente, medido com OCT time domain?9:80,

Edema macular com ou sem tracdo vitrea — O uso do OCT também possibilita

classificar o edema macular em relagdo a morfologia predominante do edema e a
presenca de tracao vitrea tangencial ou antero-posterior. Dessa forma, o edema pode
ser tipo esponja, cistico ou na forma de liquido sub-retiniano com ou sem a presenca

de tracao vitreo macular.
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Quadro demonstrativo:

Classificacdo do Edema Macular Diabético (EMD)

Edema Macular Clinicamente (1) espessamento da retina em até 500 pum do centro da macula;

Significativo (EMCS) (2 I_ exsudato duro em até 500 pm do centro da macula associado a espessamento da retina
adjacente; ou
(3) uma zona de espessamento da retina de pelo menos 1.000 pm, qualquer parte dela
dentro de 1.000 um do centro da macula.

Edermna Macular Focal e Difuso 0 EMD pode também ser classificado, de acordo com a fonte de vazamento, em focal ou difu-
so. Estudos clinicos com farmacoterapia ndo mostram diferenca na resposta terapéutica entre
casos de EMD focal ou difuso.

Edema Macular Envolvendo @ Com o advento da Tomografia de Coeréncia Optica (TCO) e a possibilidade de medigdo
Centro objetiva da espessura retiniana.
Os estudos RIDE/RISE e MEAD utilizavam comeo critério de inclusdo dos pacientes a presen-
ca de “Edema Macular Envolvendo o Centro”, com espessura do subcampo central foveal =
275um e = 300um, respectivamente, medido com TCO time domain.

Edema Macular com ou sem O uso do TCO também possibilita classificar o edema macular em relagdo a morfologia

Tragdo Vitrea predominante do edema e a presenca de tracdo vitrea tangencial ou dntero-posterior.
Dessa forma, o edema pode ser tipo esponja, cistico ou na forma de liquido sub-retiniano
com ou sem a presenca de tragdo vitreo macular.

4.1.2 Exames complementares

Os exames complementares sao utilizados para auxilio ao diagndstico e o
monitoramento terapéutico da RD e suas complicagdes. Preconiza-se a avaliagao
completa da retina, incluindo a visualizagao estereoscépica do polo posterior € o
exame da periferia da retina e do vitreo, em todas as consultas que tenham por
finalidade o acompanhamento da RD. O mapeamento da retina com pupila dilatada é

preferencial para assegurar uma melhor avaliagao do fundo do olho.
Exames complementares:

e Retinografia simples;
e Angiofluoresceinografia da retina;
e Tomografia de coeréncia Optica da retina;

e Ultrassonografia.

A retinografia € um exame reprodutivel que pode auxiliar na deteccao e,
principalmente, no monitoramento objetivo da gravidade da doenca e em
telemedicina. Este exame ainda é considerado o padrdo ouro para documentar a
gravidade da RD.
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A angiofluoresceinografia (retinografia fluorescente binocular) nao faz parte dos

exames de rotina em caso de pacientes diabéticos, mas ela é eficiente e sensivel para

o diagnostico de EMD e pode auxiliar no tratamento com fotocoagulacéo a laser.

As evidéncias provenientes dos estudos que avaliaram a
angiofluoresceinografia ndo permitem definir a periodicidade de realizacdo desse
exame. Nos estudos clinicos pivotais RESTORE, VIVID e VISTA, que levaram a
aprovagao dos medicamentos antiangiogénicos para o tratamento do EMD, o exame
de angiofluoresceinografia foi realizado semestralmente, mas nao foi objetivo do
estudo avaliar a periodicidade desse exame. Portanto, ele deve ser solicitado em

carater complementar e se julgado medicamente necessario.

Preconiza-se também o seu uso para casos em que se faz necessario avaliar
o grau de isquemia central ou periférica como, por exemplo, de perda visual
inexplicavel, de ndo resposta visual ao tratamento do EMD, para auxilio na detecgéo
de neovascularizacao retiniana ou de disco e de persisténcia de neovascularizagao

apos tratamento.

O exame de Tomografia de Coeréncia Optica (OCT) se tornou o padrdo ouro

complementar no diagnostico do EMD que acomete o centro. Preconiza-se o seu uso
para diagnostico do EMD que acomete o centro e como critério de tratamento ou
retratamento. As evidéncias provenientes dos estudos disponiveis ndo permitem
definir a periodicidade de realizacdo desse exame. Nos estudos clinicos pivotais
RESTORE, VIVID e VISTA, que levaram a aprovacdo dos medicamentos
antiangiogénicos no tratamento do EMD, o exame de OCT era realizado mensalmente
tanto em fases de esquema de tratamento fixo como em fases de esquema de
tratamento quando necessario (as needed). A maioria dos outros ECR com esses
medicamentos também estabeleceu o seguimento com exames mensais de OCT em
fases desses dois esquemas terapéuticos, porém outros estudos variaram essa
periodicidade. Desta forma, recomenda o uso do exame de OCT sempre que a
avaliacdo clinica oftalmoldgica for insuficiente para se definir o tratamento ou
retratamento ou quando for julgado necessario para uma melhor compreensao do

caso.
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Indica-se a ultrassonografia ocular quando ndao é possivel a adequada
avaliagao da retina devido a opacidades de meios, como catarata ou hemorragia

vitrea.

5. TRATAMENTO

O Planserv oferece cobertura para o tratamento do edema macular diabético com

qualquer grau de retinopatia diabética.
5.1 Edema macular diabético com qualquer grau de retinopatia diabética
5.1.1 Edema que nao acomete o centro da féovea

5.1.1.1 Tratamento medicamentoso

Nao ha evidéncias que permitam recomendar o tratamento farmacolégico em casos

de edema que nao envolvam o centro da févea.

Portanto, nessa condigdo, o tratamento medicamentoso ndo tem cobertura pelo

Planserv.

5.1.2 Edema que acomete o centro da fovea
5.1.21 Tratamento medicamentoso com anti-VEGF
O tratamento com anti-VEGF intravitreo no EMD que acomete o centro da
macula € superior ao laser, possibilitando ganho de acuidade visual. O uso do
aflibercepte, do ranibizumabe, ou faricimabe, € indicado como primeira opg¢ao de

tratamento de pacientes com EMD'37.

