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— Doenga/Agravo:

vEDEMA  MACULAR  SECUNDARIO A
RETINOPATIA DIABETICA (EMD)

— Codigo internacional de doencas (CID-10) contemplado(s):
« H 36.0 — Retinopatia Diabética

— Medicamento(s) disponivel(is):
« AFLIBERCEPTE 40 mg/mL solucdo injetavel (frasco ampola).
. RANIBIZUMABE 10 mg/mL solucéo injetavel (frasco ampola).

— Regulamentacdo fundamentada para obtencdo do(s) medicamento(s) do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF):

e Titulo 1V, do Anexo XXVIII da Portaria de Consolidagcdo n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017.

« Portarias Estaduais SES/GO n° 03/2019 de 10 de junho de 2019 e n° 04-2019 de 19 de agosto de 2019 —
Aprovam a incorporacdo dos medicamentos e o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT).

— Procedimentos e demais informacdes:

e Todas as orientagdes quanto a abertura e renovacdo de processos, bem como, dispensagdo de
medicamentos podem ser verificadas no documento intitulado “ORIENTACOES GERAIS” que encontra
no site da CEMAC Juarez Barbosa acessando o link abaixo:

ORIENTACOES GERAIS

e ATENCAO: Este Protocolo se destina somente a PACIENTES RESIDENTES E DOMICILIADOS
NO ESTADO DE GOIAS, mediante comprovacdo documental e VISITA DOMICILIAR, conforme
descrito no item 4 (ver abaixo).

»  Comunicamos que ESSES MEDICAMENTOS NAO SERAO ENTREGUES NA UNIDADE,

pois as aplicacdes sdo realizadas em um centro de referéncia.

e Caso o paciente ndo esteja fazendo o acompanhamento médico em algum centro de referéncia, este devera
solicitar regulacio para o GEROFIHC (Centro de Referéncia em Oftalmologia do Hospital das Clinicas),
junto & Secretaria de Saude do seu municipio.

e Ap0s esse procedimento o CEROF/HC entrard em contato nos numeros de telefone informados pelo
paciente, para agendar a reavaliacdo e informar o dia da aplicacéo.

e Para maiores esclarecimentos, entrar em contato com a CEMAC Juarez Barbosa pelo telefone: (62) 3201-
7449 ou 3201-7446 ou 3201-7450

RELACAO DE DOCUMENTOS E EXAMES NECESSARIOS PARA ABERTURA DE PROCESSO

ATENCAO: Os documentos e exames aqui solicitados deverédo ser encaminhados por meio
eletrénico para a CEMAC Juarez Barbosa, sendo o armazenamento dos originais
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responsabilidade do Usuario SUS, exceto prescri¢cbes de medicamentos sob controle especial.
A documentacdo original poderd ser solicitada a qualquer tempo pela Unidade.

A apresentacdo de informacdes ou documentos falsos, em todo ou parte, configura crime
sujeito as penalidades legais.

CEMAC

1 — Prescricdo médica devidamente preenchida: O medicamento deve ser prescrito pela Denominagdo Comum
Brasileira, considerando o Art. 3° da Lei Federal n® 9.787 de 10/02/1999.Todas as prescri¢cdes médicas (originais)
devem estar disponiveis no ato da dispensacgéo do(s) medicamento(s).

e PRESCRICAO MEDICA (sem controle especial). O documento original devera ser apresentado no ato da
dispensacdo do(s) medicamento(s).
(Validade méaxima de 180 dias corridos a contar da data da emissao)

2 — Preenchimento do Formulario para EDEMA MACULAR DIABETICO — Anexo | preenchido pelo
médico OFTALMOLOGISTA.

3 — Relacdo do(s) Exame(s) Obrigatdrio(s) para inclusdo no Programa:
v Observagdes:
- O Laudo Laboratorial deve ser datado e assinado pelo responsavel técnico, conforme a resolugdo RDC n° 302/2005 (ANVISA/MS).

- Posteriormente, OUTROS exames complementares poderdo ser exigidos por esta Unidade de Salde, para que a avaliagdo dessa solicitagdo
seja concluida

e Laudo do exame de Tomografia de Coeréncia Optica (OCT) — Validade maxima do exame: 60 (sessenta)
dias

E/OU

e Laudo do exame de Retinografia fluoresceinica (Angiofluoresceinografia — AGF) - Validade maxima do
exame: 60 (sessenta) dias.

