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Secretaria da Saude - SES

Portaria 04/2019/2019 - SES

Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para o tratamento medicamentoso do Edema
Macular Secundario a Retinopatia Diabética no Estado de Goias.

O SECRETARIO DE ESTADO DA SAUDE, usando de suas atribuigdes legais, e

Considerando as disposi¢des constitucionais e a Lei Federal n°® 8080, de 19 de setembro de 1990, que tratam das condi¢des
para a promogao, protegéo e recuperagado da saude, como direito fundamental do ser humano;

Considerando que os entes federativos poderdo ampliar o acesso do usuario a assisténcia farmacéutica, desde que
questdes de saude publica o justifiquem, conforme Art. 28, § 1° do Decreto n°. 7.508, de 28 de junho de 2011;

Considerando a necessidade de garantir a prescricdo segura e racional dos medicamentos para o tratamento do Edema
Macular Secundario a Retinopatia Diabética (EMD), por meio de um instrumento que traga orientagdes quanto as indicagdes, critérios
de tratamento e para a solicitagdo dos medicamentos;

Considerando a Portaria 03/2019 — SES, publicadas no Diario Oficial n° 23.075 de 17 de junho de 2019, que aprovam a
incorporacdo dos medicamentos ranibizumabe, aflibercepte e o implante biodegradavel de dexametasona a Relagdo Estadual
Complementar de Medicamentos para tratamento de pacientes com EMD.

RESOLVE:

Art. 1° — Aprovar o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para o tratamento medicamentoso do Edema Macular
Secundario a Retinopatia Diabética no Estado de Goiads, anexo desta Portaria;

Paragrafo unico. O Protocolo, objeto desta Portaria, que contém o conceito geral da doenga, os meios para o diagndstico, os
critérios de inclusdo e de exclusdo, as formas de tratamento, bem como os mecanismos de regulagéo, controle e avaliagéo, é de
carater estadual e deve ser utilizado na regulagdo do acesso assistencial, autorizagéo e registro dos procedimentos correspondentes;

Art. 2° — E obrigatéria a cientificagdo ao paciente, ou a seu responsavel legal, dos potenciais riscos e efeitos colaterais
relacionados ao uso de medicamentos preconizados para o tratamento da doenga, o que devera ser formalizado por meio da
assinatura do respectivo Termo de Esclarecimento e Responsabilidade (TER), conforme o modelo integrante do Protocolo;

Art. 3° — Estado e os municipios, conforme sua competéncia e pactuagdes, deverdo estruturar a rede assistencial, definir os
servigos referenciais e estabelecer os fluxos para o atendimento dos individuos com a doenga, em todas as etapas descritas no
Protocolo anexo a esta Portaria;

Art. 4° — No momento em que o Ministério da Saude (MS) aprovar o protocolo nacional de tratamento do EMD e
disponibilizar os medicamentos padronizados por ele, este protocolo estadual sera revogado na integra e de forma imediata, passando
a valer as regras de acessibilidade aos medicamentos estabelecidas no protocolo do MS.

Art. 5° — Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagao.
CUMPRA-SE E PUBLIQUE-SE.
Gabinete do Secretario da SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE, aos 11 dias do més de julho de 2019.

Ismael Alexandrino Junior
Secretario de Estado da Saude de Goias

ANEXO

PROTOCOLO QLiNICO E DIRETRIZES TERAPEUTICAS PARA TRATAMENTO MEDICAMENTOSO DO EDEMA MACULAR
SECUNDARIO A RETINOPATIA DIABETICA NO ESTADO DE GOIAS.

1. INTRODUGAO

A retinopatia diabética (RD) é a principal causa de perda visual em individuos com idade entre 20 e 74 anos nos paises
desenvolvidos e em desenvolvimento, sendo uma das doengas oftalmolégicas com maior impacto em termos de saude publica®™ 2 3. O
diabetes mellitus (DM), doenca vascular cronica de elevada morbidade e mortalidade, pode acometer praticamente todos os niveis dos
tecidos oculares, anexos, vias neurossensoriais e sistema de motilidade. S&o, contudo, as complicagbes microvasculares
especificamente na retina as responsaveis pela baixa de visdo decorrente da doenga ).

Estudos populacionais apontam que aproximadamente 40% dos pacientes com DM com idade superior a 40 anos tém
alguma retinopatia e 8,2% apresentam retinopatia com risco visual®. Tanto o diabetes mellitus tipo 1 (DM1, insulinodependente)
quanto o diabetes tipo 2 (DM2, ndo-insulinodependente) podem evoluir com RD, a depender de inimeros fatores, entre os quais o
tempo de doenga, comorbidades associadas, controle metabdlico e determinantes sociais. Quase todos os pacientes com DM1 e mais
de 60% dos portadores de DM2 desenvolverdo RD durante as duas primeiras décadas da doenga™®.

O diagnéstico precoce e o tratamento da RD sdo essenciais porque evitam a cegueira irreversivel e proporcionam maior
qualidade de vida ao individuo. Segundo andlise da evolugdo natural da doenga, a perda de visdo ocorre principalmente em
decorréncia do edema macular diabético (EMD) e da neovascularizagdo (NV) de retina, as quais sdo geralmente observadas num
periodo de um ano entre os pacientes nao tratados ©.

O risco de cegueira pela RD pode ser reduzido a menos de 5% quando o diagndstico é realizado em tempo adequado e o
tratamento feito de modo correto, antes que alteragdes irreversiveis possam se instalar .

A RD pode ser classicamente agrupada em uma fase nao-proliferativa (RDNP), em que se observam alteragdes estruturais
vasculares em diferentes estagios, sem haver, contudo, a presenca de neovasos retinianos; e uma fase proliferativa (RDP),
considerada avangada, em que predominam as manifestagdes neovasculares (NV). O EMD é uma complicagdo adicional que pode
estar presente tanto na RDNP quanto na RDP, e ¢ a principal causa de baixa visual em pacientes com retinopatia diabética".

Historicamente, diversos tratamentos foram empregados com o objetivo de alterar a evolugéo natural da doenca e tratar a
perda visual do paciente com RD. O uso da fotocoagulagdo a laser e da cirurgia de vitrectomia permanecem como estratégias ainda
frequentemente indicadas na terapéutica retiniana. Com a introdug&o da terapia com o antagonista do fator de crescimento endotelial
vascular (anti-VEGF), esse principal mediador das alteragdes relacionadas ao edema macular, houve uma revolugéo no tratamento da
RD em termos de acuidade visual, recuperagéo anatémica e controle ocular da doenga?.