Os antiangiogénicos, o aflibercepte, faricimabe e o ranibizumabe estao
disponiveis no mercado, sao aprovados pela Anvisa e possuem indicacdo em bula

para o tratamento do EMD.

Recomenda-se o cumprimento das normas regulamentares da Anvisa para a

prevencao de infecgcao ocular na aplicacao dos anti-VEGFs.

5.1.2.2 Tratamento medicamentoso com corticosteroide

o Dexametasona (OZURDEX®): E um sistema aplicador de implante de
dexametasona para uso oftalmico (intravitreo), composto por um polimero
biodegradavel, que funciona como um sistema de liberagdo controlada de

dexametasona que ao ser aplicado no vitreo do paciente, sofre hidrdlise,
10
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dissolvendo-se aos poucos e liberando o medicamento de forma controlada e
gradual, sendo desnecessaria a remocgao cirurgica. A dose recomendada de
OZURDEX® para injecao intra vitrea é de uma aplicagao do implante contendo
0,7mg de dexametasona por olho. A reaplicagdo € recomendada a critério
meédico segundo a evolugdo do paciente ou, aproximadamente, a cada 06

meses.

Implante biodegradavel de dexametasona para tratamento de pacientes com

edema macular diabético ndo responsivos a terapia prévia com anti-VEGF.

Contraindicagoes tratamento medicamentoso com corticosteroide:
Pacientes com infecgdes oculares ou perioculares ativas ou suspeitas;
Hipersensibilidade a dexametasona ou a outros corticoides, ou a qualquer
componente da férmula;

Pacientes com glaucoma avangado;

Pacientes afacicos com ruptura da capsula posterior do cristalino;

Pacientes com olhos com lente intraocular de camara anterior, lente intraocular
fixada na iris ou com fixagao escleral e quando houver ruptura de capsula

posterior do cristalino.

FARMACOS

6.1 Aflibercepte 40 mg/Ml; Aflibercepte 114,3mg/mL

Cada frasco-ampola contém um volume de enchimento de 0,278 mL de solugcao

para injecao intravitrea, que fornece aproximadamente 0,100 mL de volume extraivel,
acompanhado de uma agulha com filtro 18G. Cada mL de solugdo para injecao

intravitrea contém 40 mg de aflibercepte®.

Cada frasco-ampola fornece quantidade suficiente para uma dose unica de 2 mg

de aflibercepte (equivalente a 0,05 mL de solugdo para injecdo intravitrea)®.

Cada frasco-ampola contém um volume nominal enchimento de 263ul,

acompanhado de uma agulha com filtro 18G. Cada mL de solugao injetavel intravitrea
contém 114,3 mg de aflibercepte®.

11
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Cada frasco-ampola fornece quantidade suficiente para uma dose unica de 70yl
contendo 8mg de aflibercepte para uso adulto®.
6.2 Ranibizumabe 10mg/mL

Cada frasco-ampola contendo 2,3 mg de ranibizumabe em 0,23 mL de solugéo, e
uma agulha com filtro para retirada do conteudo do frasco. Cada injegao fornece o

volume de 0,05 mL (ou 0,5 mg de ranibizumabe)?.
Cada frasco-ampola contém 2,3 mg de ranibizumabe em 0,23 mL de solugao®.

6.3 Faricimabe 120mg/mL

Cada frasco-ampola contém 28,8 mg de faricimabe em 0,24 ml de solugdo. Isso
fornece uma quantidade utilizavel para administrar uma dose unica de 0,05 ml que

contém 6 mg de faricimabe’.

Cada cartucho contém 1 frasco-ampola com 0,24 ml de solugédo e 1 agulha com
filtro para retirada do contetido do frasco’.

6.4 Dexametasona 0,7mg

Implante biodegradavel para uso oftalmico (intravitreo) - Cada implante contém:

0,7 mg de dexametasona. Sistema de liberag&o: matriz de polimero biodegradavel®.

Embalagem contendo um aplicador de uso unico, estéril, sem conservantes, contendo

um implante em forma de bastdo de 0,7 mg de dexametasona®.

7. ESQUEMAS DE ADMINISTRAGAO

7.1 Aflibercepte

A dose recomendada de Eylia® (aflibercepte) é de 2 mg de aflibercepte

(equivalentes a 0,050 mL de solugéo para injegao)®.

O tratamento com Eylia® (aflibercepte) € iniciado com uma injegdo mensal por
cinco doses consecutivas, seguido por uma injecao a cada dois meses. Com base nos
resultados visuais e/ou anatdbmicos, o intervalo de tratamento pode ser mantido por 2
meses ou individualizado, tal como em um regime de tratar e estender, onde os

intervalos s&o gradativamente aumentados para manter estaveis os resultados visuais
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e/ou anatbmicos; entretanto, existem dados insuficientes para concluir sobre a

duracio destes intervalos®.

N&o foram estudados intervalos de tratamentos inferiores a 4 semanas. Se os
resultados visuais e anatdmicos indicarem que o paciente ndo esta se beneficiando

do tratamento continuo, Eylia® (aflibercepte) deve ser descontinuado®.

A dose recomendada de aflibercepte € de 8 mg (equivalentes a 70 pL de
solugao para injegao). O tratamento com Eylia® (aflibercepte) 8 mg é iniciado com 1
injecao intravitrea mensal (a cada 4 semanas) por 3 doses consecutivas. Os intervalos
das injecbes podem, portanto, ser estendidos para até 4 meses (16 semanas) com

base no julgamento do médico a respeito dos resultados visuais e/ou anatémicos®.

Posteriormente, os intervalos de tratamento podem ser ajustados para a cada
5 meses (20 semanas) com base no julgamento do médico sobre os resultados visuais

e/ou anatémicos®.

Intervalos de tratamento com Eylia® (aflibercepte) 8 mg de 1 més (4 semanas)
por mais de 3 doses consecutivas nao foi estudado. A frequéncia das visitas de

monitoramento deve ser com base no estado do paciente e a critério do médico®.

7.2 Ranibizumabe

A dose recomendada de Lucentis® em adultos é de 0,5 mg administrada como
injecao intravitrea unica. Isto corresponde a um volume injetado de 0,05 mL. O
intervalo entre as duas doses injetadas no mesmo olho deve ser de no minimo 4

semanas®.

