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NORM.TEC.N°002/2017/DIR ( Substituicdo na Normativa Tecnica N°001/2017/DIR)

Maringa, 12 de junho de 2017
Aos

Meédicos Cooperados Oftalmologistas

Ref.: Fluxo regulatorio paraenvio de requisicdes de autorizacdo de farmacomodulacdo com emprego

de antiangiogénicos e outros procedimentos em oftalmologia

A Resolucdo CFM N°, 1.642/2002, em seu Art. 1°, refere que as empresas de seguro satde, de medicina
de grupo, cooperativas de trabalho médico, empresas de autogestdo ou outras que atuem sob a forma
de prestacdo direta ou intermediacdo dos servicos médico-hospitalares, devem admitir a adogdo de
diretrizes ou protocolos médicos somente quando estes forem elaborados pelas sociedades brasileiras

de especialidades, em conjunto com a Associacdo Médica Brasileira.

Do exposto, em face da necessidade de controle permanente dos niveis de sinistralidade e visando dar
continuidade ao processo iniciado com a contratacdo da consultoria especializada em Oftalmologia

para estabelecimento de adequado fluxo de liberagdo sobre eventos que impactam no custo assistencial
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final da Cooperativa, a Diretoria Executiva da Unimed Regional Maringa definiu pela adocdo de
processo regulatério para a especialidade de oftalmologia. Na realidade, tal medida visa a obtencao de
um melhor gerenciamento regulador, sem incorrer em prejuizo para o usuario e sem cerceamento de

conduta assumida pelo médico assistente.

Cumpre ainda ressaltar, que tal acdo ndo propde critérios arbitrarios ou rigidamente vinculantes, ja que,
em qualquer momento, todos os eventos oftalmol6gicos poderdo ser autorizados, desde que
devidamente justificados. Alids, a oftalmologia constitui a Unica especialidade que possui
recomendacéo relativa a solicitacdo de propedéutica expressa na Classificacdo Brasileira Hierarquizada
de Procedimentos Médicos (CBHPM).

Desta forma, estamos disponibilizando em anexo a este comunicado, os Relatorios de Controle
Regulatdrio relacionados aos procedimentos oftalmoldgicos com necessidade de autorizacdo prévia,

gue necessitam ser encaminhados com a requisicdo a Unimed.

I - Injecdo Intravitrea de Antiangiogénico (exclusivamente para os pacientes portadores de
DMRI Exsudativa)

Caso o regime adotado seja 0o PRONTO

Para a primeira aplicacdo, devera ser encaminhado o termo de consentimento assinado pelo beneficiario
e médico assistente acrescido do RELATORIO PADRONIZADO PARA SOLICITACAO DE
ANTIANGIOGENICOS NO TRATAMENTO DA DOENCA MACULAR RELACIONADA A
IDADE — DMRI — Tratamento inicial (De primeira a terceira aplicacdo) devidamente preenchido,
acompanhado com os laudos dos exames e as imagens (Tomografia de Coeréncia Optica) atuais e
escaneadas em alta resolucéo, estes mediante autorizagdo expressa do paciente a qual deve arquivar em

seu consultério.
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A partir da quarta aplicacdo, devera ser encaminhado 0 RELATORIO PADRONIZADO PARA
SOLICITAC}AO DE ANTIANGIOGENICOS NO TRATAMENTO DA DOENCA MACULAR
RELACIONADA A IDADE — DMRI — Continuagio do tratamento (a partir da quarta aplicacéo)
devidamente preenchido acompanhado com os laudos de exames e imagens atuais (Tomografia de
Coeréncia Optica), estes mediante autorizacdo expressa do paciente a qual deve arquivar em seu

consultério, pertinentes a aplicagdo que sera realizada.

Caso o regime adotado seja o “Treat and Extend”*

O segundo protocolo, chamado de “tratar-e-estender” (TER), caracteriza-se por um regime de
espacamento variavel, progressivo, a depender de caracteristicas clinicas e tomograficas observadas no
decorrer no tratamento. A cada visita uma nova sessao de tratamento é realizada e o intervalo de tempo
para visita/sessdo subsequente aumentado em 1~2 semanas mediante constatacdo de efeitos favoraveis
(avaliacdo clinica e tomogréfica) do tratamento. Desta maneira, minimiza-se 0 nimero de visitas, e

consequentemente as sessdes de AmFI, no decorrer do processo de tratamento.

