Nota Técnica CAF n° 08, de 06 de junho de 2022.

Assunto: Fluxo de distribuicio dos medicamentos antiangiogénicos aos servicos estaduais
especializados em oftalmologia para tratamento das patologias:

- Degeneragdo Macular Relacionada a idade (DMRI) neovascular em pacientes acima de 60
anos e

- Edema Macular associado a Retinopatia Diabética em pacientes acima de 18 anos.

Destinatarios:

e Ambulatérios de Retina vinculados ao Sistema Unico de Saude;

e Gestores dos Nucleos de Assisténcia Farmacéutica dos Departamentos Regionais de
Salde (NAF/DRS);

e Gestores de Assisténcia Farmacéutica das Secretarias Municipais de Saude;

e Farméacias de Medicamentos Especializados e de demandas extraordinarias da
Secretaria de Estado da Saude de S&o Paulo.

Considerando:

e A Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS n° 17, de 01 de outubro de 2021 — Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para o tratamento da Retinopatia Diabética.
(http://conitec.gov.br/images/Protocolos/20211220 Portal Retinopatia Diabetica.pdf );

e Portaria GM/MS N° 638, de 28 de margo de 2022, que altera atributos de procedimentos
e exclui procedimento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses, Proteses
e Materiais Especiais do Sistema Unico de Sautde - SUS.

e APortaria GM/MS n° 3.611, de 15 de dezembro de 2021, que inclui procedimento e altera
atributos de procedimentos na Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses,
Préteses e Materiais Especiais do SUS, e a retificacdo publicada em 14/01/2022 pelo
Gabinete do Ministro do Ministério da Saude.

e A Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS n° 10, de 23 de maio de 2022 - Protocolo Clinico
e Diretrizes Terapéuticas da Degeneracdo Macular Relacionada a Idade (forma
neovascular) https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/protocolos-clinicos-e-diretrizes-
terapeuticas-pcdt/arquivos/2022/portal-portaria-conjunta-no-10-_dmri_.pdf .

Informamos:

1) MEDICAMENTOS ANTI-VEGF (VEGF - Vascular Endothelial Growth Factor)
INCORPORADOS NO SUS PARA TRATAMENTO DAS DOENCAS DE RETINA

a) Degeneracdo Macular Relacionada a Idade (DMRI) - CID-10 H35.3

» Aflibercepte 40 mg/mL - solucao injetavel, em frasco-ampola;
» Bevacizumabe 25 mg/ML - solucao injetavel, em frasco ampola;

» Ranibizumabe 10 mg/mL — solugéo injetavel, em frasco-ampola

Conforme Protocolo Clinico e Diretriz Terapéutica do Ministério da Saude - Portaria
Conjunta SAES/SCTIE/MS n° 10, de 23 de maio de 2022 - Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas da Degeneracdo Macular Relacionada a ldade (forma
neovascular).

b) Retinopatia Diabética — CID-10: H36.0

» Aflibercepte 40 mg/mL - solucao injetavel, em frasco-ampola;

» Ranibizumabe 10 mg/mL — solugédo injetavel, em frasco-ampola
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https://linksiga.trf2.jus.br

Conforme Protocolo Clinico e Diretriz Terapéutica do Ministério da Saude - Portaria
Conjunta SAES/SCTIE/MS n° 17, de 01 de outubro de 2021 — Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para o tratamento da Retinopatia Diabética.

2) FINANCIAMENTO DO TRATAMENTO MEDICAMENTOSO

Os usuarios com Retinopatia Diabética e Doenca Macular Relacionada a Idade
devem ser atendidos em servicos especializados em oftalmologia, para seu adequado
diagndstico, inclusdo nos protocolos de tratamento e acompanhamento. Estes
procedimentos séo clinicos e de carater ambulatorial no SUS.

A Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses, Préteses e Materiais
Especiais do SUS foi atualizada pela Portaria GM/MS n° 3.611, de 15 de dezembro de
2021, retificada em 14/01/2022 pelo Ministério da Saude. Para mais informagdes,
consulte o SIGTAP - Sistema de Gerenciamento dessa Tabela
(http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/inicio.jsp):

e 03.03.05.023-3 — Tratamento medicamento da doenga da retina
(CID-10: H35.3 e H36.0 — Degeneragdo da méacula e do polo posterior e
Retinopatia diabética)
Idade minima: 18 anos

Nota do Ministério da Saude: Consiste na aplicacdo intravitrea de
medicamento antiangiogénico para tratamento da Doenca Macular Relacionada & ldade
(DMRI) e do Edema Macular associado a Retinopatia Diabética. Devera ser realizado
conforme Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas da DMRI e da Retinopatia
Diabética do Ministério da Saude. Procedimento binocular. Inclui a injegéo intravitrea
(ndo deve ser registrado simultaneamente ao procedimento 04.05.03.005-3 -
injecao intra-vitreo). Observar a idade minima estabelecida nos protocolos clinicos e
diretrizes terapéuticas da DMRI e da Retinopatia Diabética do Ministério da Saude.