O tratamento é iniciado com uma inje¢cdo por més até que a acuidade visual

maxima seja atingida e/ou ndo haja sinais de atividade da doenga®.

Depois disso, os intervalos de monitoragdo e tratamento devem ser
determinados pelo médico e deverao ser baseados na atividade da doencga, bem como

avaliado por meio da acuidade visual e/ou pardmetros anatdmicos?.

O monitoramento da atividade da doenca pode incluir exame clinico, teste
funcional ou técnicas de imagem (como: tomografia de coeréncia Optica ou

angiofluoresceinografia)®.

13



p— ¥ |
.
A

Governo do
Estado da Bahia

Se os pacientes comegaram o tratamento em regime de tratar-e-estender por
exemplo, os intervalos de tratamento podem ser estendidos gradualmente até que os
sinais de atividade da doenca ou deficiéncia visual se repitam. O intervalo de
tratamento deve ser estendido por um més de cada vez para o EMD. Se a atividade

da doenca é recorrente, o intervalo de tratamento deve ser reduzido adequadamente®.

7.3 Faricimabe

A dose recomendada para Vabysmo™ & de 6 mg (0,05 ml) administrada por

injecdo intravitrea a cada 4 semanas (mensalmente) para as primeiras 4 doses’.

Posteriormente, o tratamento € individualizado utilizando uma abordagem de
tratamento e extensao (treat-and-extend). Com base na avaliagdo do médico sobre os
resultados anatémicos e/ou visuais do paciente, o intervalo entre doses pode ser
estendido até cada 16 semanas (4 meses), em incrementos de até 4 semanas. Se os
resultados anatdbmicos e/ou visuais se alterarem, o intervalo de tratamento deve ser
ajustado em conformidade, e deve ser implementada uma redugao do intervalo se os
resultados anatémicos e/ou visuais se deteriorarem. Nao foram estudados intervalos
entre injegcdes inferiores a 4 semanas. O monitoramento entre as visitas de
administracao deve ser programado com base no estado do paciente e segundo o
critério do médico, mas ndo ha necessidade de monitoramento mensal entre as

injecoes’.

Destina-se ao tratamento de longa duracdo. Se os resultados visuais e/ou
anatdmicos indicarem que o paciente n&o esta se beneficiando com a continuacéo do

tratamento, o tratamento deve ser descontinuado’.

7.4 Implante biodegradavel dexametasona

A posologia recomendada € de 0.7 mg de dexametasona (1 implante de
OZURDEX®) por olho, para o tratamento de edema macular (ORVR ou OVRC), para
processos inflamatoérios da parte posterior do olho e para o tratamento de edema

macular diabético®.

Estudos clinicos controlados demonstraram que a melhora da acuidade visual
devido a acdo do medicamento inicia dentro dos 2 primeiros meses apos a aplicacao
e dura aproximadamente 30 a 90 dias apds seu inicio segundo a evolugio do paciente.
Portanto a re-aplicacdo é recomendada a critério médico segundo a evolugéo do
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paciente — recorréncia do edema macular ou do processo inflamatério ou

aproximadamente a cada 6 meses®.

ApO6s uma unica injecdo foi demonstrado que Ozurdex® (implante
biodegradavel de dexametasona) foi eficaz no tratamento do edema macular com
base no tempo para atingir melhora de =15 letras na acuidade visual corrigida para
melhor e na porcentagem de pacientes com melhora da acuidade visual corrigida para

melhor de =15 letras®.

8. CRITERIOS DE INCLUSAO

Serao incluidos neste protocolo, pacientes com diabetes melito tipo 1 e tipo 2

com diagnostico de Edema Macular secundario a Retinopatia Diabética.

Apenas prestadores credenciados e habilitados no Programa de Suporte
Medicamentoso, poderao prestar este servigo.
8.1 Critérios de inclusao para terapia anti-VEGF

a. O aflibercepte, ranibizumabe e o faricimabe apenas para pacientes com

edema macular diabético que envolve o centro da fovea com qualquer grau de

retinopatia diabética. O envolvimento do centro da févea é caracterizado por

espessura do subcampo central foveal = 275um medido por tomografia de

coeréncia optica’®88.%,
b. Diagnéstico de EMD, documentado através de exames subsidiarios: AFG e,
quando necessario, complementar com OCT;

c. Relatério Médico constando acuidade Visual e a evolugao do tratamento.
8.2 Critérios de inclusao para Implante intravitreo de dexametasona de
liberagao prolongada

a. uveite cronica nao infecciosa intermediaria ou posterior;
b. edema macular nas oclusdoes venosas de ramo e central da retina;

c. edema macular diabético.
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9. CRITERIOS DE EXCLUSAO

Serao excluidos deste protocolo, aqueles pacientes que apresentarem:

e Dano estrutural permanente da févea, quando ndo é mais possivel a
prevencao de mais perda visual;

e Toxicidade (intolerancia, hipersensibilidade ou outro evento adverso);

e Contraindicacdo absoluta ao uso dos respectivos medicamentos ou

procedimentos preconizados neste Protocolo.

Nota: Considerando que as condi¢des clinicas abaixo descritas, sem EMD, ndo tem

indicagao para tratamento, portanto, nao tém cobertura pelo Planserv:

e Diabete melito sem ou com RD até grau moderado e sem EMD;

¢ Retinopatia diabética n&o proliferativa (RDNP) grave e muito grave sem
edema macular e retinopatia diabética proliferativa (RDP) sem
caracteristicas de alto risco sem EMD;

e Tratamento da retinopatia diabética proliferativa (RDP) de alto risco sem

edema macular.

10. CRITERIOS DE DESCONTINUIDADE

10.1 Terapia anti-VEGF:

Apos o inicio do tratamento a cobertura ndo sera mais obrigatoria caso o olho tratado
apresente um dos critérios:
¢ Quando a acuidade visual se tornar <20/400 (Snellen) por causa retiniana;

e Em casos de hipersensibilidade comprovada ao medicamento.