Anticorpos monoclonais antiangiogénicos séo proteinas que reconhecem e ligam-se seletivamente a uma proteina chamada
fator de crescimento endotelial vascular humano A (VEGF-A, abreviatura do inglés, vascular endothelial growth factor). Os
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antiangiogénicos atuam nos receptores das células da retina e cordide e inibem o crescimento de novos vasos sanguineos assim como
diminuem a permeabilidade vascular, reduzindo a exsudagéo e regredindo o edema. Pacientes facicos com edema macular recente
sd0 sua principal indicagdo. Seu tempo de agéo é limitado, sendo necessario repetir o tratamento com frequéncia, usualmente com
intervalo de 30 dias, ou seja, tratamento mensal ©®.

Mais recentemente, mediante a compreensdo ampliada da RD como uma doenca também de espectro inflamatério, a
instituicdo da terapia corticosteroide permitiu maior controle de citocinas e mediadores ndo-VEGF participantes da formagado e
refratariedade do EMD 2,

A fotocoagulagéo a laser é ainda hoje, indicada em casos de retinopatia diabética proliferativa (quando ha neovascularizagao
de retina e faz-se a panfotocoagulacao retiniana) e em casos selecionados de edema macular.

Duas medicagdes anti-VEGF atualmente encontram-se aprovadas pela ANVISA e podem ser indicadas: ranibizumabe e
aflibercepte.

O implante biodegradavel de dexametasona é a terceira forma terapéutica aprovada que completa o rol de tratamentos
medicamentosos disponiveis.

Assim, para o tratamento do edema macular secundario a retinopatia diabética (EMD) tém-se medicagdes anti-VEGF como
primeira linha de tratamento, os implantes biodegradaveis de dexametasona como segunda linha de tratamento, a fotocoagulagéo a
laser focal ou em grade simples ou combinada e a vitrectomia como terceira linha de tratamento, a depender de cada caso.

Diante das limitagdes oferecidas pelo tratamento com anti-VEGFs, como a significativa propor¢cao de pacientes que nao
respondem de maneira satisfatéria (33,2%) ou possuem contra-indicagdbes monoterapia com anticorpos monoclonais antiangiogénicos
®9 faz-se necessaria o tratamento com o implante intravitreo de dexametasona 0,7 mg. A administragéo do Anti VEGF se faz com uma
frequéncia superior ao implante intravitreo, o qual possui uma comodidade na administragdo (menor nimero de aplicagbes), que pode
proporcionar maior ades&o dos pacientes ao tratamento, devido a sua tecnologia de liberagéo controlada®®".

Este protocolo visa disciplinar apenas o tratamento com antiangiogénicos e com Implantes intravitreos de polimeros
farmacologicos de liberagédo controlada de corticosteroide (dexametasona) no ambito do Estado de Goias.

2. CLASSIFICAGAO ESTATISTICA INTERNACIONAL DE DOENGAS E PROBLEMAS RELACIONADOS A SAUDE (CID-10)
e Retinopatia diabética — CID10: H36.0

3. DIAGNOSTICO CLINICO

O diagnéstico da RD é feito através da consulta oftalmolégica em que séo avaliados dados da histéria clinica do paciente —
tempo de DM, controle glicémico, antecedentes sistémicos e oculares; exame de acuidade visual; afericdo da pressédo intraocular;
biomicroscopia de segmento anterior e posterior; e oftalmoscopia com oftalmoscépio binocular indireto. Dentre as principais alteragbes
retinianas presentes na RD (microaneurismas, hemorragias, exsudatos e vasos andmalos), o examinador avalia a presenca de
alteragbes maculares sugestivas de EMD, amparado pelo estudo ETDRS® que definiu os critérios do edema macular clinicamente
significativo, como aumento de espessura tecidual a 500um da févea (corte luminoso em fenda) e exsudagéo lipidica adjacente a area
foveal. Caso presente, o EMD é subdividido ainda em central/foveal e ndo-central/ndo-foveal, conforme os critérios definidos pelos
estudos referenciais .

TABELA 1: Classificagao da retinopatia diabética

GRAVIDADE DA RETINOPATIA ACHADOS A OFTALMOSCOPIA SOB DILATAGAO PUPILAR
Sem retinopatia Sem alteragdes
Retinopatia diabética nao proliferativa leve Apenas microaneurismas
Retinopatia diabética ndo proliferativa moderada Microaneurismas + outras alteragdes que nado caracterizam retinopatia severa

Qualquer uma das trés alteragdes:

. o ~ . . ° Hemorragias nos quatro quadrantes da retina;
Retinopatia diabética ndo proliferativa severa . B
. Dilatagdes venosas em um quadrante;

. Alteragbes vasculares intrarretinianas em um quadrante.

Presenca de duas das trés alteragdes do quadro de retinopatia diabética nao

Retinopatia diabética ndo proliferativa muito severa . .
proliferativa severa

Presenca de neovascularizagéo no disco 6ptico ou na retina; hemorragia
vitrea

Fonte: Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes (2017-2018) (17)

Retinopatia diabética proliferativa

A presenga e a gravidade do EMD nao estéo relacionadas diretamente com o grau da RD, podendo estar associadas a
qualquer estagio da doenca e evoluir de forma independente. Pacientes com RD leve podem ter EMD com importante diminui¢cdo de
visdo, enquanto pacientes com RD proliferativa e hemorragia vitrea podem apresentar boa acuidade visual sem EMD, o que torna
mandatdria a avaliagdo oftalmologica regular'.

TABELA 2: Classificagdo do edema macular

GRAVIDADE DO EDEMA MACULAR DIABETICO ACHADOS A OFTALMOSCOPIA SOB DILATAGAO PUPILAR
Edema macular aparentemente ausente Auséncia de espessamento retiniano ou exsudatos duros no polo posterior
Edema macular aparentemente presente Presenca de espessamento retiniano ou exsudatos duros no polo posterior
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CLASSIFICAGAO DO EDEMA MACULAR PRESENTE

Algum grau de espessamento de retina ou exsudatos duros no polo posterior,

Edema macular leve X .
porém distantes do centro foveal

Espessamento de retina préximo ao centro da macula, mas que ainda néo

Edema macular moderado S
atingiu seu centro

Edema macular grave Espessamento de retina ou exsudatos duros atingindo o centro da macula

Fonte: Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes (2015-2016) (10)

3.1 EXAMES COMPLEMENTARES
O EMD pode ser avaliado de forma complementar apds o diagnéstico clinico através dos exames ":

1) Retinografia fluoresceinica (angiofluoresceinografia - AGF): A AGF permite a avaliagdo da perfusdo vascular da retina,
contribuindo para a caracterizacdo da retinopatia diabética por meio da avaliagdo do edema macular, da presenca de areas de
isquemia e presenca de neovasos de retina. Apesar da importancia da AGF, o diagnostico do EMD é clinico, podendo ser
documentado por retinografia colorida ou pelo OCT.