3) ACESSO AO TRATAMENTO MEDICAMENTOSO COM ANTI-VEGF NOS
SERVICOS ESTADUAIS ESPECIALIZADOS EM OFTALMOLOGIA
CONTRATUALIZADOS PELA SES/SP

O tratamento medicamentoso com anti-VEGF no SUS se dara exclusivamente em
servigos especializados em oftalmologia. A Secretaria de Estado da Saude de S&o
Paulo ndo fornecera o medicamento diretamente aos pacientes. Segue abaixo o
fluxo de acesso:

1 - Paciente em acompanhamento em servi¢o especializado em oftalmologia do
SuUs:
Segue o fluxo interno da unidade onde estd sendo acompanhado.

2 — Paciente que ndo estd em acompanhamento em servico especializado em
oftalmologia do SUS:

a) Sem diagnéstico firmado: Fluxo habitual para a especialidade Oftalmologia.
Agendamento via médulo de regulagcao ambulatorial (MRA) do portal CROSS
(Central de Regulacéo de Ofertas de Servigos de Saude).

b) Com diagnéstico firmado:
- Devera entrar no fluxo habitual do municipio com exames e prescrigao;
- A regulagdo municipal solicita agendamento em Oftalmologia — Retina e,
encaminha ao Departamento Regional de Saude (DRS) correspondente para
que providencie agendamento via médulo de regulagdo ambulatorial (MRA) do
portal CROSS.
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Nota: O procedimento de aplicagdo intravitrea de medicamentos anti-VEGF é obrigatério
por parte dos planos de salde, conforme determinacéo da Agéncia Nacional de Salde
Suplementar — ANS (Resolugdo Normativa n® 465/2021, vigente a partir de 01/04/2021
e suas alteracdes), identificado pelo cédigo abaixo:

Cédigo do Procedimento TUSS: 30307147 — Tratamento ocular quimioterapico
com anti-angiogénico (por sessao).

4) RESPONSABILIDADE PELA AQUISICAO DOS MEDICAMENTOS
ANTIANGIOGENICOS UTILIZADOS NO TRATAMENTO DAS DOENCAS DE
RETINA

Haverd aquisicdo centralizada dos medicamentos antiangiogénicos pela
Coordenadoria de Assisténcia Farmacéutica da Secretaria de Estado da Salde de S&o
Paulo para fornecimento aos servigos estaduais especializados em oftalmologia
contratualizados pela SES/SP mediante transferéncia de recursos advindos da
produgéo da APAC “03.03.05.023-3 — Tratamento medicamento dadoencadaretina”.
Cabera a estes servigos a codificagcao e o registro do tratamento medicamentoso com
anti-VEGF, conforme o respectivo procedimento no subsistema APAC (Autorizagdo de
Procedimentos de Alta Complexidade), do Sistema de Informagbes Ambulatoriais do
SUS (SIA-SUS), considerando os tramites habitualmente realizados.

Demais ambulatérios e hospitais federais, estaduais e municipais que realizam
tratamento oftalmolégico no SUS serdo responsaveis pelo fornecimento de
medicamentos anti-VEGF que eles, livremente padronizam, adquirem, fornecem e
aplicam cabendo-lhes codificar e registrar conforme o respectivo procedimento. A
responsabilidade pelo fornecimento do medicamento é desses servigos de salde, seja
ele publico ou privado, com ou sem fins lucrativos.