10.2 Implante intravitreo de Dexametasona de liberagao prolongada

¢ Quando a acuidade visual se tornar <20/400 (Snellen) por causa retiniana;
e Apods o inicio do tratamento a cobertura ndo sera mais obrigatéria caso o olho
tratado apresente hipersensibilidade comprovada ao medicamento.
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11. REGULAGAO E CONTROLE

11.1 Autorizagao Prévia

11.1.1 Solicitagao de autorizagao prévia para a terapia com antiangiogénico

a.

Apenas prestadores credenciados ao Planserv e habilitados no programa
de Suporte Medicamentoso, podem realizar o tratamento;

Sua administragao é exclusiva do oftalmologista retinélogo que deve estar
habilitado para o procedimento;

b. O procedimento devera ser realizado em sala de pequena cirurgia,
adequadamente estruturada em hospitais ou clinicas;

A solicitagdo em sistema, devera ocorrer pelo menos uma semana antes da
administragao do medicamento;

O Planserv tera o prazo de 03 (trés) dias uteis, contados da solicitagdo do
tratamento, para avaliagao da solicitacdo de Autorizacado Prévia no sistema;
A cada autorizagdo sera emitida uma guia;

O Valor Referencial contempla o conjunto completo de servigos, insumos e
estrutura necessarios ao tratamento da EMD, ndo sendo permitida a
cobranca de nenhum servico ou insumo adicional ao Planserv e nem ao
beneficiario. Em casos de intercorréncias, o Planserv avaliara

individualmente caso a caso;

. O valor referencial “Tratamento com antiangiogénico” tera a seguinte

codificagéo:

e Tratamento do EMD com antiangiogénico - 85.07.004-1;
Aincluséo e consequente autorizagao de tratamento no Programa Suporte
Medicamentoso estardo condicionadas ao parecer favoravel do Médico

Consultor, o qual tera como base os protocolos definidos pelo Planserv;

Tratamento inicial:

e O tratamento com Eylia® 2mg (aflibercepte) € iniciado com uma injegcao
mensal por cinco doses consecutivas, seguido por uma inje¢ao a cada
dois meses; O tratamento com Eylia® (aflibercepte) 8 mg ¢é iniciado
com 1 injecdo intravitrea mensal (a cada 4 semanas) por 3 doses

consecutivas, os intervalos das injecdbes podem, portanto, ser
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estendidos para até 4 meses, e, posteriormente, os intervalos de
tratamento podem ser ajustados para a cada 5 meses (20 semanas);

e O tratamento com Lucentis € iniciado com uma injecdo por més até que
a acuidade visual maxima seja atingida;

e Adose recomendada para Vabysmo™ & de 6 mg (0,05 ml) administrada
por injecao intravitrea a cada 4 semanas (mensalmente) para as
primeiras 4 doses;

Documentos necessarios a cada nova solicitagdo para tratamento com
antiangiogénico:

a. A partir da 42 aplicagao:

b. Relatério de “Evolucao Clinica e Registro de Dispensacao (Anexo lll)
devidamente preenchido;
Laudos dos exames complementares (AGF/OCT);
Ficha Farmacoterapéutica de acompanhamento (Anexo IV);

Exame de controle glicémico com manutengédo da HbA1c < 7%.

= @ o o0

Outros relatérios médicos que se fizerem necessarios.

A composicao e precos do Valor Referencial:

a)

Honorario Médico: Procedimento de referéncia “50.07.900-0” Injecao Intra-
Vitrea. Remunerado com 800 CHs, no valor de R$ 176,00 reais, incluso
porte 1 anestésico;

Taxas consideradas: taxa de sala, taxa de servigos de manipulacédo e
administracdo do medicamento, com valor final de R$ 80,00;

Materiais basicos: considerado um conjunto de materiais basicos na
manipulagdo e administragdo com valor final de R$ 40,00;

Medicamentos: contemplados o0s medicamentos necessarios ao
procedimento inclusive o antiangiogénico com valor para uma aplicagéo de
R$1.761,61.
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Quadro Final do pacote: Cédigo - 85.07.004-1

Descrigao Valor Proposto
Honorarios R$ 176,00
Taxas R$ 80,00
Materiais R$ 40,00
Medicamentos R$ 1.761,61
TOTAL R$ 2.057,61

e) O Planserv autorizara o tratamento para apenas um dos olhos por vez,

sendo obrigatodrias as trés aplicagdes iniciais em um dos olhos (conforme o
antiangiogénico utilizado), e em caso de melhora, o paciente podera alternar
as aplicagdes nos olhos, sempre respeitando o intervalo minimo de 30 dias
entre cada aplicagéo, ou seja, o paciente com EMD em ambos os olhos sera
obrigado a realizar as trés aplicagdes iniciais em cada olho por vez, e em
caso de resposta favoravel podera alternar as aplicagdes entre o olho
esquerdo e o olho direito.

Nos casos que houver indicagao clinica inequivoca para a realizacao de aplicacdes
concomitantes em ambos os olhos, o médico assistente devera apresentar
relatério médico circunstanciado, descrevendo de forma objetiva os critérios que
tornem a conduta do tratamento para ambos os olhos imprescindivel, assim como,

enviar termo de concordancia do paciente, para fins de analise da solicitacao.

11.1.2 Solicitagdo de autorizagdao prévia para a terapia com Implante

a.

b.

o

o

Biodegradavel de Dexametasona para uso oftalmico (Intravitreo) para
Tratamento da EMD

Apenas prestadores credenciados ao Planserv e habilitados no programa de

Suporte Medicamentoso, podem realizar o tratamento;

Sua administragdo € exclusiva do oftalmologista retinélogo que deve estar

habilitado para o procedimento;

O procedimento devera ser realizado em sala de pequena cirurgia,

adequadamente estruturada em hospitais ou clinicas;

. A solicitagdo em sistema, devera ocorrer pelo menos uma semana antes da

administracdo do medicamento;

19



p— ¥ |
.
A

Governo do
Estado da Bahia

e. O Planserv tera o prazo de 03 (trés) dias uteis, contados da solicitagao do
tratamento, para avaliagao da Autorizagao Prévia no sistema;

f. A cada autorizagéo sera emitida uma guia;

g. O Valor Referencial contempla o conjunto completo de servigos, insumos e
estrutura necessarios ao tratamento do edema macular, ndo sendo permitida a
cobranca de nenhum servico ou insumo adicional ao Planserv e nem ao
beneficiario. Ocorrendo intercorréncias, o Planserv avaliara individualmente
caso a caso;

h. O valor referencial “Tratamento EMD com Implante Biodegradavel de
Corticoide” tera a seguinte codificagao:

» Tratamento do EMD com Implante Biodegradavel de Corticoide -
85.07.005-1.

i. Ainclusdo e consequente autorizagdo de tratamento no Programa Suporte
Medicamentoso estardao condicionadas ao parecer favoravel do Médico
Consultor, o qual tera como base os protocolos definidos pelo Planserv;

j- Documentos necessarios a cada nova solicitagdo — a partir da 42 aplicagao,
para tratamento com antiangiogénico:

¢ Relatdrio de “Evolugao Clinica e Registro de Dispensacgao (Anexo IlI)
devidamente preenchido;

e Laudos dos exames complementares (AGF/OCT);

¢ Ficha Farmacoterapéutica de acompanhamento (Anexo 1V);

e Exame de controle glicémico com manuten¢édo da HbA1c < 7%.

e OQutros relatérios médicos que se fizerem necessarios.

A composicado e precos do Valor Referencial do “Tratamento EMD com Implante

Biodegradavel de Corticoide”:

a. Honorario Médico: Procedimento de referéncia “85.07.005-1" Injegéo
Intra-Vitrea. Remunerado com 800 CHs, no valor de R$ 176,00 reais,
incluso porte 1 anestésico;

b. Taxas consideradas: taxa de sala, taxa de servicos de manipulagcéao e
administragcdo do medicamento, com valor final de R$ 80,00;

c. Materiais basicos: considerado um conjunto de materiais basicos na

manipulagdo e administragdo com valor final de R$ 20,00;
20
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d. Medicamentos: implante intravitreo com dexametasona no valor de
R$4.194,18.
Quadro Final do pacote: Cédigo - 85.07.005-1

Descricao Valor Proposto
Honorarios R$ 176,00
Taxas R$ 80,00
Materiais R$ 20,00
Medicamentos R$ 4.194,18
TOTAL R$ 4.470,18

12. DURAGAO DO TRATAMENTO

12.1 Antiangiogénico

e O Planserv estabelece um limite de 12 aplicagcdes em cada olho;

e Verificando-se a necessidade da continuidade do tratamento, sera necessario
o envio de relatério médico e laudo de exames como OCT (tomografia de
coeréncia optica) para analise do consultor Planserv;

e Em cada tratamento serao estabelecidos os critérios de interrupcao.

12.2 Implante Biodegradavel de Dexametasona para Uso Oftalmico

(Intravitreo)

¢ O Planserv estabelece um limite de 12 aplicacbes em cada olho;

e \erificando-se a necessidade da continuidade do tratamento, sera necessario
o envio de relatério médico e laudo de exames como OCT (Tomografia de
Coeréncia Optica) para analise do consultor Planserv;

e Areaplicacdo € recomendada a critério médico segundo a evolugao do paciente
ou aproximadamente a cada 06 meses; ressaltando que n&o devera ser
reaplicada em intervalo inferior a de 90 dias, uma vez que a acdo do
medicamento se faz somente nesse periodo. A informacao existente sobre

intervalos de administragao inferiores a 6 meses € ainda muito limitada.

NOTA: Na conclusdo do tratamento (suspensao, o6bito, alta por cura, outros), a

informagdo devera ser enviada ao Planserv, pelo Prestador, juntamente com o
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relatério do médico assistente, o ultimo Registro de Dispensac¢ao e a Ficha de

Acompanhamento.

13. ORIENTAGOES REFERENTES AOS FORMULARIOS

13.1Termo de Consentimento Informado para Tratamento Com
Antiangiogénico e do Implante Biodegradavel de Dexametasona para Uso

Oftalmico (Intravitreo)

O Termo de Consentimento Informado - TCl — (Anexo Il) tem por objetivo o
comprometimento do paciente (ou seu responsavel legal) e de seu médico com o
tratamento. Deve ser assinado por ambos, apds ter sido lido pelo paciente e/ou seu
responsavel legal e esclarecidas todas as duvidas com o meédico. Este se
responsabiliza pelo esclarecimento das informacbes relativas a beneficios e
potenciais riscos, e o paciente explicita sua compreensdo e concordancia com o

tratamento.

Devera ser encaminhado para a abertura do processo do tratamento solicitado,
devidamente preenchido e assinado. A concordancia e a assinatura do TCI constituem

condicdo indispensavel para a dispensagcdo do medicamento.

14. REGISTRO DA DISPENSAGAO

O Registro de Dispensagao (Anexo Ill) é exigido para o tratamento com
antiangiogénico. Deve ser encaminhado preenchido e assinado pelo farmacéutico

responsavel, a cada solicitagao de autorizacao, a partir da segunda dose.

A autorizagdo de uma aplicacdo esta condicionada ao envio deste registro

correspondente a autorizagao anterior.

15. CONTROLE DO TRATAMENTO COM ANTIANGIOGENICO E
COM O IMPLANTE BIODEGRADAVEL DE DEXAMETASONA
PARA USO OFTALMICO (INTRAVITREO)

Os controles do tratamento serao feitos por um farmacéutico, registrados em uma
Ficha de Acompanhamento (Anexo 1V), caracterizada por um roteiro de perguntas que

tem o intuito de servir como instrumento para o controle efetivo do tratamento
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estabelecido, promovendo o acompanhamento dos pacientes relativo a reacgdes

adversas, interacbes medicamentosas, contra-indicacdes, entre outros.

Esta ficha de Acompanhamento deve ser anexada na guia a cada solicitagao para
autorizacado de tratamento, a partir da 22 aplicagdo para o implante intravitreo com

Dexametasona.

Para o tratamento com antiangiogénico, a ficha farmacoterapéutica deve ser
encaminhada ao Planserv apos 30 dias de iniciado o tratamento, e a partir desta data,
a cada 3 meses e na conclusado do tratamento. As informagdes contidas na Ficha

Farmacoterapéutica devem ter carater cumulativo.

A ficha de acompanhamento devera proporcionar o controle do paciente e o
registro dos exames subsidiarios. Em caso de suspeita de uma reagdo, o paciente
devera ser encaminhado ao médico assistente e, posteriormente, quando pertinente,
notificar ao Programa de Farmacovigildncia da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA).