2) Tomografia de Coeréncia Optica (OCT): Exame nao-invasivo onde s&o feitos cortes 6pticos de alta resolugdo do parénquima
retiniano, os quais podem evidenciar aumento da espessura retiniana na regido macular, com presenga de liquido intrarretiniano de
aspecto difuso ou cistoide e/ou presenga de liquido subretiniano. A OCT é o exame de eleigdo para o acompanhamento dos pacientes
com edema macular em tratamento.

4. CRITERIOS DE INCLUSAO.

Seré&o incluidos no protocolo de tratamento farmacologico (drogas anti-VEGF ou implante biodegradavel de dexametasona),
os pacientes com diagndstico confirmado de edema macular diabético que se enquadrem nos seguintes critérios estabelecidos a
seguir:

Para todos os pacientes, independente do medicamento solicitado:

e  Angiofluoresceinografia com evidéncias de alteragdo no transito do contraste em regido macular (vazamentos e/ou
impregnacgéao), associado a alteragéo fundoscopica e baixa AV.

. Pacientes residentes e domiciliados no territério goiano, que foram diagnosticados clinicamente e por imagens com EMD e
regulados para os servicos credenciados e habilitados pelo SUS para a reavaliagao e aplicagdo do medicamento.

. Apresentagdo dos documentos, exames médicos comprobatdérios, relatérios e receitas médicas. Sendo que os relatérios e a
receitas médicas devem ser assinados por médicos especialistas em oftalmologia.

1) Para o tratamento com farmacos anti-VEGF:
a) Diagnostico de diabetes mellitus tipo 1 ou tipo 2;
)  Sinais clinicos de edema macular ao exame fundoscopico;
C) Melhor Acuidade visual corrigida de 20/40 a 20/400 (Snellen) “24;
) Espessura macular 2 400pm ao OCT;
)

Acuidade visual de 20/25 e 20/30 nos casos em que for observada piora progressiva do edema macular comprometendo a area
central da macula, conforme definicdo, comprovada por 02 (dois) exames de OCTs consecutivos com intervalo de 30 (trinta) dias.

f)  Pacientes com edema macular diabético Facicos* como primeira linha de tratamento.
*sem intervengao cirurgica para correcédo de “catarata” (Facectomia).
2) Para o tratamento com implante intravitreo de dexametasona:
a) Diagnostico de diabetes mellitus tipo 1 ou tipo 2;
b)  Sinais clinicos de edema macular ao exame fundoscopico;
C) Pacientes resistentes ou persistentes: casos em que o EMD encontra-se presente mesmo apds 03 (trés) aplicagbes mensais
seguidas de tratamentos com anti-VEGF (antiangiogénicos) “*4;
d) Pacientes com edema macular diabéticos vitrectomizados, como primeira linha de tratamento;
e) Pacientes com edema macular diabético com risco elevado para eventos tromboembodlicos arteriais;
*com intervengao cirlrgica para corregao de “catarata” (Facectomia).

5. CRITERIOS DE EXCLUSAO

Serdo excluidos deste protocolo de tratamento farmacoldgico os pacientes que, independentemente do medicamento
solicitado, apresentar um dos critérios abaixo:

. N&o comprovarem diagnostico de edema macular diabético;
e  Gestantes;

. Edema macular diabético associado a outras alteragdes maculares, como sindrome de tragéo vitreomacular e membranas
epirretinianas (diagnosticadas ao OCT);

. Pacientes com infecgdes oculares ou perioculares ativas ou suspeitas incluindo a maioria das infecgdes virais da cérnea e
conjuntiva, como ceratite epitelial ativa por herpes simples (ceratite dendritica), vacinia, varicela, infecgdes por micobactérias
e doencas fungicas;

. Dano estrutural permanente da févea, quando ndo é mais possivel a prevencao da mais perda visual;
. Infecgao, ainda que suspeita, no olho ou ao redor deste; dor ou vermelhidao no olho;
. Pacientes que ndo comprovarem residéncia e domicilio no Estado de Goias.

Especificamente para cada medicamento solicitado:
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1) Para o tratamento com farmacos anti-VEGF:
° Evidéncia ou suspeita de hipersensibilidade a um dos agentes antiangiogénicos apos realizada uma aplicacéo;
e Quando a acuidade visual se tornar < 20/400 (Snellen) por causa retiniana, apds o inicio do tratamento.
2) Para o tratamento com implante intravitreo de dexametasona:
. Pacientes afacicos (auséncia de cristalino ou de lente intra-ocular) com ruptura da capsula posterior do cristalino;

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

. Pacientes com glaucoma avangado;

6. TRATAMENTO

Os farmacos a serem utilizados neste protocolo para tratamento do edema macular secundario a retinopatia diabética séo:
ranibizumabe, aflibercepte e o implante biodegradavel de dexametasona.

O ranibizumabe foi instituido no tratamento da RD a partir dos estudos de eficacia da medicacéo no tratamento da DMRI
exsudativa e do edema macular por oclusdes venosas retinianas, sobretudo pelo perfil de eficacia e biosseguranga a partir de estudos
laboratoriais e em modelos animais. A molécula de ranibizumabe é capaz de se ligar a todas as isoformas de VEGF-A, diminuindo as
concentragdes oculares de VEGF-A e os efeitos vasculares dessa citoquina‘®.

Os estudos clinicos Diabetic Retinopathy Clinical Research Network (DRCR.net) — Protocolo |, READ/RISE/RIDE e
RESOLVE/RESTORE demonstraram a eficacia e seguranca do ranibizumabe na melhora de acuidade visual e na espessura
anatémica retiniana, com nivel | de evidéncia, para o tratamento do EMD (20:21:2223.2425.26)

O aflibercepte foi a segunda droga aprovada para o tratamento do EMD. Anteriormente designado VEGF-Trap, sua molécula
blogueia todas as isoformas de VEGF-A, VEGF-B e fator placentario (PIGF). Estudos sugerem ser uma medicagdo mais potente do
que o bevacizumabe e o ranibizumabe no bloqueio ao VEGF e com uma meia-vida mais longa @".