5) FLUXO DE PROGRAMAGCAO E DISTRIBUICAO DOS MEDICAMENTOS
ANTIANGIOGENICOS AOS SERVIGOS ESPECIALIZADOS EM OFTALMOGIA
CONTRATUALIZADOS PELA SES/SP

e A Coordenadoria de Assisténcia Farmacéutica (CAF) realiza a programacado e
aquisicdo dos medicamentos, com base na série histérica de consumo dos
medicamentos por estes servigos.

e Os medicamentos sdo recebidos no almoxarifado central SES/SP e distribuidos
trimestralmente aos servigos especializados em oftalmologia, considerando a
regularidade da produgdo registrada em Autorizagdo de Procedimento de Alta
Complexidade (APAC), a qual é monitorada pela CGCSS (Coordenadoria de Gestao
de Contratos de Servigos de Saude) por meio das metas contratualizadas.

e Parareposicao considera-se:
- Relatorio referente a utilizagdo dos medicamentos (formulario google forms -
"Formulario - AplicagBes Antiangiogénicos");
- Solicitagao de reposi¢édo de medicamentos, contendo o nimero de doses aplicadas
e estoque remanescente no servico de salude (formulério google forms - "Formuléario
de reposicao de Antiangiogénicos");

e Estes servigos realizam a assisténcia integral ao usuario, conforme Protocolo Clinico
e Diretrizes Terapéuticas do Ministério da Saude.

Assinado com senha por EMANUELA PIRES DA SILVA - Diretor Técnico de Saude Il / CAF/GF - 08/06/2022 as 10:12:20, ELIZA
HUANG NG - Diretor Técnico de Saude Il / CAF/GPAAAF/CAAF - 08/06/2022 as 10:42:19, ADRIANE LOPES MEDEIROS
SIMONE - Diretor Técnico de Saude Il / CAF/GGAF - 08/06/2022 as 10:48:03, VANESSA ROCHA CARVALHO - Agente Técnico
de Assisténcia a Saude Farmacéutico / CAF/GGAF/CPCAAF - 08/06/2022 as 16:59:09, ALEXANDRA MARIANO FIDENCIO -
Coordenador de Saude / CAF/COORDENADOR - 09/06/2022 as 10:28:30 e KARINA DE OLIVEIRA FATEL MARTINS - Diretor
Técnico de Saude Il / CAF/GPAAAF - 09/06/2022 as 10:59:25.

Autenticado com senha por EMANUELA PIRES DA SILVA - Diretor Técnico de Saude Il / CAF/GF - 08/06/2022 as 10:12:04.
Documento N°: 43917192-4115 - consulta a autenticidade em
https://lwww.documentos.spsempapel.sp.gov.br/sigaex/public/app/autenticar?n=43917192-4115

SESDCI2022124484



Processo

Periodicidade

Responsavel

Periodo

Preenchimento do
relatério referente a
utilizac&o dos
medicamentos

No dia das
aplicacles

Servico de Saude

A cada dose administrada

Solicitagéo de reposi¢édo
de medicamentos

Trimestral

Servico de Saude

1° Trimestre:
2° Trimestre:
3° Trimestre:
4° Trimestre:

01/12 a 10/12
01/03 a 10/03
01/06 a 10/06
01/09 a 10/09

Avaliacéo da solicitagéo
de reposicéo de
medicamentos

Trimestral

CAF

1° Trimestre:
2° Trimestre:
3° Trimestre:
4° Trimestre:

11/12 a 20/12
11/03 a 20/03
11/06 a 20/06
11/09 a 20/09

Distribuicéo pelo
almoxarifado central
SES/SP

Trimestral

CAF

1° Trimestre:
2° Trimestre:
3° Trimestre:
4° Trimestre:

20/12 a 31/12
20/03 a 31/03
20/06 a 30/06
20/09 a 30/09
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6) FLUXOGRAMA
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7) CONSIDERACOES

- O PCDT de DMRI contempla trés opgBes de medicamentos (aflibercepte, bevacizumabe
e ranibizumabe). Os pacientes em tratamento com bevacizumabe poderdo continuar com o uso
do medicamento para manuteng¢é@o do tratamento. Ressalta-se a importancia de producdo de
APAC também para este medicamento diante da publicacdo da Portaria Conjunta
SAES/SCTIE/MS n° 10, de 23 de maio de 2022 - Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da
Degeneragéo Macular Relacionada a Idade (forma neovascular).

- O PCDT de Retinopatia Diabética vigente preconiza duas opc¢des de medicamentos:
aflibercepte ou ranibizumabe. Orientamos que todos os pacientes sejam submetidos a
reavaliagdo médica para adequacéo do tratamento frente as alternativas previstas no PCDT.

A escolha entre as opgdes de tratamento deve ser feita de forma individualizada, a critério
médico, considerando as diretrizes do PCDT e o melhor custo-beneficio entre os medicamentos.