O indicador primario do resultado positivo do tratamento com antiangiogénico € a
manutengao ou melhora da visdo. A AFG pode registrar a persisténcia ou recorréncia
do vazamento vascular ou crescimento observavel da lesdo neovascular, com
interpretagdo auxiliada pela OCT. Outro indicador a ser utilizado é o relato pelo
paciente e / ou seus familiares de melhora clinica pelo registro de maior habilidade de
realizar atividades relacionadas a visdo de perto, visdo a distancia e dependéncia de

visdo especifica.

16. GUIA DE ORIENTAGAO AO PACIENTE

O paciente em tratamento com o antiangiogénico e com o implante
biodegradavel de dexametasona devera receber um Guia de Orientagdo (Anexo V
e VI) respectivamente, constituido de material informativo com as principais
recomendacgdes sobre o tratamento a ser realizado. O farmacéutico deve dispor
deste material que, além de Ihe servir como roteiro para orientacdo oral, sera

entregue ao paciente, complementando o processo educativo do mesmo.
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18. ANEXOS

Anexo | — Relatorio Padronizado;

Anexo |l — Termo de Consentimento Informado;

Anexo Il — Evolugao Clinica e Registro de Dispensacéo;

Anexo IV — Ficha Farmacoterapéutica de Acompanhamento;

Anexo V — Guia de Orientagédo ao Paciente em uso de Antiangiogénico;

Anexo VI - Guia de Orientagédo ao Paciente sobre o Implante Oftalmico Intravitreo

de Dexametasona
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ANEXO | - RELATORIO PADRONIZADO

Planserv  RELATORIO PADRONIZADO ST

IDENTIFICAGAO DO MEDICO ASSISTENTE

Nome: CREMERB:

Contato:

1.  Declaro que sou responsavel pela supervisdo deste tratamento e prestarei ao beneficiario, a vigilancia
sanitaria e a equipe envolvida na administragdo do medicamento as informagdes médicas que se fizerem
necessarias.

2. Autorizo os auditores médicos do PLANSERYV a consultarem o prontuario médico mantido no meu
servico para informagdes complementares.

3.  Acritério médico o beneficiario podera ser contatado para maiores esclarecimentos.

IDENTIFICAGAO DO PACIENTE

Nome: Cod. Ident. PLANSERV:

Sexo: Telefone:
Data de nascimento: / /

CRITERIOS DE INCLUSAO

1. Angiografia Fluoresceinica (AFG); e
Encaminhar laudos dos exames realizados: 2. Tomografia de Coeréncia Optica (OCT)
Diagnéstico: LObMRI [ ovR L[JEDM |Observagdes:
Acometimento: [ Unilateral [] Bilateral
oD OE
S/ Corregao C/ Corregao S/ Corregao | C/ Corregao

Acuidade Visual:

CIN&o O Sim. Quais?

Foram utilizados recursos

opticos mais sofisticados?
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PLANO TERAPEUTICO

Tratamento: [J Olho Direito [ Olho Esquerdo [] Ambos os olhos

Medicamento:

Posologia:

OBS: Este Relatério Padronizado contempla as trés (3) primeiras aplicagdes do tratamento com angiogénico;

para a quarta aplicagdo sera necessario enviar ao Planserv o anexo lll - Evolugao Clinica e Registro

de Dispensacao e anexo IV - FICHA FARMACOTEAPEUTICA, indicando a continuidade do tratamento.

Para o tratamento com o implante biodegradavel de dexametasona para uso oftalmico (INTRAVITREO) é

necessario encaminhar o plano terapéutico na primeira aplicagdo. A partir da segunda aplicagao, sera

necessario enviar ao Planserv o o anexo lll - Evolugao Clinica e Registro de Dispensacao e

anexo IV — FICHA FARMACOTEAPEUTICA a cada ciclo.

Local e Data:

Médico Assistente/CRM:
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ANEXO Il - TERMO DE CONSENTIMENTO INFORMADO - DMRI/ OVR/ EMD

Eu, (nome do paciente), abaixo

identificado (a) e firmado (a), declaro ter sido informado (a) claramente sobre todas as indica¢des, contra-
indicagdes, principais efeitos colaterais e riscos relacionados ao uso de medicamentos:
antiangiogénicos ou implante oftalmico intravitreo de dexametasona, preconizados para o

tratamento do:

] Degeneracao Macular Relacionada a Idade Exsudativa (Neovascular).
[] Edema Macular Secundario a Oclusdo da Veia da Retina (OVR).

[l Edema Macular Diabético (EDM)

Os termos médicos foram explicados e todas as minhas duvidas foram esclarecidas pelo(a) médico(a)

(nome do médico que prescreve).

Expresso também minha concordancia e espontanea vontade em submeter-me ao referido tratamento,

assumindo a responsabilidade e os riscos por eventuais efeitos indesejaveis decorrentes.

Assim, declaro que:

1. Fui claramente informado (a) de que a aplicagao intra-vitrea do ANTIANGIOGENICO pode
trazer os seguintes beneficios:

e Melhora da acuidade visual, ou;

e Manutencao da acuidade visual.

¢ Fui também claramente informado (a) a respeito das seguintes contra-indicagbes, potenciais efeitos
adversos e riscos a respeito do uso do antiangiogénico no tratamento da Degeneracdo Macular
Relacionada a Idade Exsudativa (Neovascular), OVR e EDM:

Contra-indicagoées:

e Se vocé é alérgico (hipersensivel) ao principio ativo do medicamento;

¢ Se vocé tiver uma infecgéo ou suspeita de infecgao no olho ou ao redor do olho;

e Se vocé sofrer dor ou vermelhiddo no seu olho;

e Amamentagao durante o tratamento;

¢ Gravidez durante a vigéncia do tratamento.

Potenciais efeitos adversos:

¢ Desconforto no olho e/ou reagao no local da aplicagéao do olho;

¢ Depositos no fundo do olho e/ou pequenas marcas na superficie do olho;

e Secregao do olho com coceira;

¢ \Vermelhidao e inchago (conjuntivite);

¢ Inchago de uma parte do olho (cérnea, Uvea, palpebra);

¢ Perda da viséo;

28



:
\g‘ !