A avaliagéo clinica do aflibercepte foi realizada mediante os estudos DA VINCI e VIVID/VISTA, os quais demonstraram a
eficacia e seguranga da droga na melhora da acuidade visual e da espessura anatémica retininana dos pacientes com EMD ?829,

O estudo clinico DRCR.net — Protocolo T comparou as medicacdes aflibercepte, bevacizumabe e ranibizumabe,
demonstrando ganho de visdo e melhora da espessura macular para as trés drogas, com resultados estatisticos ao final de dois anos
similares entre aflibercepte e ranibizumabe ©°.

Buscando complementar o bloqueio da cascata inflamatdria retiniana secundaria a RD e almejando atender os pacientes nao
respondedores a terapia inicial com anti-VEGFs, os corticosteroides constituem a segunda linha de tratamento do EMD. A triancinolona
foi a primeira droga testada nos estudos clinicos de EMD, com diversos efeitos colaterais relatados, principalmente catarata e
hipertensao ocular/glaucoma. O desenvolvimento subsequente do sistema de dispensagao sustentado de dexametasona foi incluido na
estratégia de tratamento do EMD. Conforme os estudos clinicos PLACID e MEAD, foi demonstrado ganho visual e melhora anatébmica
de pacientes com EMD, com baixa incidéncia de efeitos colaterais. O estudo CHAMPLAIN demonstrou a eficacia do polimero em
pacientes com edema macular refratario ©¢132%9,

No Brasil, o implante intravitreo de dexametasona 0,7 mg tem indicagéo para tratamento do edema macular diabético, do
edema macular apds oclusdo de veias da retina e de processos inflamatérios do segmento posterior dos olhos, como uveites de
origem nao infecciosa “©,

7. FARMACOS

e Ranibizumabe — 10 mg/mL.

e Aflibercepte — 40 mg/mL.

e Implante biodegradavel de dexametasona — 0,7 mg.

7.1 Sobre o bevacizumabe

Diversos estudos demonstraram o beneficio da utilizagdo do bevacizumabe no tratamento do edema macular diabético,
inclusive com resultados clinicos semelhantes('2?%, Esta medicagdo tem sido utilizada de forma off-label em diversos paises,
incluindo no Brasil. Recentemente, a ANVISA aprovou, sob condigdes especificas, o uso excepcional do bevacizumabe para o
tratamento da DMRI neovascular no Sistema Unico de Satde por meio da Resolugdo da Diretoria Colegiada de nimero 111, publicada
no Diario Oficial da Unido (DOU) no dia 08 de setembro de 2016.

A decisdo da Anvisa atende a uma solicitagdo de autorizagdo de uso feita pela Comissdo Nacional de Incorporacédo de
Tecnologias no SUS (CONITEC) do Ministério da Saude a Agéncia, com base nos estudos cientificos sobre o efeito do bevacizumabe
na DMRI. A autorizagdo dada pela Anvisa tem duragdo de trés anos, renovavel por igual periodo. Na RDC 111/2016, a agéncia
estabeleceu as exigéncias sanitarias as quais estdo condicionadas o uso do medicamento, tornando a medicacdo aprovada para uso
EXCLUSIVO em DMRI.

Em 08 de outubro de 2015, a CONITEC, em sua 40? reunido, sugeriu a utilizagdo do bevacizumabe no SUS, para o
tratamento do edema macular secundario a retinopatia diabética. Dispde a ata da reunido ©®:

“Com relagdo a seguranga do tratamento, ndo se observou diferenga significativa entre bevacizumabe e ranibizumabe. Para
o impacto orgamentario, foi apresentada estimativa para cinco anos, considerando quatro cenarios, e o impacto variou de
R$43.209.285, para o bevacizumabe, e de R$200.901.368,14 para o ranibizumabe. O plenério se declarou favoravel a incorporar a
classe de antiangiogénicos no SUS para tratamento de edema macular diabético, optando-se pela estratégia mais vantajosa para os
pacientes e para o sistema: o bevacizumabe. De forma complementar tem-se o procedimento ja disponivel de fotocoagulagao a laser.
A matéria sera disponibilizada em Consulta Publica.”

N&o houve até o momento, a despeito da sugestdo da CONITEC, posicionamento oficial da ANVISA, sobre a utilizagdo do
bevacizumabe na retinopatia diabética, tal qual foi realizado, por meio da RDC n° 111, em relagdo a DMRI neovascular, autorizando
seu uso. Porém, assim que tivermos um posicionamento favoravel da ANVISA quanto ao uso do bevacizumabe para o tratamento do
edema macular diabético, sera utilizado para tal finalidade o medicamento com melhores condi¢gdes de custo efetividade para o SUS,
conforme ja estabelece este protocolo. Portanto, neste protocolo, este medicamento ainda ndo pode ser contemplado.

DIARIO OFICIAL DO ESTADO DE GOIAS
Assinado digitalmente pela ABC - AGENCIA BRASIL CENTRAL
CODIGO DE AUTENTICACAO: 3ed5fdcf



GOIANIA, SEGUNDA-FEIRA, 19 DE AGOSTO DE 2019 @ e 2 o o o
ANO 182 - DIARIO OFICIAL/GO N° 23.117 s Diario Oficial

8. CRITERIOS PARA SELEGAO DO MEDICAMENTO E ESQUEMAS DE ADMINISTRAGAO

Estudos demonstraram que esquemas mensais de anti-VEGF produzem bons resultados visuais nos pacientes com RD, mas
sdo caros e de dificil manutengéo. Os estudos do DRCR.net — Protocolos | e T realizaram inje¢cdes mensais ou até resolucédo do liquido
macular, mas foram esquemas complexos de dificil aplicagdo pratica. O regime tratar-e-estender (T&E) (3 doses iniciais seguidas de
retratamento de recorréncia do edema nas avaliagbes seriadas com OCT) foi considerado por reduzir o nimero de injegdes e
minimizar o numero de consultas. O esquema PRN (pro re nata — “se necessario”) permite monitorar o paciente e instituir o tratamento
assim que o edema se reinstale (figura 1).

