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1. INTRODUCAO

O Edema Macular Diabético (EMD) é a principal alteragao 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
liguido nas camadas intrarretinianas da macula. A prevencgéo primaria do EMD é o manejo
ideal da doenga, considerando a associagao 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 funcao renal, estabilizacdo da
pressao sanguinea e controle do indice de massa corporal, associado a pratica de
exercicios fisicos e alimentagcao adequada. No entanto, apesar dos valores de controle
metabolico 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 doencga é determinante
para a escolha do método de tratamento e o sucesso do tratamento é 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 liberagéo
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 visdo em
pessoas entre 20 e 75 anos’. Trata-se de uma complicagdo microvascular na retina que
afeta cerca de 1 em cada 3 pessoas com diabete melito (DM) e que é de especifica desta
doenca'. No Brasil, a incidéncia da RD é de 24% a 39% da populagao 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 RD3.

Como a perda visual pode nao estar presente nos estagios iniciais da retinopatia, o
rastreamento oftalmolégico de pessoas com diabete é essencial para permitir o
diagnostico e a intervengéo 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 ndo tratada possa
evoluir para cegueira em 5 anos.

A identificagcdo de fatores de risco e da doenca em seu estagio inicial e o
encaminhamento agil e adequado para o atendimento especializado ddo a Atencéo
Primaria um carater essencial para um melhor resultado terapéutico e progndstico 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&o 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 apods a instalagdo da DM ou no inicio da
puberdade. No doente de DM2, o exame oftalmoldgico devera ser realizado imediatamente
apo6s o diagndstico dessa doenca. As avaliagdes deverdo ocorrer anualmente, ou em
menor periodo, dependendo do estagio da retinopatia diabética. Gestantes com diabete
deverdo se submeter a exame oftalmoldgico trimestral.

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 presenca de neovascularizagéo de retina, respectivamente.

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

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

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

Hemorragias intra-retinianas nos 4 quadrantes ou

RDNP grave com um dos critérios ao lado

. L Alteracdes venosas em conta em 2 ou mais quadrantes ou
RDNP muito grave com dois critérios & 4

IRMA moderada em 1 ou mais quadrantes.

Neovascularizacio de disco ou de retina ou
RDP

Hemorragia vitrea ou pré-retiniana.

RDNP = Retinopatia Diabética nio Proliferativa; IRMA = Alteractes Microvasculares Intra-Retinianas; RDP = Retinopatia Diabética
Proliferativa.

O ETDRS define ainda a RDP de alto risco quando o olho apresenta
neovascularizagdo de disco (NVD) maior ou igual a fotografia padrao 10A, NVD menor
associada a hemorragia vitrea ou pré-retiniana ou neovascularizacao fora do disco com
pelo menos meia area de disco associada a hemorragia vitrea ou pré-retiniana75. Esta
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escala permite avaliar a histéria 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.

4.1.1 Classificagdao do edema macular diabético

Edema Macular Clinicamente Significativo - A“Escala de Gravidade da Doencga 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 pm do centro da macula;

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

(3) 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 diferenga 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 medicao 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 inclusao
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”®,

Edema macular com ou sem tragéo vitrea — O uso do OCT também possibilita classificar o
edema macular em relagcdo a morfologia predominante do edema e a presenca de tracao
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 tragao vitreo macular.

Quadro demonstrativo:

Classificagdo do Edema Macular Diabético (EMD)

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

Significativo (EMCS) (Zl_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, gualquer parte dela
dentro de 1.000 pm do centro da macula.

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

Tracao 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 complicagbes. Preconiza-se a avaliagéo
completa da retina, incluindo a visualizagao estereoscdpica do polo posterior e 0 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 avaliacdo 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 detecgédo e,
principalmente, no monitoramento objetivo da gravidade da doenca e em telemedicina.
Este exame ainda é considerado o padrao ouro para documentar a gravidade da RD.

A angiofluoresceinografia (retinografia fluorescente binocular) ndo faz parte dos
exames de rotina em caso de pacientes diabéticos, mas ela é eficiente e sensivel para o
diagndstico de EMD e pode auxiliar no tratamento com fotocoagulacao a laser.

As evidéncias provenientes dos estudos que avaliaram a angiofluoresceinografia
nao permitem definir a periodicidade de realizagdo desse exame. Nos estudos clinicos
pivotais RESTORE, VIVID e VISTA, que levaram a aprovacdo 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 nao
resposta visual ao tratamento do EMD, para auxilio na detecgcdo de neovascularizagao
retiniana ou de disco e de persisténcia de neovascularizagao apds tratamento.

O exame de Tomografia de Coeréncia Optica (OCT) se tornou o padrdo ouro
complementar no diagndstico 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 nao permitem definir a periodicidade
de realizacdo desse exame. Nos estudos clinicos pivotais RESTORE, VIVID e VISTA, que
levaram a aprovagao 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 avaliagao
clinica oftalmoldgica for insuficiente para se definir o tratamento ou retratamento ou
quando for julgado necessario para uma melhor compreensao do caso.