Governo do
Estado da Bahia

¢ Flashes de luz com “moscas” volantes;
¢ Progresso para a perda da visao;

¢ Bolsa de pus no olho.

Estou ciente de que posso suspender o tratamento a qualquer momento, sem que este fato implique
qualquer forma de constrangimento entre mim e meu médico.

e Autorizo o Planserv _a fazer uso de informacdes relativas ao meu tratamento, desde que

assegurado o0 anonimato.

e Declaro ter compreendido e concordado com todos os termos deste Consentimento Informado.

Assim, o faco por livre e espontdnea vontade e por decisdo conjunta, minha e de meu médico.

2. Fui claramente informado (a) de que a aplicagao do Implante intravitreo com Dexametasona
pode trazer os seguintes beneficios:

¢ Melhora da acuidade visual, ou;

e Manutencao da acuidade visual;

¢ Fui informado que o Implante Biodegradavel de Dexametasona para uso Oftalmico (Intravitreo) &
indicado para uso oftalmico, utilizado somente por injegéo intravitrea (inje¢des dentro dos olhos)

¢ Fui também claramente informado (a) a respeito das seguintes contra-indicagdes, potenciais efeitos
adversos e riscos a respeito do uso do implante intravitreo com Dexametasona no tratamento da
Degeneragdo Macular Relacionada a Idade Exsudativa (Neovascular), OVR e EDM:

Contra indicagées:

e Se vocé é alérgico (hipersensivel) ao principio ativo do medicamento;

¢ Se vocé tiver uma infecgao ou suspeita de infecgdo no olho ou ao redor do olho;

e Se vocé sofrer dor ou vermelhiddo no seu olho, com sensibilidade a luz ou se tiver recebido uma
vacina ha pouco tempo;

e Amamentacao durante o tratamento;

¢ Gravidez durante a vigéncia do tratamento.

Potenciais efeitos adversos:

e Com o uso prolongado pode ocorrer: catarata subcapsular posterior, aumento da presséao intraocular,
glaucoma e pode intensificar a instalacédo de infec¢des oculares secundarias por bactérias, fungos ou

virus.

O meu tratamento constara do seguinte medicamento:
[0 TERAPIA ANTIANGIOGENICA: [ Eylia® aflivercepte [ Lucentis® ranibizumabe

] Vabysmo® faricimabe

[] IMPLANTE INTRAVITREO COM DEXAMETASONA
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Declaro que recebi os esclarecimentos necessarios a todas as duvidas que apresentava em

relagdo ao uso de que esta sendo proposto, e informo

meu CONSENTIMENTO para a realizagao.

Paciente:
Documento de identidade: Sexo: Idade:
Endereco:
Cidade: CEP: Telefone:(
Responsavel legal (quando for o caso):
Documento de identidade do responsavel legal:
Assinatura do paciente ou do responsavel legal
Médico(a) responsavel: CRM: UF:
Endereco:
Cidade: CEP: Telefone: (
/
Assinatura e carimbo do médico Data

1. O preenchimento completo deste Termo e sua respectiva assinatura sao imprescindiveis para o

fornecimento do medicamento.

2. Este Termo sera preenchido em duas vias: uma serd arquivada na farmacia responsavel pela

dispensacido dos medicamentos e a outra sera entregue ao paciente.
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ANEXO Ill - EVOLUGAO CLINICA E REGISTRO DE DISPENSAGAO

) — EVOLUGAO CLINICA >y
Planserv REGISTRO DE DISPENSACAO l@

Governo do
Assisténcia & Sade dos Servidares Publicos Estaduals Estado da Bahia

IDENTIFICAGCAO DO MEDICO ASSISTENTE

Nome: CREMERB: Telefone: ( )

1. Declaro que sou responsavel pela supervisdo deste tratamento e prestarei ao beneficiario, a vigilancia sanitaria e a equipe
envolvida na administracdo do medicamento as informagdées médicas que se fizerem necessarias.

2. Autorizo os auditores médicos do PLANSERV a consultarem o prontuario médico mantido no meu servigo para
informagdes complementares.

3. A critério médico o beneficiario podera ser contatado para maiores esclarecimentos.

IDENTIFICACAO DO FARMACEUTICO

Nome: CRF/UF: Telefone: ( )

1. Declaro ser o responsavel pela dispensacdo do(s) medicamento(s) acima e prestarei informagdes ao beneficiario, a
vigilancia sanitaria e ao Planserv, contribuindo para promog¢éo de uma farmacoterapia correta e racional.

2. Autorizo os auditores do Planserv a consultarem documentos do meu servigo que se fizerem necessarios.

3. Declaro que o(s) medicamento(s) dispensado(s) se encontra(m) em perfeitas condi¢des de uso.

4. Declaro ter prestado orientagao farmacéutica sobre o(s) medicamento(s) dispensado(s), bem como entregue guia

de orientagdo ao paciente sobre tratamento a ser realizado.

IDENTIFICAGAO DO PACIENTE

Nome: Cdd. Identificacdo PLANSERV:

Data de nascimento: / / Sexo: Telefone: ( )

EVOLUGAO CLINICA

Diagnéstico ObomrRi ovrR [ EMD

Encaminhar laudos dos exames para as proximas aplicagoes:

O Angiografia  Fluoresceinica (AFG); e/fou [ Tomografia de Coeréncia Optica (OCT)

Acometimento: [0 unilateral ] Bilateral

Foram utilizados recursos 6pticos mais sofisticados?

[INao [ sim. Quais?

TRATAMENTO MEDICAMENTOSO E DISPENSAGAO

Tratamento: [ Olho Direito [] Olho Esquerdo ] Ambos os Olhos

Medicamento: [1 Ranibizumabe [] Aflibercepte [ Faricimabe [] Dexametasona Aplicacio Intravitrea.