Nos casos de edema macular diabético, estudos adicionais s&o necessarios para validar o melhor tempo terapéutico a ser
utilizado, sendo a conduta hoje individualizada conforme o controle metabdlico do paciente e em outros fatores oftalmolégicos e
sistémicos@232833.34)

Para ter acesso ao tratamento padronizado neste protocolo, os pacientes devem ser encaminhados aos Centros de
Referéncia em Oftalmologia pelas unidades de saude que compdem a rede do SUS, obedecendo os mecanismos de referéncia ou
contra-referéncia.

Nos Centros de Referéncia, os pacientes serdo avaliados/reavaliados semiologicamente pelo médico examinador que,
baseado nos critérios estabelecidos neste protocolo e na clinica do paciente, definira qual a melhor conduta terapéutica a ser seguida.

Na analise de custo-minimizagao (ACM), calcula-se a diferenca de custos entre intervengdes alternativas que sdo assumidas
como produzindo resultados equivalentes, diferindo essas intervengdes apenas nos custos que incorrem. Quando duas estratégias tém
a mesma eficacia terapéutica e as mesmas consequéncias sobre a saude do paciente, mas custos diferentes, a estratégia do custo
mais baixa é a preferivel “"). Estando o paciente em conformidade com os critérios estabelecidos por este protocolo, o0 medicamento a
ser usado no seu tratamento, sera aquele que possuir a melhor minimizagéo de custo para a SES/GO, uma vez que os medicamentos
elencados neste documento possuem eficacia terapéutica e desfechos clinicos semelhantes.

Assim, caso a opcdo seja pelo uso dos Anti-VEGF, o paciente devera receber 3 injegdes mensais de ranibizumabe ou
aflibercepte, seguido de acompanhamento PRN (figura 1).

Porém, se a opgéao for pelo uso do implante biodegradavel de dexametasona, o paciente devera ser tratado e avaliado apds
6 (seis) meses, quando sera considerada a necessidade ou ndo de retratamento. Novas aplicagdes deste medicamento, antes do
prazo estipulado, deveréao ter sua recomendagéo embasada nos critérios estabelecidos neste protocolo (item 9).

8.1 ESQUEMAS DE APLICAGAO DOS ANTIANGIOGENICOS

Figura 1: Regimes de tratamentos para edema macular diabético usando antiangiogénicos
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Fonte: adaptado de: Review article (A. Kato et al. / Taiwan Journal of Ophthalmology 4 (2014) 3-8.

Dos esquemas acima propostos, utilizaremos neste protocolo o esquema PRN com dose de carga, no qual se aplica uma
dose mensal por trés meses consecutivos, seguidas do acompanhamento PRN por OCT. Neste esquema, o paciente s6 sera tratado
novamente se apresentar um ou mais dos critérios citados no item 9 (critérios de retratamento apos fase de indugéo) deste protocolo.

8.2 CUIDADOS GERAIS E DURANTE A APLICAGAO

Os medicamentos padronizados neste protocolo s6 poderdo ser administrados por oftalmologistas qualificados e com
experiéncia em injegdes intravitreas e nos Centros de Referéncia credenciados e habilitados pelo SUS. Nao é recomendada a
aplicagao nos dois olhos simultaneamente, mas com um intervalo de, pelo menos, duas semanas.

A administracdo dos medicamentos deve ser realizada em condigbes assépticas controladas (uso de paramentacéo
cirdrgica), seguindo o protocolo abaixo:
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a) instilagéo de colirio anestésico;
b) instilagdo de colirio de iodo polvidona a 5%, 5 minutos antes do procedimento;
c) higienizacédo da pele de toda a regido periorbital;
d) colocagéo de campo estéril;
e) colocagéo de blefarostato;

f)  nova instilagcdo de colirio anestésico;

g) marcacgao do local de aplicagédo na regido temporal inferior com distancia de 4 mm do limbo em pacientes facicos e de 3,5 mm
em afacicos/pseudofacicos;

h) deslocamento da conjuntiva com pinga ou cotonete;

i)  aplicagdo do medicamento com agulha para injecéo intravitrea (entre 27-30 gauge), procurando orientar a ponta da mesma no
sentido do polo posterior, conforme alinea g;

j)  retirada da agulha e leve compresséao do local para evitar refluxo por 30 segundos;
k) instilagdo de colirio de antibidtico combinado ou néo a corticosteroide (opcional);
1) retirada de blefarostato e do campo estéril.

9. CRITERIOS DE RETRATAMENTO APOS FASE DE INDUGAO

O tratamento inicial devera ser instituido em esquema mensal com fase de indugédo (3 doses) para o
ranibizumabe e aflibercepte; ou injecdo Unica para o implante biodegradavel de dexametasona, conforme estudos clinicos
pivotais 293,

Os pacientes s6 deverdo ser tratados novamente se houver um ou mais dos seguintes sinais de edema
recorrente em uma das visitas de acompanhamento:

. Diminuigao da acuidade visual, devidamente comprovada;
. OCT com presenga de fluido intrarretiniano ou sub-retiniano;
e  Aumento na espessura macular central 2100 um, por OCT;

e  Angiografia com fluoresceina demonstrando vazamento macular tipico ou sugestivo de atividade. A angiografia com fluoresceina
sera repetida a critério do médico assistente.

10. TEMPO DE TRATAMENTO E CRITERIOS DE INTERRUPGAO

O tempo de tratamento de cada paciente devera ser individualizado. O critério de tratamento e
retratamento com regime individualizado sera feito através da acuidade visual e da tomografia de coeréncia optica (TCO), apods
instituida a terapia medicamentosa, sendo retratado caso haja recrudescéncia do edema.

A terapia anti-VEGF para o EMD geralmente resolve o edema e melhora a acuidade visual, mas uma
parcela significativa de olhos (aproximadamente 25%) responde de maneira sub-6tima. O termo “falha no tratamento” é
frequentemente usado para descrever tais olhos menos responsivos, mesmo que inexista na literatura uma definicdo uniformemente
aceita deste termo ©”. Nesses casos, deve-se considerar a possibilidade de utilizagdo do implante biodegradavel de dexametasona.

O critério de interrupcdo do tratamento devera ser a melhora e/ou manutencéo da acuidade visual com
estabilizagao da espessura retiniana e auséncia de liquido intrarretiniano observado na OCT.