Os Nucleos de Assisténcia Farmacéutica dos Departamentos Regionais de Saude
deverdo colaborar na articulagdo com o0s servicos especializados em oftalmologia
contratualizados pela SES/SP, de forma que o fluxo estabelecido nesta nota técnica seja
efetivado em sua regido de abrangéncia.

Esta Nota Técnica entra em vigor na data de sua publicacado, ficando expressamente
revogada a Nota Técnica CAF n° 07, de 28 de abril de 2022. Para consulta-la:

- Acesse o Portal da SES/SP: www.saude.sp.gov.br;
- Clique no link: “Medicamentos”;
- Clicar no link: “Notas Técnicas da Assisténcia Farmacéutica”.

Eliza Huang Ng Karina de Oliveira Fatel Martins
Diretor Técnico de Saude I Diretor Técnico de Saude lll
CAAF/GPAAFI/CAF GPAAF/CAF
Vanessa Rocha Carvalho Adriane Lopes Medeiros Simone
Diretor Técnico de Salde Il - em exercicio Diretor Técnico de Saude Il — em exercicio
CPCCAF/GGAF/CAF GGAF/CAF
Emanuela Pires da Silva Alexandra Mariano Fidéncio
Diretor Técnico de Saude Il - em exercicio Coordenador de Saude
GF/CAF CAF — SES/SP
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SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE

Anexo | — Google Forms "Formulério - Aplicag8es - Antiangiogénico"

Formulario - Aplicacdes Antiangiogénico
Aflibercepte/Ranibizumabe

Controle de fornecimento de medicamento SES/SP

Servico *

AME - Andradina (DRS Il - Aragatuba)

AME - Aragatuba (DRS Il - Aragatuba)

AME - Barradas (DRS | - Grande SP)

AME - Barretos Geral (DRS V - Barretos)

AME - Campinas (DRS VIl - Campinas))

AME - Caraguatatuba (DRS IV - Baixada Santista)
AME - Dracena (DRS 11 - Pres. Prudente)
AME - Interlagos (DRS | - Grande SP)

AME - Ituverava (DRS VIII - Franca)
AME - Jardim dos Prados (DRS | - Grande SP)
AME - Jundiai (DRS VIl - Campinas)

AME - Maua (DRS | - Grande SP)

AME - Pariquera-agu (DRS XII - Registro)
AME - Santos (DRS IV - Baixada Santista)
AME - S0 José do Rio Preto (DRS XV - SJRP)
AME - Tabodo da Serra (DRS | - Grande SP)
AME - Taquaritinga (DRS Il - Araraquara)
AME - Tupd (DRS 1X - Marilia)

Hospital Estadual de Bauru (DRS VI - Bauru)

Hospital Regional de Piracicaba (DRS X - Piracicaba)

OO0OO0OO0O0O0O0OO0ODO0OO0ODO0OOLOOObOObOOOO

Hospital Estadual de Ribeirdo Preto (DRS XlIl - Ribeirdo Preto)
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SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE

Nome completo do paciente *

Sua resposta

CPF do paciente *

Sua resposta

Data de Nascimento do paciente *
Data

dd/mm/aaaa O

CID10*

(O H35.3- Degeneragdo da Macula e do Pdlo Posterior

(O H36.0 - Retinopatia Diabética

O Outro:

Paciente recebeu aplicacao? *

| Néao Limpar formularic
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SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE

Paciente recebeu aplicagao

Conduta *

(O olho Direito

(O olho Esquerdo

*

Esguema de tratamento indicado pelo oftalmologista

(O Esquema Fixo
(O Esquema "Pro Re Nata" ou as needed

(O Esquema "Tratar e estender”

Qual o medicamento aplicado? *

O Aflibercepte (Dose equivalente a 0,05 mL de solugdo para injecéo intravitrea)
O Bevacizumabe ( Dose equivalente a 0,05 mL de solugdo para injegdo intravitrea)

O Ranibizumabe (Dose equivalente a 0,05 mL de solugéo para injegdo intravitrea)
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SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE

N© da aplicacéo realizada *
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Ne da aplicacgéo O O O O O O O O O O

Data da aplicacao
Data

dd/mm/aaaa O

Identificagao

Nome do responsavel pelo preenchimento deste formulario *

Sua resposta

Observacao

Sua resposta
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SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE

Anexo Il - Google Forms " Formuléario de reposicao de Antiangiogénico”

