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RESPOSTA TECNICA

IDENTIFICACAO DA REQUISICAO
SOLICITANTE: MM. Juiz de Direito Dra. Fernanda Chaves Carreira
Machado
PROCESSO N°.01045709220188130317
SECRETARIA: Unidade Jurisdicional do Juizado Especial
COMARCA: Itabira
| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:
REQUERENTE: JNF
IDADE: 63
PEDIDO DA ACAO: OZURDEX (07 mg)
DOENCA(S) INFORMADA(S): H360
FINALIDADE / INDICACAO: Retinopatia Diabética n&o Proliferativa
REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRMMG
NUMERO DA SOLICITACAO: 2018.000818

lIl - PERGUNTAS DO JUIZO:

1. O medicamento Ozurdex 0,7mg € indicado para tratamento de
Retinopatia Diabética.

R: Existe indicagdo de bula no caso de pacientes com edema macular
diabético e pseudofaquios ( ndo esta descrito no relatério médico essa
condicdo) . Nao existem evidéncias do beneficio do tratamento em
relacdo as outras drogas ja disponiveis uma vez que o0s estudos que
existem a cerca do medicamento foram comparados com placebo ( ou
seja ndo fazer nada) ou invés da comparacdo com a melhor tecnologia
disponivel ( como deveria ser feito em um estudo). A taxa de
retratamento € de 80% 5 a7 meses. Também estdo descritos uma série
de efeitos colaterais do medicamento. Vide tabela abaixo.

2. Pode ser substituido por Dexametasona solucéo oftalmica 0,1%?
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R: Nao

3. Ha outras alternativas fornecidas pelo SUS

R: Sim como descrito no proprio relatério médico VVPP ( vitrectomia pars
plana), aléem de Avastin . Vale a pena lembrar que diabetes € uma doenca
sistémica e que o edema macular diabético € uma consequéncia da doenca
mal controlada. Qualquer tratamento para edema macular diabético sera inutil
se a doenca diabetes ndo estiver bem controlada. No relatério médico néo
consta avaliagbes da doenca.

O relatério médico deixa duvidas se 0 edema macular esta presente em
ambos olhos uma vez que solicita para ambos olhos no relatério médico , na
prescricao solicita apenas pra o olho direito e observa-se que visdo do olho
direito muito préxima do normal ( norma — 20/20; olho esquerdo 20/25) néo

devendo portanto apresentar edema macular diabético.

lIl — CONSIDERACOES SOBRE MEDICAMENTO:

OZURDEX® ¢ indicado para uso oftalmico, através de injec6es dentro dos

olhos, em pacientes adultos
» disfuncéo da visdo devido a edema macular diabético (EMD)que sé&o
pseudofaquicos
» Pacientes que tém uma resposta considerada insuficiente a
terapéutica ndo corticosteroide, nos quais esta terapéutica é
inadequada
+ edema macular apés Oclusdo do Ramo da Veia Central da Retina
(ORVCR) ou Ocluséo da Veia Central da Retina (OVCR)
* inflamacédo do segmento posterior do olho apresentada como uveite
nao infeciosa
OZURDEX® é um medicamento com efeitos anti-inflamatorios potentes, e
gue é usado principalmente em doencas inflamatorias, para ser injetado

dentro do olho por médico especializado nessa técnica, e sua agéo se inicia
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imediatamente apds sua administracao.

Este medicamento € contraindicado para pessoas com hipersensibilidade
(alergia) a dexametasona ou qualquer dos componentes deste produto. Este
medicamento é contraindicado para pessoas com infeccfes ou suspeita de
infecgBes oculares ou ndo redor dos olhos, incluindo as infec¢des por virus
gue atingem a cornea e a conjuntiva, como herpes simples, vacinia, varicela
(catapora), infeccbes por micobactérias e por fungos. Pacientes com
glaucoma avancado; Pacientes afacicos com ruptura da cdpsula posterior do
cristalino; Pacientes com olhos com lente intraocular de camara anterior
(ACIOL), lente intraocular fixada na iris ou com fixacdo escleral e quando
houver ruptura da capsula posterior do cristalino.

Pacientes com perda da visdo muito acentuada — abaixo de 20/200 (
consegue ler a distancia de 20 metros o que uma pessoa com acuidade visual
total é capaz de ler a distancia de 200 metros) ja € pouco provavel a reversao

do quadro.

Reacdes adversas relatadas pelos pacientes no tratamento

de edema macular

Termo MeDRA OZURDEX®N =421 CONTROLE =423
Reacdes muito comuns (>1/10)

Presséo ocular aumentada * 106 (25,2%) 5 (1,2%)
Hemorragia conjuntival * 85 (20,2%) 63 (14,9%)
Reacdes comuns (>1/100 e <1/10)

Dor ocular * 31 (7,4%) 16 (3,8%)
Hiperemia conjuntival * 28 (6,7%) 20 (4,7%)
Hipertensao ocular * 17 (4,0%) 3 (0,7%)
Catarata * 15 (3,6%) 6 (1,4%)
Descolamento de vitreo * 12 (2,9%) 8 (1,9%)
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Aumento do lacrimejamento ** 7 (1,7%) 4 (0,9%)
Catarata subcapsular ** 7 (1,7%) 3 (0,7%)
Disturbios visuais ** 7 (1,7%) 3 (0,7%)
Reacdes incomuns (>1/1000 e <1/100)

Oclusao de veia retiniana ** 4 (1,0%) 1 (0,2%)
Opacificacéo do vitreo ** 4 (1,0%) 0 (0,0%)
ReacGes ndo oculares

Cefaleia * 14 (3,3%) 7 (1,7%)

* Reag0es adversas relatadas por mais de 2% dos pacientes

** Reacdes adversas relatadas por > 1% e < 2% dos pacientes

V — DATA: 18/10/2018
NATJUS - TIMG
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