4 — Documentos pessoais do paciente:

ATENCAO: Considerando a Portaria(s) GAB/SES-GO n.° 03/2019 de 10 de junho de 2019 que amplia 0 acesso ao
a assisténcia farmacéutica do Usuario residente e domiciliado no Estado de Goias para o tratamento de Edema
Macular secundario a Retinopatia Diabética os documentos, listados a seguir, deverdo ser obrigatorios para a
abertura do processo de autorizagdo dos medicamentos contidos neste Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas,
bem como, a realizacdo de VISITA DOMICILIAR AO ENDERECO INFORMADO PELO REQUERENTE
(PACIENTE), SEM AGENDAMENTO PREVIO, NO INTUITO DE QUE HAJA COMPROVAQAO DE
QUE ESTE RESIDE NO ESTADO DE GOIAS.

e Carteira de Identidade ou Certidao de Nascimento;

e CPF;

e Comprovante de Endereco com CEP (&gua, luz ou telefone);
Caso o comprovante de endereco nao esteja no nome do requerente, o proprietario e/ou locatario do
imovel devera emitir uma declaracdo, devidamente assinada, cientificando que o requerente (paciente)
reside naquele local. A assinatura do declarante devera ter firma reconhecida em cartorio.

e Cartdo SUS. Caso o usuario ndo possua Cartdo SUS, este cartdo poderd ser feito na CEMAC Juarez
Barbosa.

5 — Termo de Compromisso para Monitorizacdo com todos 0s campos corretamente preenchidos sem emenda
e/ou rasura e em 02 vias. Atencdo: esse documento é assinado apenas pelo paciente (ou responsavel legal).
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6 —Termo de Esclarecimento e Responsabilidade (em duas vias) com todos os campos corretamente preenchidos
sem emenda e/ou rasura. Atencdo: esse documento é assinado pelo paciente (ou responsavel legal) e pelo médico.
O reconhecimento da incapacidade do paciente é confirmado mediante a apresentagdo de documentos
comprobatorios (Tutela, Curatela, Interdicao ou equivalente) ou, ainda, por meio do preenchimento do “campo 13”
do LME pelo médico assistente.

7 — LME (Laudo para Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica) adequadamente preenchido. As instrucdes de preenchimento e o arquivo do LME, para
preenchimento manual, estdo disponiveis para serem baixados (download) no sitio eletronico
http://www.saude.go.gov.br. Seguem abaixo os links para acesso aos documentos:

ORIENTACOES SOBRE O PREENCHIMENTO DA LME

LME

Cabe ainda salientar que o LME tera noventa (90) DIAS DE VALIDADE, a partir de sua data de preenchimento
pelo médico solicitante, para a solicitacdo de medicamentos na Unidade.

Anexo | — FORMULARIO PARA EDEMA MACULAR DIABETICO
Questiondrio para ser preenchido pelo Médico OFTALMOLOGISTA
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1. Nome do(a) paciente:

2. ldade:

3. Resultado do(s) exame(s) de Acuidade Visual:

a) Data do exame: / /

b) Data do exame: / /

4. Assinalar as opcdes abaixo relativas ao paciente:

a) Paciente ja foi vitrectomizado? ( )Sim( )Néo
b) Paciente ja realizou intervengao cirargica para corre¢do de “catarata” (Facectomia)? () Sim () N&o
c) Paciente possui risco elevado para eventos tromboembolicos arteriais? ( )Sim( )Néo
d) Paciente ja foi submetido a outras intervences cirurgicas para correcao da patologia em questao?

( )Sim () Nao

e) Paciente ja fez uso de antiangiogénicos ou implante intravitreo de dexametasona em algum momento?
( )sim  ( )Nao

Descreva o periodo de uso e o medicamento utilizado, bem como, O MOTIVO DA INTERRUPCAO
DO TRATAMENTO

f) Paciente encontra-se com infecgBes oculares ou perioculares ativas ou suspeitas (ex.: infeccdes virais da cornea

e/ou conjuntiva e outras) ( )Sim( )Nao

f) Paciente possui GLAUCOMA diagnosticado? ( )Sim*( )Nao
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*£1) Em qual ESTAGIO DO GLAUCOMA O PACIENTE SE ENCONTRA e quais os critérios

utilizados para a caracterizagao?

5.Assinalar em qual olho o paciente devera receber o0 medicamento™:

Olho Aplicacoes a serem administradas
Olho DIREITO ( ) 1C )2 )3 )
Olho ESQUERDO () 1C )2 )3 )

* A informagdo deve levar em consideragéo, dentre outros fatores, o Gltimo exame de OCT ou AGF

6. Outras informacg0es pertinentes:

Data do preenchimento: / /

Assinatura e carimbo do médico OFTALMOLOGISTA
Anexo |1
Este termo deve ser emitido em duas vias, sendo uma via da Farmacia e outra do paciente.
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TERMO DE COMPROMISSO PARA MONITORIZACAO DO

Edema Macular Secundéario a Retinopatia Diabética (EDM)

Eu, (nome do(a) paciente),
declaro ter sido informado(a) claramente sobre o periodo e 0s exames que constituem a monitorizacdo
estabelecida para o tratamento do edema macular secundario a retinopatia diabética e que devo trazer os
seguintes exames, a cada NOVA SOLICITACAO (NOVO LME) de aplicacdo do medicamento:

1. Xérox do Laudo do exame de Tomografia de Coeréncia Optica (OCT) — Validade méaxima do exame:
60 (sessenta) dias.

2.Xérox do Laudo do exame de R-HCG sérico para mulheres em idade fértil - Validade maxima do
exame: 10 (dez) dias.