11. MUDANGA DA MEDICAGAO

Caso tenha sido administrado trés injegbes de um dos anti-VEGF ou uma aplicagdo de implante
biodegradavel de dexametasona padronizados neste protocolo sem melhora do edema, sera avaliado, a critério médico, a necessidade
da mudanga para a outra classe de medicamento disponivel ¢,

12. MONITORIZAGAO E ACOMPANHAMENTO POS-TRATAMENTO

A monitorizagédo do tratamento com anti-VEGF deve ser realizada por meio de avaliagdes clinicas mensais,
antes e apos cada administragcdo do anti-VEGF. Devem ser coletados dados clinicos como a avaliagcdo da acuidade visual corrigida e
sera mandatédria a realizagdo da tomografia de coeréncia 6ptica (TCO) pds-tratamento, visando examinar a resposta clinica de cada
paciente ao tratamento instituido. Mantendo resposta estavel sem retomada do edema macular, as consultas poderao ser espacadas
conforme o estagio de seguimento da RD (",

Havendo a necessidade de nova aplicagdo de anti-VEGF, a mesma deve ser realizada segundo o
esquema PRN e apresentacéo de exames e documentos que comprovem a nova aplicagdo, enquanto o paciente que receber implante
biodegradavel de dexametasona sera avaliado a cada 6 (seis) meses, com sequéncia do atendimento idéntico ao oferecido aos
pacientes tratados com anti-VEGF.
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13. FLUXOGRAMA AUXILIAR PARA ESCOLHA DO MELHOR TRATAMENTO POSSIVEL*
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14. TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILIDADE

Deve-se informar ao paciente, ou seu responsavel legal, sobre os potenciais riscos, beneficios e efeitos adversos
relacionados ao uso dos procedimentos e dos medicamentos preconizados neste Protocolo, inclusive levando-se em consideracdo as
informagdes contidas no TER.

15. REGULAGAO/CONTROLE/AVALIAGAO PELO GESTOR

Os pacientes com EMD e indicacdo de tratamento com antiangiogénico (anti-VEGF) ou implante biodegradavel de
dexametasona deverdo ser atendidos em Centros de Referéncia em Oftalmologia credenciados e habilitados pelo SUS e que
disponham dos recursos fisicos e humanos necessarios para a adequada avaliacdo e tratamento dos mesmos.

Devem ser observados os critérios de inclusdo e excluséo de pacientes neste Protocolo, a duracdo e a monitorizacéo do
tratamento, bem como a verificagao do periodo da dose prescrita e dispensada, além da adequagéo do uso do medicamento.

Na solicitagdo inicial, bem como na solicitagdo referente a monitorizagdo, o médico solicitante (assistente) devera ser
especialista em oftalmologia.

Em nenhuma hipotese os medicamentos serdo entregues diretamente aos pacientes, mas somente nos Centros de
Referéncia em Oftalmologia que fardo a aplicagdo dos mesmos.
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17. ANEXOS

ANEXO 1 — RELAGAO DE DOCUMENTOS/EXAMES NECESSARIOS PARA ABERTURA DE PROCESSO DE SOLICITAGAO DOS
MEDICAMENTOS CONTEMPLADOS NESTE PROTOCOLO ESTADUAL.

a) Documentos:
1. Fotocopia da Carteira de Identidade;
2. Fotocopia do Cadastro de Pessoas Fisicas (CPF) do paciente;

3. Fotocépia do Comprovante de Enderego com CEP (agua, luz ou telefone) do paciente que comprove residéncia e domicilio no
Estado de Goias;

4. Fotocdpia do Cartdo Nacional de Saude (CNS) do paciente. Caso o usuario ndo possua o CNS, esse podera ser feito na Central
Estadual de Medicacao de Alto Custo Juarez Barbosa (CEMAC);

5. LME (Laudo para Solicitagdo, Avaliagdo e Autorizagdo de Medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica), adequadamente preenchido;

Prescricdo médica, devidamente preenchida por médico especialista em oftalmologia;
Relatério médico, devidamente preenchido por médico especialista em oftalmologia;
Termo de Esclarecimento e Responsabilidade (TER), conforme Anexo 6;

Termo de Compromisso para Monitorizagdo, conforme Anexo 7.

© © N

b) Exames necessarios para abertura de processo:
1) Retinografia fluoresceinica (angiofluoresceinografia — AGF); OU,
2) Tomografia de Coeréncia Optica (OCT).

ANEXO 2 - RELAGCAO DE DOCUMENTOS/EXAMES NECESSAARIOS PARA RENOVAGAO DO TRATAMENTO MEDICAMENTOSO,
APOS A FASE DE INDUGCAO NO CASO DE ANTIANGIOGENICOS OU DA APLICACAO DO IMPLANTE INTRAVITREO DE
DEXAMETASONA.

a) Documentos:

1. LME (Laudo para Solicitagdo, Avaliagdo e Autorizagdo de Medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica), adequadamente preenchido;

2. Prescrigdo médica, devidamente preenchida por médico especialista em oftalmologia.

b) Exames necessarios para renovagao e continuidade do tratamento:

1. Tomografia de Coeréncia Optica (OCT) ou Retinografia fluoresceinica (angiofluoresceinografia — AGF).
ANEXO 3 — MODELO DO TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILIDADE

TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILIDADE
Ranibizumabe, aflibercepte e implante biodegradavel de dexametasona

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 duvidas 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 reducéo consideravel do risco de perda visual grave e de cegueira;

e estabilizacdo da evolugéo da doenga;

e melhora da visdo (obtida em um tergo dos pacientes).

Fui também informado(a) a respeito das seguintes contraindicagdes, potenciais efeitos adversos e riscos:
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e Ranibizumabe: Contraindicagdes — hipersensibilidade ao principio ativo ou a qualquer um dos excipientes, pacientes
com infecgdes oculares ou perioculares ativas ou suspeitas, pacientes com inflamagdo intraocular ativa. Efeitos adversos —
nasofaringite, dor de cabega, inflamagéo intraocular, vitreite, deslocamento do vitreo, hemorragia retiniana, descolamento da retina,
disturbio visual, dor no olho, moscas volantes, hemorragia conjuntival, irritacdo do olho, sensagédo de corpo estranho no olho,
lacrimejamento aumentado, blefarite, olho seco, hiperemia ocular e prurido nos olhos, artralgia, aumento da pressao 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 apoés 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 visédo apds receber a injecéo intravitrea. Nestes casos, o paciente deve
aguardar até a visdo se recuperar antes de dirigir ou usar maquinas.

e Aflibercepte: Contraindicagdes — infecgdo ocular ou periocular, inflamacédo 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 pressao intraocular, descolamento do vitreo, moscas volantes, sensagao de corpo estranho
no olho, dor no olho, infec¢des, 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 visdo apds receber a injegéo
intravitrea. Nestes casos, o paciente deve aguardar até a visdo se recuperar antes de dirigir ou usar maquinas.