*“Treat and extend”: este modelo de tratamento tem como principal objetivo continuar com o

tratamento, para evitar a recorréncia inesperada do fluido como no PRN. Este tratamento consiste em
realizar aplicacbes mensais até que a macula se apresente sem liquido, para entdo iniciar o
espacamento das visitas a cada duas semanas para a aplicacdo de injecdes em cada visita. Dessa
forma, ndo existe reaparicdo do liquido, e o paciente se mantém em um intervalo antes da visita sem
que os sintomas piorem, motivo pelo qual é um tratamento individualizado. Por exemplo, um paciente
requereu quatro injecGes mensais até que ndo houvesse liquido na retina, quando em em vez de
retornar em 4 semanas, a proxima visita serd em 6 semanas com aplicacéo de outra injecéo e, si nao
houver recorréncia do fluido, o paciente regressa em 8 semanas. Se na visita seguinte em 8 semanas,
houver uma recorréncia de liquido, o paciente recebera uma nova injecao e regressara em 6 semanas,

que € o intervalo maximo sem liquido que se supde que o paciente possa permanecer.
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Exemplos “Treat and Extend”:

1.) Paciente Beltrano da Silva

Foram necessarias 5 aplicagdes mensais até que nao houvesse liquido na retina. Remarcar para
daqui a 6 semanas.

Apods 6 semanas de intervalo permanece sem liquido na retina. Aplicar antiangiogénico e
remarcar para daqui a 8 semanas.

Decorridas 8 semanas com relagdo a tltima consulta permanece sem liquido na retina. Aplicar
antiangiogénico e remarcar para daqui a 10 semanas.

Decorridas 10 semanas com relagdo a ltima consulta permanece sem liquido na retina. Aplicar
antiangiogénico e remarcar para daqui a 12 semanas (intervalo maximo sem liquido que se
supde que o paciente possa permanecer).

Decorridas 12 semanas com relagdo a tltima consulta permanece sem liquido na retina. Aplicar
antiangiogénico e remarcar para daqui a 12 semanas (intervalo maximo sem liquido que se

supde que o paciente possa permanecer).

2.) Paciente Sicrano da Silva

Foram necessarias 4 aplicacdes mensais até que ndo houvesse liquido na retina. Remarcar para
daqui a 6 semanas.

Apds 6 semanas de intervalo permanece sem liquido na retina. Aplicar antiangiogénico e
remarcar para daqui a 8 semanas.

Decorridas 8 semanas com relagdo a tultima consulta aparece liquido na OCT! Aplicar

antiangiogénico e remarcar para daqui a 6 semanas .

Para a primeira aplicacdo, deverd ser encaminhado o termo de consentimento assinado pelo beneficiario

e médico assistente, acrescido do Anexo III relativo ao regime “Treat and Extend” devidamente
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preenchido, acompanhado com os laudos dos exames e as imagens de Tomografia de Coeréncia Optica

atuais e escaneadas em alta resolugao.

Na data da terceira aplicacdo, devera ser encaminhado o Anexo IlIl devidamente preenchido,
acompanhado com os laudos de exames e imagens (Tomografia de Coeréncia Optica) para subsidir a
definicdo do intervalo a ser considerado para o proximo retorno tendo por base os achados ao exame
de OCT.

Observacdes:

Os relatorios relacionados aos dois regimes contemplam a troca da droga em casos devidamente

justificados.

Eventualmente, podera ser requerido encaminhamento de angiofluoresceinografia e/ou retinografia em

AO para definicdo de etiologia.
Il — Implante de Anel Intra-estromal

Nestes casos sera necessario o preenchimento e envio do Relatério Padronizado para Autorizacdo de

Implante de Anel Intra-estromal.
11 — Implante Intra-vitreo de polimero farmacol6gico de liberacéo controlada (Ozurdex®)

Nestes casos sera necessario o preenchimento e envio do Relatdrio Padronizado para Solicitacéo de

Implante Intravitreo de Polimero Farmacoldgico de Liberagdo Porlongada (OZURDEX®).
IV —Yag Laser - Iridectomia

Nestes casos sera necessario o preenchimento e envio do Termo de Consentimento Informado e
Esclarecido Yag Laser — Iridectomia e do Relatério Padronizado para Solicitacdo de Iridectomia por

Yag Laser.
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V —Yag Laser - Capsulotomia

Nestes casos serd necessario o preenchimento e envio do Termo de Consentimento Informado e

Esclarecido Yag Laser - Capsulotomia.

Ressaltamos que é essencial o encaminhamento de toda a documentacéo acima relatada. Informamos
ainda, que caso a documentacdo esteja incompleta, o pedido sera devolvido para que a mesma seja
adequada conforme estabelecido. Todos estes formulérios estdo disponiveis na &rea restrita do
cooperado no Portal da Unimed Maringa e serdo encaminhados como anexos aos pedidos de

justificativa quando da solicitacdo no sistema.

Em casos de divergéncia técnica entre 0 médico cooperado e nossa Regulacdo de Saude, seguiremos o
procedimento previsto no art. 4°, inciso V, da Resolucdo n.° 8 do CONSU — Conselho de Saude

Suplementar, o qual prevé concurso de terceira opiniao.
Reforcamos que estes novos procedimentos serdo adotados somente para beneficiarios locais.

Fica revogada a NORM.TEC.N°001/2017/DIR.

—

//

Dr. Daoud Nasser Dr. Wagner Mellero

Presidente Diretor Médico
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