Indica-se a ultrassonografia ocular quando néo 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 fovea.

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 condicao, tratamento medicamentoso, sem cobertura pelo Planserv.

5.1.2. Edema que acomete o centro da fovea

5.1.2.1. Tratamento medicamentoso com anti-VEGF

O tratamento com anti-VEGF intravitreo no EMD que acomete o centro da macula é

superior ao laser, possibilitando ganho de acuidade visual. O uso do aflibercepte, do
ranibizumabe, ou faricimabe, é indicado como primeira opcao de tratamento de pacientes
com EMD"¥,

Os antiangiogénicos, o aflibercepte, faricimabe e o ranibizumabe estéo disponiveis

no mercado, sdo aprovados pela Anvisa e possuem indicagcdo em bula para o tratamento
do EMD.

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

prevencao de infecgdo ocular na aplicacao dos anti-VEGFs.

5.1.2.2. Tratamento medicamentoso com corticosteroide:

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 liberacdo controlada de
dexametasona que ao ser aplicado no vitreo do paciente, sofre hidrélise,
dissolvendo-se aos poucos e liberando o medicamento de forma controlada e
gradual, sendo desnecessdria a remogao cirurgica. A dose recomendada de
OZURDEX® para injegao intra vitrea é de uma aplicagdo do implante contendo
0,7mg de dexametasona por olho. A reaplicacédo é recomendada a critério médico
segundo a evolugéo do paciente ou, aproximadamente, a cada 06 meses.

Implante biodegradédvel de dexametasona para tratamento de pacientes com
edema macular diabético ndo responsivos a terapia prévia com anti-VEGF.



» Contraindicagoes tratamento medicamentoso com corticosteroide:

e Pacientes com infecgbes oculares ou perioculares ativas ou suspeitas;

e Hipersensibilidade a dexametasona ou a outros corticoides, ou a qualquer
componente da formula;

e Pacientes com glaucoma avangado;

e Pacientes afacicos com ruptura da capsula posterior do cristalino;

e Pacientes com olhos com lente intraocular de cAmara anterior, lente intraocular
fixada na iris ou com fixagdo escleral e quando houver ruptura de capsula posterior
do cristalino.

6. FARMACOS
6.1 Aflibercepte 40 mg/ML; Aflibercepte 114,3mg/mL

Cada frasco-ampola contém um volume de enchimento de 0,278 mL de solugéo para
injecdo intravitrea, que fornece aproximadamente 0,100 mL de volume extraivel,
acompanhado de uma agulha com filtro 18G. Cada mL de solugéo para injegao 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 solugéo para injecdo intravitrea)®.

Cada frasco-ampola contém um volume nominal enchimento de 263ul,
acompanhado de uma agulha com filtro 18G. Cada mL de solucao injetavel intravitrea
contém 114,3 mg de aflibercepte®.

Cada frasco-ampola fornece quantidade suficiente para uma dose Unica de 70ul 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 solucéo, e uma
agulha com filtro para retirada do conteudo do frasco. Cada injegcado 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 solugéo®.
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 solugao 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 liberagao: matriz de polimero biodegradavel®.
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Embalagem contendo um aplicador de uso unico, estéril, sem conservantes, contendo um
implante em forma de bastéo 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 injegdo)®.

O tratamento com Eylia® (aflibercepte) é iniciado com uma injecao mensal por cinco doses
consecutivas, seguido por uma injegdo a cada dois meses. Com base nos resultados
visuais e/ou anatdmicos, o intervalo de tratamento pode ser mantido por 2 meses ou
individualizado, tal como em um regime de tratar e estender, onde os intervalos sao
gradativamente aumentados para manter estaveis os resultados visuais e/ou anatémicos;
entretanto, existem dados insuficientes para concluir sobre a duragdo destes intervalos®.

N&ao foram estudados intervalos de tratamentos inferiores a 4 semanas. Se os resultados
visuais e anatdmicos indicarem que o paciente nao esta se beneficiando do tratamento
continuo, Eylia® (aflibercepte) deve ser descontinuado®.

A dose recomendada de aflibercepte é de 8 mg (equivalentes a 70 uL de solucao
para injegao). O tratamento com Eylia® (aflibercepte) 8 mg ¢é iniciado com 1 injegéo
intravitrea mensal (a cada 4 semanas) por 3doses consecutivas. Os intervalos das injecoes
podem, portanto, ser estendidos para até 4 meses (16 semanas) com base no julgamento
do médico a respeito dos resultados visuais e/ou anatdmicos®.

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
injecéo 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 injegdo por més até que a acuidade visual
maxima seja atingida e/ou nao haja sinais de atividade da doenga®.

Depois disso, os intervalos de monitoragéao e tratamento devem ser determinados
pelo médico e deverao ser baseados na atividade da doenga, bem como avaliado por meio
da acuidade visual e/ou pardmetros anatémicos®*.