o Implante biodegradavel de dexametasona: Contraindicagcbes — infecgbes oculares ou perioculares ativas ou
suspeitas, hipersensibilidade a dexametasona, a outros corticosteroides ou a qualquer dos componentes deste produto, glaucoma
avancado, afacicos com ruptura da capsula posterior do cristalino, olhos com lente intraocular de camara anterior (ACIOL), lente
intraocular fixada na iris ou com fixagéo escleral e quando houver ruptura de capsula posterior do cristalino. Efeitos adversos — presséo
ocular aumentada, hemorragia conjuntival, dor no olho, hiperemia conjuntival, catarata, descolamento de vitreo, aumento do
lacrimejamento, dor de cabega, etc. 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. Os pacientes podem
apresentar borramento transitério da visdo apos receber a injecao intravitrea. Nestes casos, o paciente deve aguardar até a visdo 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 minimizagéo, 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.

Autorizo o Ministério da Saude e as Secretarias de Saude a fazerem uso de informacgdes relativas ao meu tratamento, desde
que assegurado o anonimato.

() Sim () Nao
Meu tratamento constara de um dos seguintes medicamentos:
e  Ranibizumabe
o  Aflibercepte
. Implante biodegradavel de dexametasona

Local: Data:

Nome do paciente:

Cartado Nacional de Saude:

Nome do responsavel legal:

Documento de identificacdo do responsavel legal:

Assinatura do paciente ou do responsavel legal

Médico responsavel: CRM: UF:

Assinatura e carimbo do médico Data:

Observacdo: Este Termo é obrigatério ao se solicitar o fornecimento de medicamentos padronizados no elenco estadual para
tratamento medicamentoso do edema macular secundario a retinopatia diabética. Devera ser preenchido em duas vias: uma sera
arquivada na farmacia e a outra, entregue ao usuario ou a seu responsavel legal.
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ANEXO 4 — MODELO DO TERMO DE COMPROMISSO PARA MONITORIZAGAO DO EDEMA MACULAR DIABETICO (EMD).

12 Via Farmacia
TERMO DE COMPROMISSO PARA MONITORIZACAO

Eu, (nome do(a) paciente), declaro ter sido
informado(a) claramente sobre o periodo e os exames que constituem a monitorizagdo estabelecida para o tratamento do edema
macular secundario a retinopatia diabética e que devo trazer os seguintes exames, a cada ano:

1. Tomografia de Coeréncia Optica (TCO).
- Fotocdpia do exame de TCO, com validade maxima de 90 dias.

Nome do responsavel legal

Documento de identificacdo do responsavel legal:

Data: / /

Assinatura do paciente ou do responsavel legal
Observagao: Nao havera entrega direta do medicamento aos pacientes e nem para seus representantes legais.

O medicamento sera entregue pela Central Estadual de Medicamentos de Alto Custo (CEMAC) Juarez
Barbosa, diretamente aos Centros de Referéncia em Oftalmologia que fara a aplicagdo do mesmo.

22 Via Paciente
TERMO DE COMPROMISSO PARA MONITORIZACAO

Eu, (nome do(a) paciente), declaro ter sido
informado(a) claramente sobre o periodo e os exames que constituem a monitorizagdo estabelecida para o tratamento do edema
macular secundario a retinopatia diabética e que devo trazer os seguintes exames, a cada ano:

1. Tomografia de Coeréncia Optica (TCO).
- Fotocépia do exame de TCO, com validade maxima de 90 dias.

Nome do responsavel legal

Documento de identificagdo do responsavel legal:

Data: / /

Assinatura do paciente ou do responsavel legal
Observacao: Nao havera entrega direta do medicamento aos pacientes e nem para seus representantes legais.

O medicamento sera entregue pela Central Estadual de Medicamentos de Alto Custo (CEMAC) Juarez
Barbosa, diretamente aos Centros de Referéncia em Oftalmologia que fara a aplicagao do

Protocolo 143014
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e 19h:30min (dezenove horas e trinta minutos);
Considerando a natureza do trabalho e o artigo 5° do Decreto n°
8.465, de 05 de outubro de 2015.

RESOLVE:

Art. 1° Estabelecer que o horario de funcionamento da Superinten-
déncia de Acesso a Servigos Hospitalares e Ambulatoriais sera das
06h:30min (seis horas e trinta minutos) as 19h:30min (dezenove
horas e trinta minutos).

Paragrafo unico. Para os fins previstos no caput deste artigo, o titular
da respectiva Unidade estabelecera a relagdo dos servidores em tal
situagao e a respectiva jornada de trabalho, mantendo-se a obrigato-
riedade do controle de frequéncia pelo sistema do ponto eletrénico.
Art. 2° Esta portaria entra em vigor a partir da data de sua assinatura.

CUMPRA-SE e PUBLIQUE-SE.

GABINETE DO SECRETARIO DE ESTADO DA SAUDE, em
Goiania, aos 12 dias do més de junho de 2019.

ISMAEL ALEXANDRINO
Secretario de Estado da Saude
Protocolo 134398

Portaria n® 432/2019 - SES

O SECRETARIO DE ESTADO DA SAUDE DE GOIAS, no uso de
suas atribuicdes legais e considerando:

| - a PORTARIA DE CONSOLIDAGAO n° 06 de 28 de setembro de
2.017 que trata das normas sobre o financiamento e a transferén-
cia dos recursos federais para as agdes e os servi¢cos de saude do
Sistema Unico de Salde, cujo repasse de recurso financeiro vem
sendo efetuado de forma regular em conta especifica mantida na
Caixa Econdmica Federal, Agéncia 4.204-8, sob n° 625.033, e
especifica no seu artigo 3° o Bloco de Custeio das Agdes e Servigos
Publicos de Saude e no § unico do artigo 5.° permite a utilizacdo
de recursos para remuneracéo de servidores ativos contratados ex-
clusivamente para desempenhar fung¢des relacionadas aos servigos
previstos no respectivo Plano de Saude e para o pagamento de
gratificagédo de funcéo de cargos comissionados ligados as fungdes
relacionadas aos servigos previstos no respectivo Plano de Saude;
II - que de acordo com o §1° do artigo 2°, da Lei Estadual n° 13.912,
de 25 de setembro de 2001, o valor da gratificagdo podera ser
definido pelo titular do 6rgédo executante, quando nédo estabelecido
pelos respectivos instrumentos legais;

