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Governo do Estado de Sao Paulo
Secretaria de Estado da Saude
Coordenadoria de Assisténcia Farmacéutica - Grupo de Farmacologia

NOTA TECNICA

N2 do Processo: 024.00050267/2024-46

Interessado:

Ambulatdrios de Retina vinculados ao Sistema Unico de Saude;

Gestores dos Nucleos de Assisténcia Farmacéutica dos Departamentos Regionais de Satde (NAF/DRS);
Gestores de Assisténcia Farmacéutica das Secretarias Municipais de Saude;

Farmdcias de Medicamentos Especializados e de demandas extraordinarias da Secretaria de Estado da
Saude de Sdo Paulo.

Assunto: Nota Técnica CAF n2 2/2024 - Fluxo de distribuicdo dos medicamentos antiangiogénicos

Nota Técnica CAF n° 02, de 27 de margo de 2024.

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

- Degeneragao 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:

« Ambulatérios de Retina vinculados ao Sistema Unico de Satde;

* Gestores dos Nucleos de Assisténcia Farmacéutica dos Departamentos Regionais de Saude (NAF/DRS);

* Gestores de Assisténcia Farmacéutica das Secretarias Municipais de Saude;

« Farmacias de Medicamentos Especializados e de demandas extraordinarias da Secretaria de Estado da Saude de Séo Paulo.

Considerando:

o 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 );

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

e A Portaria 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 retificagdo publicada em 14/01/2022 pelo Gabinete do Ministro do Ministério da Satde.

o 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 DOENGCAS DE RETINA

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

® Aflibercepte 40 mg/mL - solugéo injetavel, em frasco-ampola;

® Bevacizumabe 25 mg/ML — solugdo injetavel, em frasco ampola;
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® 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 Degeneragdo Macular Relacionada a Idade (forma neovascular).

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

® Aflibercepte 40 mg/mL - solugéo 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° 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 Doenga Macular Relacionada a Idade devem ser atendidos em servigcos especializados em oftalmologia, para
seu adequado diagnéstico, inclusdo nos protocolos de tratamento e acompanhamento. Estes procedimentos sao clinicos e de carater ambulatorial no SUS.
A Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses, Proteses 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

03.03.05.023-3 — Tratamento medicamento da doenga da retina.
CID-10: H35.3 e H36.0 — Degeneracgdo da macula e do polo posterior e Retinopatia diabética.

Idade minima: 18 anos.

Nota do Ministério da Saude: Consiste na aplicagdo intravitrea de medicamento antiangiogénico para tratamento da Doenca Macular Relacionada a Idade (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 injegdo 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 Sao Paulo nao fornecera o medicamento diretamente aos pacientes. Segue abaixo o fluxo de acesso:

1 - Paciente em acompanhamento em servigo especializado em oftalmologia do
SUS:

Segue o fluxo interno da unidade onde esta sendo acompanhado.

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

a) Sem diagnostico firmado: Fluxo habitual para a especialidade Oftalmologia.
Agendamento via médulo de regulacdo ambulatorial (MRA) do portal CROSS
(Central de Regulacao de Ofertas de Servicos de Salde).

b) Com diagnéstico firmado:
- Devera entrar no fluxo habitual do municipic com exames e prescricao;
- A regulacdo municipal solicita agendamento em Oftalmologia — Retina e,
encaminha ao Departamento Regional de Salde (DRS) correspondente para
que providencie agendamento via modulo de regulacao ambulatorial (MRA) do
portal CROSS.

Nota: O procedimento de aplicacéo intravitrea de medicamentos anti-VEGF é obrigatorio por parte dos planos de saude, conforme determinacdo da Agéncia
Nacional de Saude Suplementar — ANS (Resolugdo Normativa n° 465/2021, vigente a partir de 01/04/2021 e suas alteragées), identificado pelo codigo abaixo:

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

4) RESPONSABILIDADE PELA AQUISICAO DOS MEDICAMENTOS ANTIANGIOGENICOS UTILIZADOS NO TRATAMENTO DAS DOENGAS DE RETINA
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Havera aquisicdo centralizada dos medicamentos antiangiogénicos pela Coordenadoria de Assisténcia Farmacéutica da Secretaria de Estado da Saude de

Sao Paulo para fornecimento aos servigos estaduais especializados em oftalmologia contratualizados pela SES/SP mediante transferéncia de recursos advindos

da producdo da APAC “03.03.05.023-3 — Tratamento medicamento da doenca da retina”. Caberd a estes servicos a codificagdo 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

Informagdes 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 saude, seja ele publico ou privado, com ou sem fins lucrativos.