O monitoramento da atividade da doenga pode incluir exame clinico, teste
funcional ou técnicas de imagem (como: tomografia de coeréncia O6ptica ou
angiofluoresceinografia)®.
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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 doenga é
recorrente, o intervalo de tratamento deve ser reduzido adequadamente®.

7.3. Faricimabe

A dose recomendada para Vabysmo™ é de 6 mg (0,05 ml) administrada por injegéo
intravitrea a cada 4 semanas (mensalmente) para as primeiras 4 doses’.

Posteriormente, o tratamento € individualizado utilizando uma abordagem de
tratamento e extensdo (treat-and-extend). Com base na avaliagdo do médico sobre os
resultados anatdomicos 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
anatdmicos e/ou visuais se alterarem, o intervalo de tratamento deve ser ajustado em
conformidade, e deve ser implementada uma reducdo do intervalo se os resultados
anatémicos e/ou visuais se deteriorarem. Ndo foram estudados intervalos entre injegoes
inferiores a 4 semanas. O monitoramento entre as visitas de administracdo deve ser
programado com base no estado do paciente e segundo o critério do médico, mas nao ha
necessidade de monitoramento mensal entre as injegdes’.

Destina-se ao tratamento de longa duragcdo. Se os resultados visuais e/ou
anatdmicos indicarem que o paciente nao esta se beneficiando com a continuacao do
tratamento, o tratamento deve ser descontinuado’.

7.4. Implante biodegradavel dexametasona

A posologiarecomendada é de 0.7 mg de dexametasona (1 implante de OZURDEX®)
por olho, para o tratamento de edema macular (ORVR ou OVRC), para processos
inflamatdrios 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 apds a aplicagédo e dura
aproximadamente 30 a 90 dias apds seu inicio segundo a evolucao do paciente. Portanto a
re-aplicacdo é recomendada a critério médico segundo a evolugdo do paciente -
recorréncia do edema macular ou do processo inflamatério ou aproximadamente a cada 6
meses®.

Apds uma Unica injegao foi demonstrado que Ozurdex® (implante biodegradavel de
dexametasona) foi eficaz no tratamento do edema macular com base no tempo para atingir
melhora de =215 letras na acuidade visual corrigida para melhor e na porcentagem de
pacientes com melhora da acuidade visual corrigida para melhor de 215 letras®.

8. CRITERIOS DE INCLUSAO

Serao incluidos neste protocolo, pacientes com diabetes melito tipo 1 e tipo 2 com
diagnodstico de Edema Macular secundario a Retinopatia Diabética.

Apenas prestadores credenciados e habilitados no Programa de Suporte
Medicamentoso, poderdo prestar este servigo.
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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 févea 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 6ptica’®®,

b. Diagndstico de EMD, documentado através de exames subsidiarios: AFG e, quando
necessario, complementar com OCT;

c. Relatdrio Médico constando acuidade Visual e a evolugao do tratamento.

8.2 Critérios de inclusao para Implante intravitreo de dexametasona de liberagcao
prolongada

a. uveite crOnica nao infecciosa intermediaria ou posterior;
b. edema macular nas oclusdes venosas de ramo e central da retina;
c. edema macular diabético

9. CRITERIOS DE EXCLUSAO
Serao excluidos deste protocolo, aqueles pacientes que apresentarem:

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

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

e Contraindicagcdo absoluta ao uso dos respectivos medicamentos ou
procedimentos preconizados neste Protocolo.

Nota: Considerando que as condigbes clinicas abaixo descritas, sem EMD, ndo tem
indicacao para tratamento, portanto, nao tém cobertura pelo Planserv:

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

e Retinopatia diabética nao 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:

Apds o inicio do tratamento a cobertura ndo sera mais obrigatdria caso o olho tratado
apresente um dos critérios:

e Quando a acuidade visual se tornar <20/400 (Snellen) por causa retiniana;

o Em casos de hipersensibilidade comprovada ao medicamento.

10.2 Implante intravitreo de Dexametasona de liberacao prolongada

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

11. REGULAGAO E CONTROLE

11.1 Autorizagao Prévia

11.1.1 Solicitacao de autorizacao prévia para a terapia com antiangiogénico:

a.

k.

