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— Doenga/Agravo:

v DEGENERACAO MACULAR RELACIONADO A
IDADE - FORMA NEOVASCULAR (DMRI
NEOVASCULAR)

— Caodigo internacional de doengas (CID-10) contemplado(s):
o H 35.3 - Degeneracdo da macula e do polo posterior

— Medicamento(s) disponivel(is):
« AFLIBERCEPTE 40 mg/mL solucéo 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 Consolidacdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017.

« Portaria Estadual SES/GO n° 2101/2021 de 02 de dezembro de 2021 - Aprova a incorporagdo 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 vocé ndo esteja fazendo acompanhamento em um dos Centros de Referéncia listados abaixo, devera
solicitar regulacdo para o (Centro de Referéncia em Oftalmologia do Hospital das Clinicas),
na Unidade de Satde mais proxima de sua residéncia ou na Secretaria de Saude do seu municipio.

v CEROF/HC (Centro de Referéncia em Oftalmologia do Hospital das Clinicas);
v"Instituto de Olhos de Goiania
v Hospital de Olhos de Aparecida de Goiania (HOA)

e ApoGs esse procedimento o CEROF/HC entrara em contato nos numeros de telefone informados pelo
paciente, para agendar a reavaliagdo e informar o dia da aplicagéo.

e Para maiores esclarecimentos, entrar em contato com a CEMAC Juarez Barbosa pelo telefone: (62) 3201-
7449 ou 3201-7446 ou 3201-7450
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https://www.saude.go.gov.br/files/cemac/informacoes/Orientacoesgerais.pdf
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RELACAO DE DOCUMENTOS E EXAMES NECESSARIOS PARA ABERTURA DE PROCESSO

ATENCAO: Os documentos e exames aqui solicitados deverdo ser encaminhados por meio
eletronico para a CEMAC Juarez Barbosa, sendo o armazenamento dos originais
responsabilidade do Usuério SUS, exceto prescri¢cdes de medicamentos sob controle especial.
A documentacao original podera ser solicitada a qualquer tempo pela Unidade.

A apresentacdo de informacdes ou documentos falsos, em todo ou parte, configura crime
sujeito as penalidades legais.
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1 — Prescricdo medica devidamente preenchida: O medicamento deve ser prescrito pela Denominacdo Comum
Brasileira, considerando o Art. 3° da Lei Federal n® 9.787 de 10/02/1999.Todas as prescri¢des médicas (originais)
devem estar disponiveis no ato da dispensacao do(s) medicamento(s).

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

2 — Preenchimento do Formulario para DEGENERACAO MACULAR RELACIONADO A IDADE (DMRI
NEOVASCULAR) — ANEXO I preenchido pelo médico OFTALMOLOGISTA.

3 — Relacdo do(s) Exame(s) Obrigatorio(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 avaliacdo 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 realiza¢do de VISITA DOMICILIAR AO ENDERECO INFORMADO PELO REQUERENTE
(PACIENTE), SEM AGENDAMENTO PREVIO, NO INTUITO DE QUE HAJA COMPROVACAO DE
QUE ESTE RESIDE NO ESTADO DE GOIAS.

e Carteira de Identidade ou Certiddo 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.
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e Cartdo SUS. Caso o0 usuario ndo possua Cartdo SUS, este cartdo poderd ser feito na CEMAC Juarez
Barbosa.

5 — Termo de Compromisso para Monitorizacao — ANEXO |l com todos os campos corretamente preenchidos
sem emenda e/ou rasura e em 02 vias. Atencdo: esse documento é assinado apenas pelo paciente (ou responsavel
legal).

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 apresentacdo 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.
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Anexo | — FORMULARIO PARA DEGENERACAO MACULAR RELACIONADO A

IDADE (DMRI NEOVASCULAR)
Questiondrio para ser preenchido pelo Médico OFTALMOLOGISTA

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 submetido a outras intervencdes cirurgicas para correcao da patologia em questao?