5) FLUXO DE PROGRAMAGAO E DISTRIBUIGAO DOS MEDICAMENTOS ANTIANGIOGENICOS AOS SERVIGOS ESPECIALIZADOS EM OFTALMOGIA

CONTRATUALIZADOS PELA SES/SP

e A Coordenadoria de Assisténcia Farmacéutica (CAF) realiza a programagdo e aquisicdo dos medicamentos, com base na série histérica de consumo dos

medicamentos por estes servicos.

e Os medicamentos sao recebidos no almoxarifado central SES/SP e distribuidos trimestralmente aos servigos especializados em oftalmologia, considerando a

regularidade da produgdo registrada em Autorizacdo de Procedimento de Alta Complexidade (APAC), a qual é monitorada pela CGCSS (Coordenadoria de

Gestéo de Contratos de Servigcos de Saude) por meio das metas contratualizadas.

» Para reposicao considera-se:

- Relatdrio referente a utilizagdo dos medicamentos (formulario google forms - "Formulario - Aplicagdes Antiangiogénicos");

- Solicitagdo de reposigdo de medicamentos, contendo o nimero de doses aplicadas e estoque remanescente no servigco de saude (formulario google forms -

"Formulario de reposigao de Antiangiogénicos");

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

Processo

Periodicidade |

Responsavel

Periodo

Preenchimento do

L%?;g:g;e;’:;ente a ;'I;{:;giz Servico de Saude | A cada dose administrada
medicamentos '
1° Trimestre: 01/12 a 10/12
Solicitacdo de reposicdo : i . 2° Trimestre: 01/03 a 10/03
de medicamentos Trimestral Servico de Saude 3® Trimestre: 01/06 a 10/06
4° Trimestre: 01/09 a 10/09
Avaliac3o da solicitac3o 1° Trimestre: 11/12 a 20/12
de reposicio de Trimestral CAF 2: T".m“tmf 11/03 2 20/03
medicamentos 3 Tnmesﬁe. 11/06 a 20/06
4° Trimestre: 11/09 a 20/09
Distribuic3io pelo 1° Trimestre: 20/12 a 31/12
almoxarifado central Trimestral CAF 2: Tr!mestree 20/03 a 31/03
SES/SP 3° Trimestre: 20/06 a 30/06
4° Tnimestre: 20/09 a 30/09

6) FLUXOGRAMA
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7) CONSIDERAGOES

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

e O PCDT de Retinopatia Diabética vigente preconiza duas op¢des de medicamentos: aflibercepte ou ranibizumabe. Orientamos que todos os pacientes sejam
submetidos a reavaliagdo médica para adequacgao 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 os servigos 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 publicagao, 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”.

Stephani Filgueiras Mashki
Diretor Técnico de Saude Il — Em exercicio
Grupo de Farmacologia
Coordenadoria de Assisténcia Farmacéutica

SES/SP
Rafael Rodrigues dos Santos Lucia Henrique Ribeiro
Diretor Técnico de Saude | Diretor Técnico de Saude lll
Grupo de Gestéo da Assisténcia Farmacéutica Grupo de Gestéo da Assisténcia Farmacéutica
Coordenadoria de Assisténcia Farmacéutica Coordenadoria de Assisténcia Farmacéutica
SES/SP SES/SP
Cleide da Silva Soares Renata Zaidan dos Santos Tupinamba
Diretor Técnico de Saude Il Diretor Técnico de Saude Il
Centro de Agdes de Assisténcia Farmacéutica Grupo de Planejamento e Articulagao das Ag¢des de Assisténcia Farm:
Coordenadoria de Assisténcia Farmacéutica Coordenadoria de Assisténcia Farmacéutica
SES/SP SES/SP

Daniel Buffone de Oliveira
Coordenador de Saude
Coordenadoria de Assisténcia Farmacéutica
SES/SP

Sdo Paulo, na data da assinatura digital.

SUBSTITUTO, em 28/03/2024, as 13:31, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no Decreto

seil a Documento assinado eletronicamente por Stephani Filgueiras Mashki, DIRETOR TECNICO DE SAUDE i
L]

ra
e Estadual n2 67.641, de 10 de abril de 2023.

01/04/2024, as 10:22, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no Decreto Estadual n? 67.641, de
10 de abril de 2023.

seil a Documento assinado eletronicamente por Rafael Rodrigues Dos Santos, DIRETOR TECNICO DE SAUDE I, em
Seoghus

DEPARTAMENTO IlIl, em 02/04/2024, as 12:19, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no Decreto

seil a Documento assinado eletronicamente por Renata Zaidan Dos Santos Tupinamba, DIRETOR TECNICO DE
-

g1
EER Estadual n? 67.641, de 10 de abril de 2023.
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seil a Documento assinado eletronicamente por Daniel Buffone De Oliveira, COORDENADOR DE SAUDE, em
. 03/04/2024, as 15:33, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no Decreto Estadual n® 67.641, de
WSS W 10 e abril de 2023,

Documento assinado eletronicamente por Cleide Da Silva Soares, DIRETORA TECNICA DE SAUDE I, em
04/04/2024, as 08:10, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no Decreto Estadual n? 67.641, de

10 de abril de 2023.
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