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;

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

A solicitacdo em sistema, devera ocorrer pelo menos uma semana antes da
administragcdo do medicamento;

O Planserv tera o prazo de 03 (trés) dias Uteis, contados da solicitagcdo do
tratamento, para avaliacao da solicitacao de Autorizacao Prévia no sistema;

A cada autorizagao sera emitida uma guia;

O Valor Referencial contempla o conjunto completo de servigos, insumos e
estrutura necessarios ao tratamento da EMD, nao sendo permitida a cobranca
de nenhum servigo 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
codificacao:

a. Tratamento do EMD com antiangiogénico - 85.07.004-1;

A inclusdo e consequiente autorizacdo de tratamento no Programa Suporte
Medicamentoso estardo condicionadas ao parecer favoravel do Médico
Consultor, o qual terd como base os protocolos definidos pelo Plansery;
Tratamento inicial:

a. O tratamento com Eylia® 2mg (aflibercepte) € iniciado com uma injecéo
mensal por cinco doses consecutivas, seguido por uma injecao a cada
dois meses; O tratamento com Eylia® (aflibercepte) 8 mg é iniciado com
1 injegdo intravitrea mensal (a cada 4 semanas) por 3 doses
consecutivas, os intervalos das injecdes podem, portanto, ser
estendidos para até 4 meses;

b. Otratamento com Lucentis é iniciado com uma injecdo por més até que
a acuidade visual maxima seja atingida;

c. Adose recomendada para Vabysmo™ é de 6 mg (0,05 ml) administrada
por injegdo intravitrea a cada 4 semanas (mensalmente) para as
primeiras 4 doses;

Documentos necessarios a cada nova solicitagdo para tratamento com
antiangiogénico:

a. A partirda 4?2 aplicacao:

b. Relatério de “Evolugao Clinica e Registro de Dispensacao (Anexo lll)
devidamente preenchido;
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Laudos dos exames complementares (AGF/OCT);

Ficha Farmacoterapéutica de acompanhamento (Anexo IV);

Exame de controle glicémico com manutencao da HbA1c < 7%.
Outros relatérios meédicos que se fizerem necessarios.

oo oo

A composicao e pregos do Valor Referencial:

a)

c)

d)

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

Taxas consideradas: taxa de sala, taxa de servicos de manipulacdo e
administragdo do medicamento, com valor final de R$ 80,00;

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

Medicamentos: contemplados os medicamentos necessarios ao
procedimento inclusive o antiangiogénico com valor para uma aplicagédo de

R$1.761,61.

Quadro Final do pacote: Cédigo - 85.07.004-1

Descricao Valor Proposto
Honorarios 176,00
Taxas 80,00
Materiais 40,00
Medicamentos 1.761,61
TOTAL 2.057,61

O Planserv autorizara o tratamento para apenas um dos olhos por vez, sendo obrigatérias

as trés aplicagodes 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 aplicagdo, ou seja, o paciente com EMD em

ambos os olhos sera obrigado a realizar as trés aplicagbes iniciais em cada olho por vez, e

em caso de resposta favoravel poderad alternar as aplicagdes entre o olho esquerdo e o olho

direito.

11.1.2 Solicitacdo de autorizagao prévia para a terapia com Implante Biodegradavel de

Dexametasona para uso oftalmico (Intravitreo) para Tratamento da EMD:

a.

Apenas prestadores credenciados ao Planserv e habilitados no programa de
Suporte Medicamentoso, podem realizar o tratamento;
Sua administragdo é exclusiva do oftalmologista retindlogo que deve estar

habilitado para o procedimento;
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O procedimento devera ser realizado em sala de pequena cirurgia, adequadamente
estruturada em hospitais ou clinicas;
A solicitacdo em sistema, devera ocorrer pelo menos uma semana antes da
administragcdo do medicamento;
O Planserv tera o prazo de 03 (trés) dias uteis, contados da solicitagdo do
tratamento, para avaliacao da Autorizacao Prévia no sistema;
A cada autorizagao sera emitida uma guia;
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 servigo ou insumo adicional ao Planserv e nem ao
beneficiario. Ocorrendo intercorréncias, o Planserv avaliard individualmente caso
a caso;
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.
A inclusdo e consequente autorizacdo de tratamento no Programa Suporte
Medicamentoso estardo condicionadas ao parecer favoravel do Médico Consultor,
o qual tera como base os protocolos definidos pelo Planserv;
Documentos necessarios a cada nova solicitagdo — a partir da 42 aplicagao, para
tratamento com antiangiogénico:

a. 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%.
Outros relatérios médicos que se fizerem necessarios.

® o0 T

- A composicgao 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 CHSs, no valor de R$ 176,00 reais, incluso porte
1 anestésico;

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

c. Materiais bdasicos: considerado um conjunto de materiais béasicos na
manipulagao e administragdo com valor final de R$ 20,00;

d. Medicamentos: implante intravitreo com dexametasona no valor de
R$4.194,18.

Quadro Final do pacote: Codigo - 85.07.005-1

Descricao Valor Proposto

Honorarios 176,00
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Taxas 80,00

Materiais 20,00
Medicamentos 4.194,18
TOTAL 4.470,18

12. DURAGAO DO TRATAMENTO
12.1 Antiangiogénico

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

e \Verificando-se a necessidade da continuidade do tratamento, serd 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)

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

e Verificando-se a necessidade da continuidade do tratamento, serd necessario o
envio de relatorio médico e laudo de exames como OCT (Tomografia de Coeréncia
Optica) para anélise do consultor Planserv;

e Areaplicacdo é recomendada a critério médico segundo a evolugao do paciente ou
aproximadamente a cada 06 meses; ressaltando que ndo devera ser reaplicada em
intervalo inferior a de 90 dias, uma vez que a agdo do medicamento se faz somente
nesse periodo. A informacao existente sobre intervalos de administragao inferiores
a 6 meses € ainda muito limitada.