Formulario de reposicao de Anti-VEGF

Cada sessdo do formulario serd para um dos medicamento Anti-VEGF
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SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE

Servico

O AME - Andradina (DRS Il - Aracatuba)

AME - Aracatuba (DRS Il - Aragatuba)

AME - Barradas (DRS | - Grande 5P)

AME - Barretos Geral (DRS V - Barretos)
AME - Campinas (DRS VIl - Campinas)

AME - Caraguatatuba (DRS IV - Baixada Santista)
AME - Dracena (DRS 11 - Pres. Prudente)
AME - Interlagos (DRS | - Grande SP)

AME - Ituverava (DRS VIII - Franca)
AME - Jardim dos Prados (DRS | - Grande SP)
AME - Jundiai (DRS VII - Campinas)

AME - Maua (DRS | - Grande SP)

AME - Pariquera-agu (DRS XII - Registro)
AME - Santos (DRS 1V - Baixada Santista)
AME - S30 José do Rio Preto (DRS XV - SJRP)
AME - Tabodo da Serra (DRS | - Grande SP)
AME - Taquaritinga (DRS Il - Araraquara)
AME - Tupd (DRS 9 - Marilia)

Hospital Estadual de Bauru (DRS VI - Bauru)
Hospital Regional de Piracicaba (DRS X - Piracicaba)

Hospital Estadual de Ribeirdo Preto (DRS Xl - Ribeirdo Preto)

OO0OO0OO0OO0O0ODO0OO0OOO0OOOLOOLOOOOO0OO

Solicitagcao de reposicao referente ao periodo de consumo (Exemplo: De
a1
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SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE

Bevacizumabe

Quantas ampolas foram recebidas na ultima reposicao? (se nao recebeu *

bevacizumabe colocar 0)

Sua resposta

Quantas aplicacoes foram realizadas neste trimestre? (se n&o utilizou *
bevacizumabe colocar 0)

Sua resposta

Quantas ampolas possui em estoque? (se ndo possui bevacizumabe colocar 0) *

Sua resposta

Aflibercepte

Quantas ampolas foram recebidas na ultima reposicao? (se nao recebeu *
aflibercepte colocar 0)

Sua resposta

Quantas aplicacdes foram realizadas neste trimestre? (se ndo utilizou *
aflibercepte colocar 0)

Sua resposta

Quantas ampolas possui em estoque? (se nao possui aflibercepte colocar Q) *

Sua resposta 13
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SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE

Quantas ampolas foram recebidas na ultima reposicao? (se nao recebeu *
ranibizumabe colocar Q)

Sua resposta

Quantas aplicacoes foram realizadas neste trimestre? (se ndo utilizou *
ranibizumabe colocar Q)

Sua resposta

Quantas ampolas possui em estoque? (se ndo possui ranibizumabe colocar O) *

Sua resposta

Identificagao

Nome completo do responsavel pelo preenchimento deste formulario *

Sua resposta

Email do responsavel pelo preenchimento deste formulario *

Sua resposta

14

Assinado com senha por EMANUELA PIRES DA SILVA - Diretor Técnico de Saude Il / CAF/GF - 08/06/2022 as 10:12:20, ELIZA
HUANG NG - Diretor Técnico de Saude Il / CAF/GPAAAF/CAAF - 08/06/2022 as 10:42:19, ADRIANE LOPES MEDEIROS
SIMONE - Diretor Técnico de Saude Il / CAF/GGAF - 08/06/2022 as 10:48:03, VANESSA ROCHA CARVALHO - Agente Técnico
de Assisténcia a Saude Farmacéutico / CAF/GGAF/CPCAAF - 08/06/2022 as 16:59:09, ALEXANDRA MARIANO FIDENCIO -
Coordenador de Saude / CAF/COORDENADOR - 09/06/2022 as 10:28:30 e KARINA DE OLIVEIRA FATEL MARTINS - Diretor
Técnico de Saude Il / CAF/GPAAAF - 09/06/2022 as 10:59:25.

Autenticado com senha por EMANUELA PIRES DA SILVA - Diretor Técnico de Saude Il / CAF/GF - 08/06/2022 as 10:12:04.
Documento N°: 43917192-4115 - consulta a autenticidade em
https://lwww.documentos.spsempapel.sp.gov.br/sigaex/public/app/autenticar?n=43917192-4115

SESDCI2022124484



	SES-DCI-2022/124484