( )Sim ( )Nao

b) Paciente ja fez uso de antiangiogénicos em algum momento? ( )Sim ( ) Néo

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

c) Paciente encontra-se com infec¢es oculares ou perioculares ativas ou suspeitas (ex.: infecgdes virais da cornea

e/ou conjuntiva e outras) ( )Sim ( )Né&o
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5.Assinalar qual esquema de administracdo™ do medicamento o paciente devera seguir, no atual momento:

( )-TFM /Modelo de tratamento fixo mensal
( )— TCN/ Modelo de tratamento conforme a necessidade
(  )-TES /Modelo tratar e estender

* A informacio deve levar em consideracdo, dentre outros fatores, o Gltimo exame de OCT ou AGF.

Mudancas de tipo de esquema terapéutico poderdo ser realizadas apos a apresentacdo de relatorio

médico explicitando o(s) motivo(s), bem como, a apresentacdo de um novo exame (TCO ou AGF),

guando aplicavel.

6. Outras informacdes pertinentes:

Data do preenchimento: / /

Assinatura e carimbo do médico OFTALMOLOGISTA
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Anexo 11
Este termo deve ser emitido em duas Vias, sendo uma via da Farmécia e outra do paciente.

TERMO DE COMPROMISSO PARA MONITORIZACAO DO

Degeneracdo Macular relacionado a Idade (DMRI) Neovascular

Eu, (nome do(a) paciente),
declaro ter sido informado(a) claramente sobre o periodo e 0s exames que constituem a monitorizacéo
estabelecida para o tratamento do edema macular secundério a retinopatia diabética e que devo trazer os
seguintes exames, a cada NOVA SOLICITACAO (NOVO LME) de aplicagio 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
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TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILIDADE - DMRI NEOVASCULAR

Eu, (nome do
paciente), abaixo identificado(a) e firmado(a), declaro ter sido informado(a) claramente sobre todas as indicagdes,
contraindicacfes, principais efeitos colaterais e riscos relacionados ao uso de Ranibizumabe ou Aflibercept,
preconizados para o tratamento da Degeneracdo Macular Relacionada a Idade Exsudativa (Neovascular).

Os termos medicos foram explicados e todas as minhas duvidas foram esclarecidas pelo médico
(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: Fui claramente informado(a) de que a aplicacdo intra-vitrea do Ranibizumabe ou
Aflibercpt pode trazer os seguintes beneficios:

* Melhora da acuidade visual, ou;
» Manutencéo da acuidade visual.

Fui também claramente informado(a) a respeito das seguintes contra-indicacdes, potenciais efeitos
adversos e riscos a respeito do uso do Ranibizumabe ou Aflibercepte no tratamento da Degeneragdo Macular
Relacionada a ldade Exsudativa (Neovascular):

Contraindicag0es:

* Se voce é alérgico (hipersensivel) ao ranibizumabe ou Aflibercepte;
* Se voce tiver uma infecgdo ou suspeita de infecgdo no olho ou ao redor do olho;
+ Se vocé sofrer dor ou vermelhid&o no seu olho;

» Amamentacdo durante o tratamento;

« Gravidez durante a vigéncia do tratamento.

Potenciais efeitos adversos:

* Desconforto no olho;

« Depositos no fundo do olho;

+ Reacdo no local da aplicagdo do olho;

« Secrecdo do olho com coceirg;

+ Vermelhidao e inchago (conjuntivite);

« Pequenas marcas na superficie do olho,

« Inchaco de uma parte do olho (cérnea, Uvea, palpebra)

* Perda da viséo

* Flashes de luz com moscas volantes

* Progresso para a perda da visao

* Bolsa de pus no olho
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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, que se dispde a continuar me tratando em quaisquer
circunstancias.

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

Autorizo a Secretaria de Estado da Salde de Goias a fazer uso de informagdes relativas ao meu tratamento
para fins de pesquisa cientifica e vigilancia em salde, desde gue assegurado 0 anonimato.

Declaro ter compreendido e concordado com todos os termos deste Consentimento Informado.
Assim, o faco por livre e esponténea vontade e por decisdo conjunta, minha e de meu médico.
O meu tratamento constara do seguinte medicamento:
Ranibizumabe

Aflibercepte

Local: Data:

Nome do paciente:

Cartdo Nacional de Saude:

Nome do responsavel 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 obrigatdrio ao se solicitar o fornecimento de medicamento do Componente Especializado de

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