NOTA: Na conclusao do tratamento (suspensao, 6bito, alta por cura, outros), a informagéao
devera ser enviada ao Planserv, pelo Prestador, juntamente com o relatério do médico
assistente, o Ultimo Registro de Dispensacéao e a Ficha de Acompanhamento.

13. ORIENTAGOES REFERENTES AOS FORMULARIOS

13.1 Termo 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 médico. Este se responsabiliza
pelo esclarecimento das informacdes relativas a beneficios e potenciais riscos, e o
paciente explicita sua compreensao e concordancia com o tratamento.
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Devera ser encaminhado para a abertura do processo do tratamento solicitado,
devidamente preenchido e assinado. A concordancia e a assinatura do TCI constituem
condicao indispensavel para a dispensacao do medicamento.

14. REGISTRO DA DISPENSAGAO

O Registro de Dispensacao (Anexo lll) é exigido para o tratamento com antiangiogénico.
Deve ser encaminhado preenchido e assinado pelo farmacéutico responsavel, a cada
solicitagdo de autorizacéo, a partir da segunda dose.

A autorizacdo de uma aplicagdo esta condicionada ao envio deste registro
correspondente a autorizacdo anterior.

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

Os controles do tratamento serdo feitos por um farmacéutico, registrados em uma
Ficha de Acompanhamento (Anexo IV), caracterizada por um roteiro de perguntas que tem
o intuito de servir como instrumento para o controle efetivo do tratamento estabelecido,
promovendo o acompanhamento dos pacientes relativo a rea¢cdes adversas, interagdes
medicamentosas, contra-indicagdes, entre outros.

Esta ficha de Acompanhamento deve ser anexada na guia a cada solicitagdo para
autorizagado 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 apds 30 dias de iniciado o tratamento, e a partir desta data, a
cada 3 meses e na conclusdo 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 reacdo, o paciente devera ser
encaminhado ao médico assistente e, posteriormente, quando pertinente, notificar ao
Programa de Farmacovigilancia da Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria (ANVISA).

O indicador primario do resultado positivo do tratamento com antiangiogénico € a
manutencédo ou melhora da visdo. A AFG pode registrar a persisténcia ou recorréncia do
vazamento vascular ou crescimento observavel da lesdo neovascular, com interpretagao
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, visao 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
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17.

recomendacdes sobre o tratamento a ser realizado. O farmacéutico deve dispor deste

material que, além de lhe servir como roteiro para orientagao oral, serd entregue ao

paciente, complementando o processo educativo do mesmo.
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ANEXO|

Planserv

RELATORIO PADRONIZADO

&x i
- - =]

Assisténcia & Satide dos Servidores Piblicas Estaduais 7 - Go‘crno do .
EDEMA MACULAR DIABETICO Estado da Bahia
1. IDENTIFICAQAO DO MEDICO ASSISTENTE
1. Nome: 2. CREMEB: 3. Telefone:

complementares.

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

1. Declaro que sou responsével pela supervisio deste tratamento e prestarei ao beneficiario, a vigilancia sanitéria 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 servigo para informagodes

2. IDENTIFICAGAO DO PACIENTE

1. Nome:

2. Céd.ldent. PLANSERV:

3. Data de nascimento: /

/

4. Sexo:

5. Telefone:

3. CRITERIOS DE INCLUSAO

Encaminhar laudos dos exames realizados:

1. Angiografia Fluoresceinica (AFG); e
2. Tomografia de Coeréncia Optica (OCT)

Diagnoéstico: Edema Macular Diabético

Acometimento: | ( ) Unilateral

( ) Bilateral

recursos opticos mais
sofisticados?

oD OE Binocular

S/ Corregédo | C/ Corregdo |S/Corregdo | C/Corregao S/ Corregdo | C/Corregéao
Acuidade Visual:
Foram utilizados ( )Nao ( )Sim. Quais?

4. PLANO TERAPEUTICO

1. Tratamento Monocular:

( ) Olho Direito

ou () Olho Esquerdo

2. Medicamento:

3. Posologia:

Obs: Este Relatério Padronizado contempla as trés primeiras aplicagdes do tratamento com antiangiogénico;
para a quarta aplicagao sera necessario enviar ao Planserv o relatério “EVOLUGAO CLINICA EMD”, indicando a

continuidade do tratamento.

Para o tratamento com o implante biodegradavel de dexametasona para uso oftadlmico (INTRAVITREO) é
necessario encaminhar o plano terapéutico na primeira aplicagdo. A partir da segunda aplicacéo, sera
necessario enviar ao Planserv o relatério “EVOLUCAQO CLINICA EMD a cada ciclo.