Nome do paciente ou responsavel legal:

Documento de identificacdo do paciente ou responsavel legal:

Data: / /

Assinatura do paciente ou do responsavel legal

Observagoes:

F

TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILIDADE
Aflibercepte e Ranibizumabe,
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Eu, (nome

do(a) paciente), declaro ter sido informado(a) claramente sobre beneficios, riscos, contraindicacdes e principais
efeitos adversos relacionados ao uso dos medicamentos ranibizumabe, aflibercepte e implante biodegradavel de
dexametasona, indicados para o tratamento do edema macular secundario a retinopatia diabética.

Os termos médicos foram explicados e todas as ddvidas foram esclarecidas pelo médico

(nome do médico que prescreve).

Assim, declaro que fui claramente informado(a) de que o medicamento que passo a receber pode trazer os
seguintes beneficios:

e reducdo consideravel do risco de perda visual grave e de cegueira;

e estabilizagdo da evolucdo da doenga;

e melhora da visdo (obtida em um ter¢o dos pacientes).

Fui também informado(a) a respeito das seguintes contraindica¢des, potenciais efeitos adversos e riscos:

e Ranibizumabe: Contraindicagdes — hipersensibilidade ao principio ativo ou a qualquer um dos
excipientes, pacientes com infeccdes oculares ou perioculares ativas ou suspeitas, pacientes com inflamacéo
intraocular ativa. Efeitos adversos — nasofaringite, dor de cabega, inflamac&o intraocular, vitreite, deslocamento do
vitreo, hemorragia retiniana, descolamento da retina, distdrbio visual, dor no olho, moscas volantes, hemorragia
conjuntival, irritacdo do olho, sensacéo de corpo estranho no olho, lacrimejamento aumentado, blefarite, olho seco,
hiperemia ocular e prurido nos olhos, artralgia, aumento da pressdo intraocular, etc, que podem levar a cegueira
permanente. Riscos — esse medicamento pertence a categoria C de risco na gravidez, portanto, ndo deve ser
utilizado por mulheres gravidas, a menos que o beneficio esperado supere o risco potencial para o feto. Para as
mulheres que desejam engravidar e tém sido tratadas com esse medicamento, é recomendavel esperar pelo menos 3
meses apds a Ultima dose antes de engravidar. Mulheres com potencial para engravidar devem utilizar métodos
contraceptivos eficazes durante o tratamento. Os pacientes podem apresentar borramento transitério da visao ap6s
receber a injecdo intravitrea. Nestes casos, 0 paciente deve aguardar até a visdo se recuperar antes de dirigir ou usar
méaquinas.

e Aflibercepte: Contraindicagdes — infeccdo ocular ou periocular, inflamagdo intraocular ativa,
hipersensibilidade conhecida ao aflibercepte ou a qualquer um dos excipientes. Efeitos adversos — hemorragia
subconjuntival, redugdo na acuidade visual, dor no olho, catarata, aumento da pressdo intraocular, descolamento do
vitreo, moscas volantes, sensacdo de corpo estranho no olho, dor no olho, infeccdes, etc, que podem levar a
cegueira permanente. Riscos — esse medicamento pertence a categoria C de risco na gravidez, portanto, ndo deve
ser utilizado por mulheres gravidas, a menos que o beneficio esperado supere o risco potencial para o feto. Para as
mulheres que desejam engravidar e tém sido tratadas com esse medicamento, é recomendavel esperar pelo menos 3
meses apds a Ultima dose antes de engravidar. Mulheres com potencial para engravidar devem utilizar métodos
contraceptivos eficazes durante o tratamento. Os pacientes podem apresentar borramento transitorio da visdo apés
receber a injecdo intravitrea. Nestes casos, 0 paciente deve aguardar até a visao se recuperar antes de dirigir ou usar
maquinas.

Estou ciente de que o medicamento a ser utilizado por mim podera ser qualquer um dos citados neste
documento, a depender do melhor custo minimizacao, conforme os critérios estabelecidos neste protocolo,
uma vez que possuem eficacia terapéutica e desfechos clinicos semelhantes.

Fui informado(a) de que continuarei a ser atendido (a) em caso de desistir de usar o medicamento.
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Autorizo o Ministério da Saude e as Secretarias de Salde a fazerem uso de informacdes relativas ao meu

tratamento, desde que assegurado o anonimato. () Sim () Néo
Meu tratamento constard de um dos seguintes medicamentos:

¢ Ranibizumabe

e Aflibercepte

Local: Data:

Nome do paciente:

Cartdo Nacional de Saude:

Nome do responsével legal:

Documento de identificacdo do responsavel legal:

Assinatura do paciente ou do responsavel legal:

Médico responsavel:

Assinatura e Carimbo do Médico: CRM: UF:

Observagéo:
- Este Termo é obrigatério ao se solicitar o fornecimento de medicamento do Componente Especializado de

Assisténcia Farmacéutica (CEAF) e deverd ser preenchido em duas vias: uma serd arquivada na farmécia e a outra,
entregue ao usuario ou a seu responsavel legal.
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