Il - que o desenvolvimento das ac¢des de Vigilancia em Saude, para
se chegar ao cumprimento das metas ajustadas na Programacéo
Anual de Saude, exige desempenho eficiente e dedicado da equipe
responsavel pelos servicos técnico-administrativos, tanto em
atividades da area meio quanto em atividades da area fim;

IV - que os servidores de que trata o presente ato ocupam fungdes
estratégicas consideradas de confiangca da Superintendéncia
e se acham a frente de tarefas que garantem a consecucédo dos
programas de Vigilancia em Saude no Estado;

V - que os recursos financeiros disponiveis em conta especifica do:
Componente de Vigilancia em Saude (PFVS - Piso Fixo de Vigilancia
em Saude, no antigo Bloco de Vigilancia em Saude); Componente
de Vigilancia Sanitaria (PFVisa - Piso Fixo de Vigilancia Sanitaria,
no antigo Bloco de Vigilancia em Saude); Financiamento para
Acoes de Alimento e Nutricdo - FAAN (no antigo Bloco de Gestao do
SUS); Incentivo Financeiro para as Agdes de Vigilancia em Saude
(Bloco de Custeio); Incentivo Financeiro para execugao das agdes
de Vigilancia Sanitaria (Bloco de Custeio); Incentivo para Imple-
mentacdo da Seguranca Alimentar e Nutricional na Saude (Bloco
de Custeio) e da Atencéo a Saude da Populacdo para Procedimen-
tos em Média e Alta Complexidade (Bloco de Custeio) permitem o
pagamento da gratificagdo, sem prejuizo ou comprometimento das
demais ac¢des de Vigilancia em Saude;

VI - que para que nao ocorra a descontinuidade no recebimento da
gratificagéo, os critérios adotados s&o que o servidor cumpra carga
horaria de 40 (quarenta) horas semanais e tenha disponibilidade
para realizar viagens na execugao de ag¢des de Vigilancia em Saude,
além de outras atribuicdes designadas pela Superintendente em
casos de Epidemias ou Pandemias que venham ocorrer no Estado
de Goias;

VII - ainda, que o presente ato renova atos concessivos da mesma
vantagem, editados a partir de 2002 e é praticado com observancia
das disposicdes contidas na Lei Complementar n® 101 de 04/05/2000,
que trata da Responsabilidade Fiscal, haja vista que a disponibilida-
de orgamentaria e financeira ndo implica em 6nus para o Tesouro

Estadual;

RESOLVE:

Art. 1° REVOGAR, a partir de 1° de junho de 2019, a Portaria n°®
330/2019 - GAB/SES-GO, na parte em que concede Prémio Mensal
de Incentivo a servidora Ménica Barcelos da Silva Queiroz, CPF n°
575.719.611-49.

Art. 2° Esta Portaria entrara em vigor a partir de 1° de junho de 2019,
revogando-se as disposi¢cdes em contrario.

PUBLIQUE-SE DE-SE CIENCIA E CUMPRA-SE.

GABINETE DO SECRETARIO DE ESTADO DA SAUDE, em
Goiania, aos 31 dias do més de maio de 2019.

Ismael Alexandrino
Secretario de Estado da Saude
<#ABC#134415#13#160912/>
Protocolo 134415

Portaria 03/2019 - SES

Torna publica a decisdo de incorporar os medicamentos

ranibizumabe, aflibercepte e implante biodegradavel de

dexametasona a Relagdo Estadual Complementar de

Medicamentos para o tratamento do edema macular secundario

a retinopatia diabética e do edema macular secundario a

oclusbes venosas da retina, mediante Protocolos Clinicos e

Diretrizes Terapéuticas a serem elaborados pela Secretaria de

Estado da Saude de Goias (SES/GO) e negociacéao de preco

com os fornecedores no &mbito do Sistema Unico de Satde

(SUS).

O SECRETARIO DE ESTADO DA SAUDE, no uso de suas
atribuigdes legais, e:

Considerando a publicagdo da Portaria n° 283/2013-GAB-SES/
SESGO, no Diario Oficial do Estado de Goias n°® 21.762, de 29 de
janeiro de 2014, paginas 37 e 38, a qual aprova a estrutura e o fun-
cionamento da Comissdo Estadual de Farmacia e Terapéutica e
o Despacho n° 13/2019 - GEAF- 11187 da Comissao Estadual de
Farmacia e Terapéutica (CEFT).

RESOLVE:

Art. 1° Incorporar na Relagdo Estadual Complementar de
Medicamentos, os medicamentos ranibizumabe, aflibercepte e
implante biodegradavel de dexametasona para o tratamento do
edema macular secundario a retinopatia diabética e do edema
macular secundario a oclusdes venosas da retina, mediante
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas a serem elaborados
pela SES/GO e negociagéo de prego com os fornecedores no ambito
do Sistema Unico de Saude - SUS.

Art. 2° A partir da publicagao desta Portaria no Diario Oficial/GO,
as areas técnicas da Secretaria de Estado da Saude de Goias terdo
prazo maximo de 90 dias para a elaboragao dos Protocolos Clinicos
e Diretrizes Terapéuticas para tais tratamentos, bem como as suas
publicagdes no Diario Oficial/GO.

Art. 3° Apds as publicagdes dos Protocolos Estaduais no Diario
Oficial, a Secretaria de Estado da Saude de Goias tera prazo maximo
de 180 dias para efetivar a oferta dos medicamentos aos pacientes.

Art. 4° Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagao.

CUMPRA-SE e PUBLIQUE-SE.

Gabinete do Secretario da SECRETARIA DE ESTADO DA
SAUDE, aos 10 dias do més de junho de 2019.

ISMAEL ALEXANDRINO JUNIOR
Secretario de Estado da Saude de Goias
Protocolo 134447

Errata do Pregao n° 112/2019
A SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE-SES/GO informa que em
relagéo ao Aviso de Licitagéo publicado no Diario Oficial do Estado
de Goias n°® 23.074 em 14/06/2019, pg. 7, do Pregdo Eletrénico N°
112/2019 onde se 1&: Valor do processo: R$ 1.749.302,96, leia-se:
R$ 2.349.218,96.Demais informagdes permanecem inalteradas, res-
peitando-se o disposto no art. 21 § 4° da Lei Federal n° 8.666/93.
Goiania/GO, 14 de junho de 2019
Leonardo de Lima Santos
Pregoeira GLCC/SES-GO

Protocolo 134522
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