Assinatura e carimbo do médico assistente:

Data: / /
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ANEXO I
TERMO DE CONSENTIMENTO INFORMADO -EMD

Eu, (nome do paciente), abaixo identificado (a) e
firmado (a), declaro ter sido informado (a) claramente sobre todas as indicacdes, contra-
indicacoes, principais efeitos colaterais e riscos relacionados ao uso de medicamentos:
antiangiogénicos ou implante oftalmico intravitreo de dexametasona, preconizados
para o tratamento do:
( ) Edema Macular Diabético
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 espontdnea 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 aplicagcao intra-vitrea do
ANTIANGIOGENICO pode trazer os seguintes beneficios:
* Melhora da acuidade visual, ou;
* Manutenc¢do da acuidade visual.
Fui também claramente informado (a) a respeito das seguintes contra-indicagodes,
potenciais efeitos adversos e riscos a respeito do uso do antiangiogénico no tratamento da
Degeneracao Macular Relacionada a Idade Exsudativa (Neovascular):
Contra-indicagoes:
* Se vocé é alérgico (hipersensivel) ao principio ativo do medicamento;
¢ Se vocé tiver uma infecgao ou suspeita de infecgcao no olho ou ao redor do olho;
* Se vocé sofrer dor ou vermelhiddo no seu olho;
e Amamentacao durante o tratamento;
e Gravidez durante a vigéncia do tratamento.
Potenciais efeitos adversos:
¢ Desconforto no olho e/ou reacéo no local da aplicagéo do olho;
¢ Depésitos no fundo do olho e/ou pequenas marcas na superficie do olho;
¢ Secrecao do olho com coceira;
¢ VVermelhiddo e inchacgo (conjuntivite);
¢ Inchago de uma parte do olho (cérnea, uvea, palpebra);
¢ Perda da visao;
¢ 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.
Autorizo o Planserv a fazer uso de informacgdes relativas ao meu tratamento, desde que
assegurado o anonimato.
Declaro ter compreendido e concordado com todos os termos deste Consentimento
Informado.
Assim, o fago por livre e espontanea vontade e por decisdo conjunta, minha e de meu
médico.
2. Fui claramente informado (a) de que a aplicacao do Implante intravitreo com
Dexametasona pode trazer os seguintes beneficios:
¢ Melhora da acuidade visual, ou;
* Manutencéao da acuidade visual
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Fui informado que o Implante Biodegraddvel de Dexametasona para uso Oftalmico
(Intravitreo).

E indicado para uso oftalmico, utilizado somente por injecdo intravitrea (injegcdes dentro
dos olhos);

O medicamento possui efeito anti-inflamatdrio potente; A utilizacdo esta contraindicada
em pessoas com hipersensibilidade (alergia) a dexametasona ou qualquer dos
componentes deste produto;

Devo avisar ao médico caso tenha tido recentemente ou esteja com alguma infecgéo ou
suspeita de infeccdo no olho ou aoredor do olho, ou, se tiver recebido umavacina hd pouco
tempo;

Se meus olhos ficarem vermelhos, sensiveis a luz, se aparecer dor, se ocorrer alteracao da
visdo, contatarei imediatamente meu oftalmologista. O uso prolongado de
corticosterdides foi associado com ocorréncia de catarata subcapsular posterior, aumento
da pressao intraocular, glaucoma e pode intensificar a instalagdo de infec¢gdes oculares
secundarias por bactérias, fungos ou virus.

Os corticosterdides devem ser utilizados com cautela caso possua antecedentes de
herpes simples ocular. Os corticosteroides ndo devem ser utilizados em infecgdo ocular
ativa por herpes simples.

A seguranga do uso de implante em mulheres gravidas ou que estejam amamentando néo
foi estabelecida. Nao ha estudos adequados sobre o uso da dexametasona em mulheres
gravidas. Ndo se sabe se a administragao de corticosteroides nos olhos pode resultar em
quantidades detectaveis no leite humano e que deve ser utilizado durante a gestacao
apenas se o potencial beneficio para a mae justificar os potenciais riscos para o feto.
Declaro que recebi os esclarecimentos necessarios a todas as duvidas que apresentava
emrelagao ao uso de (implante biodegradavel de dexametasona) que esta sendo proposto,
e informo meu CONSENTIMENTO para a realizagao.

O meu tratamento constara do seguinte medicamento:

( ) TERAPIAANTIANGIOGENICA  ( )IMPLANTE INTRAVITREO COM DEXAMETASONA

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 sdo imprescindiveis para o
fornecimento do medicamento.