Posologia: Quantidade: ___
Data da ultima dispensacgao / / [0 Olho Direito ou [1 Olho Esquerdo
Local e Data: Médico Assistente/CRM:

Obs: A autorizagdo da proxima dose esta condicionada ao envio deste registro para o Planserv. Assinatura/Carimbo do

Farmacéutico Responsavel pela Dispensacgéo.
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Assisténcia & Sade dos Servidares Pibiicos Estaduals

) —
Planserv FICHA FARMACOTERAPEUTICA (ACOMPANHAMENTO)

il

Governo do
Estado da Bahia

IDENTIFICAGAO DO PACIENTE

Nome: Matricula Planserv:
Data de Nascimento: / / Idade: Sexo: OM OF
Endereco:
Cidade: CEP: Telefone: ( )
IDENTIFICAGAO DO PROFISSIONAL

Médico Responsavel/ CRM:

Telefone: ( )
Registro de dispensacgao e Acuidade Visual: Registro da Dispensacao e Rastreabilidade:
Lateralidade [0 OD [ OE [OBinocular
oD OE REGISTRO DE DISPENSAGAO

DATA DA

DISPENSACAO SICC |cicC |Ss/CC |C/CC |MEDICAMENTO QTDE LOTE F(‘;"F';”;
1 / /

2 / /

3 / /

4 / /

5 / /

6 / /

7 / /

8 / /

9. / /

10. / /

1. / /

12. / /

Obs: Em casos de Reagao Adversa fazer o registro da notificagao junto a ANVISA.

Observacdes:

Farmacéutico Responsavel:

CRF/UF:

Local e data:

Telefone: ( )
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ANEXO V - GUIA DE ORIENTAGAO AO PACIENTE EM USO DE ANTIANGIOGENICO

Guia de Orientagao ao Beneficiario em uso de Medicamento Antiangiogénico

Este € um guia sobre o medicamento que vocé esta recebendo.

1. BENEFICIO DO TRATAMENTO

O tratamento com antiangiogénico nao cura a doenga, mas impede a formagao e crescimento

de novos vasos no olho, retardando a progresséo da doenca.

2. QUANDO NAO USAR ESTE TRATAMENTO

e Se vocé é alérgico ao principio ativo ou a outros ingredientes do medicamento;

e Se voceé tiver uma infecgao no olho;

¢ Se vocé sofrer dor ou vermelhidao no olho;

e Se vocé estiver gravida ou amamentando, a menos que seja claramente necessario. Informe

ao seu médico para que ele avalie o risco.

3. COMO USAR O MEDICAMENTO

O ANTIANGIOGENICO é administrado com uma injegdo dentro do seu olho, por um

oftalmologista capacitado para este tipo de procedimento. Geralmente é administrado uma vez

ao més. Para evitar qualquer infecgdo no olho, seu médico ira receitar um colirio antimicrobiano

para ser usado antes e depois da injegao.

4. EFEITOS INDESEJAVEIS

Medicamentos antiangiogénicos podem causar algumas reagdes desagradaveis, embora nem

todas as pessoas apresentem. Comunique imediatamente ao seu médico se ocorrer:

¢ Vermelhidao no olho, dor no olho, sensibilidade a luz ou alteragédo na visao;

¢ \Ver flashes de luz com “moscas” volantes (vendo “teias de aranha”), progredir para perda de

visdo ou visdo borrada.

Se vocé notar esses ou outros eventos indesejaveis, informe ao seu médico e
farmacéutico.

5. OUTRAS INFORMAGOES IMPORTANTES
¢ Informe ao seu médico e farmacéutico se estiver fazendo uso de qualquer outro medicamento;
e Apos tratamento com ANTIANGIOGENICO, podem surgir alguns problemas de visdo

temporarios. Por isso, ndo se deve dirigir veiculos e/ou operar maquinas até a resolugao desses

disturbios;

e Se vocé tiver qualquer duvida, antes de tomar qualquer atitude, procure orientagdo com seu

médico ou farmacéutico.
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ANEXO VI - GUIA DE ORIENTAGAO AO PACIENTE SOBRE O IMPLANTE OFTALMICO
INTRAVITREO DE DEXAMETASONA

Guia de Orientagado ao Beneficiario sobre o Implante Oftalmico Intravitreo de Dexametasona

Este é um guia sobre o0 medicamento que vocé esta recebendo.

1.BENEFICIO DO TRATAMENTO
O tratamento com o Implante Oftalmico Intravitreo de dexametasona suprime a inflamagao
através da inibigdo de mdltiplas citocinas inflamatdrias, resultando em redugédo do edema, da
deposicao de fibrina, da dilatagédo capilar e da migragao de células inflamatérias, retardando
a progressao da doenga.
2.QUANDO NAO USAR ESTE TRATAMENTO
e Se vocé é alérgico ao principio ativo ou a outros ingredientes do medicamento;
e Se voceé tiver uma infecgao no olho;
¢ Se vocé sofrer dor ou vermelhid&do no olho;
e Se vocé estiver gravida ou amamentando, a menos que seja claramente necessario.
¢ Informe ao seu médico para que ele avalie o risco.
3.COMO USAR O MEDICAMENTO
OZURDEX® é um medicamento com efeitos anti-inflamatérios potentes, e que é usado
principalmente em doencas inflamatérias, para ser injetado dentro do olho por médico
especializado nessa técnica, e sua agao se inicia imediatamente apds sua administragao.
4.EFEITOS INDESEJAVEIS
¢ Aumento da pressao intraocular; hemorragia conjuntival; dor ocular.
e Reacdes nao oculares, cefaleia.
e O uso prolongado de corticosteroides foi associado com ocorréncia de catarata
subcapsular posterior, aumento da pressdo intraocular, glaucoma e pode intensificar a
instalacdo de infecgdes oculares secundarias por bactérias, fungos ou virus.
Corticosteroides devem ser utilizados com cautela em pacientes com antecedentes de
herpes simples ocular e ndo devem ser utilizados em infec¢do ocular ativa por herpes
simples.
Se vocé notar esses ou outros eventos indesejaveis, informe ao seu médico e
farmacéutico.
5.0UTRAS INFORMAGOES IMPORTANTES
einforme ao seu médico e farmacéutico se estiver fazendo uso de qualquer outro
medicamento;
¢Os pacientes podem apresentar borramento transitério da visdo apds receber a injegao
intravitrea; nestes casos, o paciente deve aguardar até a visao se recuperar antes de dirigir
Ou usar maquinas;
¢ Se vocé tiver qualquer duvida, antes de tomar qualquer atitude, procure orientagdo com

seu médico ou farmacéutico.
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