2. Este Termo sera preenchido em duas vias: uma serd arquivada na farmacia responsavel pela
dispensacdo dos medicamentos e a outra sera entregue ao paciente.
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ANEXO 1l

C’\//A,\-// EVOLUGAO CLINICA EMD l
Planserv T

Governo do
Assisténcia @ Satde dos Servidores Piblicos Estaduais REGISTRO DE DISPENSAQAO l‘:S!adO qa Bﬂhia
1. IDENTIFICAQAO DO MEDICO ASSISTENTE E FARMACEUTICO
1. Nome: 2. CREMEB: 3. Telefone:

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

2. Autorizo os auditores médicos do PLANSERYV a consultarem o prontudrio médico mantido no meu servigo para
informacdes complementares.

3. A critério médico o beneficidrio poderd ser contatado para maiores esclarecimentos.

1. Nome: 2.CRF/UF: 3.Telefone:

1. Declaro ser o responsével pela dispensagao do(s) medicamento(s) acima e prestarei informagdes ao beneficidrio, a
vigilancia sanitaria e ao Planserv, contribuindo para promogéao 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 condigdes de uso.

4. Declaro ter prestado orientagéo farmacéutica sobre o(s) medicamento(s) dispensado(s), bem como entregue guia
de orientagao ao paciente sobre tratamento a ser realizado.

2. IDENTIFICAGAO DO PACIENTE

1. Nome: 2. Cédigo Identificagdo PLANSERV:

3. Datade 4. Sexo: 5. Telefone:

nascimento: A,

3. EVOLUGAO CLINICA

Diagnéstico EMD( )

Encaminhar laudos dos exames | 1.Angiografia Fluoresceinica (AFG); e/ou
realizados para as préximas ) L

autorizagoes: 2. Tomografia de Coeréncia Optica (OCT)

Acometimento: ( ) Unilateral | ( ) Bilateral

oD OE Binocular

Acuidade Visual

S/ Corregéao | C/Corregéao | S/Corregéao | C/ Corregéo | S/ Corregéao C/ Corregao
(Snellen):

Foram utilizados recursos épticos |( ) N&do ( ) Sim. Quais?
mais sofisticados?

4. TRATAMENTO E DISPESANCAO

1. Tratamento Monocular: | ( ) Olho Direito ou ( ) Olho Esquerdo

2. Medicamento: ( ) Ranibizumabe / ( ) Aflibercepte / ( ) Faricimabe /( ) Dexametasona
Intravitrea

3. Posologia: Dose: Lote: Validade: / /
4. Quantidade Dispensada:

5. Data da ultima dispensagédo: ____ /[

Assinatura e carimbo do médico

assistente: Data: / /

Obs: A autorizagao da proxima dose esta condicionada ao envio deste registro para o Planserv.
Assinatura/Carimbo do Farmacéutico Responsavel pela Dispensacgéo:
Data: / /
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ANEXO IV

Qﬁ//\\///"’ FICHA FARMACOTERAPEUTICA |
rianserv (ACOMPANHAMENTO) Estado da Bahia

Controle do Tratamento da EMD
1. DADOS DO PACIENTE

Nome: Documento de

Identidade: Cod. Planserv: Sexo: Idade:
Endereco: Cidade:

CEP: Telefone: Médico(a)

Responsavel: CRM/UF:

Telefone:

2. AVALIAGAO FARMACOTERAPEUTICA

2.1 E portador de EMD?

( JEMD

( ) Outro, Qual?

2.2 E portador de outras doencas? (glaucoma, catarata, etc)

( )Nao

( ) Sim. Quais?

2.3. Esta gravida ou amamentando? (Exclusiva para sexo feminino)

( )Nao Dispensar e orientar o uso de métodos contraceptivos

( )Sim Nao dispensar - Entrar em contato com médico assistente
2.4 Apresenta dor ou vermelhidao no olho?

( )Nao Dispensar

( )Sim Nao dispensar - Entrar em contato com médico assistente
2.5 Faz uso de outros medicamentos?

( )N&o () Sim. Quais?

Nome Posologia Tempo de Tratamento Possui Prescricdao Médica?

3. MONITORIZAGAO DO TRATAMENTO

Registro de Angiografia Fluoresceina (AFG) e/ou Tomografia de Coeréncia ()ptica (OCT)

Data AFG/ OCT Data AFG/OCT
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1. 7.
2. 8.
3. 9.
4. 10.
5. 11.
6. 12.

Registro da Acuidade Visual : Trata

mento:( )OD ( )OE

oD OE Binocular

DATA S/ Cc/ S/ Corregéao C/ Correcao S/ Corregao C/Correcao
Correcao |Correcao

1./ 1

2._/_ 1 __

3._/1_1__

a._ | _1__

5_/1_ 1 _

6._/_ [/ __

7._1_1__

8._ /1 I __

9._ /1 /| __

10._/_/__

M._/ _/__

12._/ _/__

3.1. Apés iniciar o tratamento, houve melhora ou piora na visao? (visao de perto, de longe,

se consegue realizar atividades antes nao praticadas, como ler, assistir televisado,etc).
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3.2 Apresentou sintomas que indiquem reagées adversas?

( )Nao ( )Sim. Quais?

Reacoes Adversas:

Efeitos Oftalmicos: desconforto no olho, dor no olho, depésitos no fundo do olho, reagéao no local da
aplicacao do olho, secregcao do olho com coceira, vermelhidao e inchago (conjuntivite), aumento da
producao da lagrima, pequenas marcas na superficie do olho, inchaco de uma parte do olho (cérnea,
uvea, palpebra), perda da visao, flashes de luz com “moscas” volantes, progresso para a perda da
visao, bolsa de pus no olho.

Outros Efeitos: cefaléia (2-15%), AVC (0,3-1,2%), anemia (3-9%), artralgia (3-11%), nauseas (2-10%),
fibrilagao atrial (>5%), aumento da PA (14%), tromboembolismo arterial (1,9-2,6%), bronquite (3-12%),

nasofaringite (5-25%), tosse (3-12%), sinusite ((2-10%), infec¢ao TRS.

Data da Reacoées Quando?

Entrevista | Apresentadas

3.3 Fez uso de algum outro medicamento no periodo em que apresentou a reacao adversa?

( )Ndo ( )Sim. Quais?

Quando? | Quais? Dose

4. REGISTRO DA DISPENSAGAO

Proxima
Medicamento e Dispensacao:
DATA oD OE Lote | Dose Farm/CRF
Quantidade parecer médico?
(sim/nao)
1._/_ 1
2._/_1/
3._/1_1__
4./ _/

26




5./ 1/

6. _/_/

7.1 _[|__
8._/ [/
9./ [/
10._/_/__
M./ _/__
12._/_1__
Observacgoées:

Farmacéutico Responsavel:

CRF/UF:

Assinatura e Carimbo

Telefone: Data_ / [/




ANEXOV

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 nado cura a doenca, mas impede a formacgao e
crescimento de novos vasos no olho, retardando a progressao da doenca.

2. QUANDO NAO USAR ESTE TRATAMENTO
e Se vocé ¢é alérgico ao principio ativo ou a outros ingredientes do medicamento;
e Sevocé tiver uma infecgao no olho;
e Se vocé sofrer dor ou vermelhiddo 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 injecdo dentro do seu olho, por um
oftalmologista capacitado para este tipo de procedimento. Geralmente é administrado
uma vez ao més. Para evitar qualquer infecgao no olho, seu médico ird receitar um colirio
antimicrobiano para ser usado antes e depois da injecao.

4. EFEITOS INDESEJAVEIS
Medicamentos antiangiogénicos podem causar algumas reacdes desagradaveis, embora
nem todas as pessoas apresentem. Comunique imediatamente ao seu médico se ocorrer:
e Vermelhidao no olho, dor no olho, sensibilidade a luz ou alteragéo na viséao;
e 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 INFORMAGCOES IMPORTANTES

e Informe ao seu médico e farmacéutico se estiver fazendo uso de qualquer outro
medicamento;

e Apds tratamento com ANTIANGIOGENICO, podem surgir alguns problemas de viséo
temporarios. Por isso, ndo se deve dirigir veiculos e/ou operar maquinas até a
resolucéo desses disturbios;

e Se vocé tiver qualquer duvida, antes de tomar qualquer atitude, procure orientagao
com seu médico ou farmacéutico.
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ANEXO VI

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

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

1. BENEFICIO DO TRATAMENTO

O tratamento com o Implante Oftalmico Intravitreo de dexametasona suprime a
inflamagéo através da inibicdo de multiplas citocinas inflamatdrias, resultando em
reducdo do edema, da deposicao de fibrina, da dilatacao capilar e da migracao de células
inflamatdrias, retardando a progressao da doencga.

2. QUANDO NAO USAR ESTE TRATAMENTO
e Sevocé € alérgico ao principio ativo ou a outros ingredientes do medicamento;
e Se vocé tiver uma infeccao no olho;
e Se vocé sofrer dor ou vermelhiddo 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 doencgas inflamatérias, para ser injetado dentro do olho por médico
especializado nessa técnica, e sua agao se inicia imediatamente apds sua administragao.

4. EFEITOS INDESEJAVEIS

e Aumento da pressao intraocular; hemorragia conjuntival; dor ocular.

e Reacobes nao oculares, cefaleia.

e O uso prolongado de corticosteroides foi associado com ocorréncia de catarata
subcapsular posterior, aumento da pressado intraocular, glaucoma e pode
intensificar a instalacao de infeccoes 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 infecgéao
ocular ativa por herpes simples.

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

e Informe ao seu médico e farmacéutico se estiver fazendo uso de qualquer outro
medicamento;

e Os pacientes podem apresentar borramento transitério da visdo apds receber a
injecao intravitrea; nestes casos, o paciente deve aguardar até a visao se recuperar
antes de dirigir ou usar maquinas;

e Se vocé tiver qualquer duvida, antes de tomar qualquer atitude, procure orientagao
com seu médico ou farmacéutico.
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