
 

Nota Técnica nº 31 61/ 2022  NATJUS – TJMG     Processo nº:50023913320228130453 

NOTA TÉCNICA 3161 

IDENTIFICAÇÃO DA REQUISIÇÃO 

SOLICITANTE: MM. JUIZ de Direito  Dra. .Samira da Cunha Ribeiro Mo-

rais 

PROCESSO Nº.:50023913320228130453 

CÂMARA/VARA: VARA ÚNICA 

COMARCA: Novo Cruzeiro 

I – DADOS COMPLEMENTARES À REQUISIÇÃO: 

REQUERENTE: MRS 

IDADE: 50 anos 

PEDIDO DA AÇÃO:(Ozurdex 0,7 mg) 

DOENÇA(S) INFORMADA(S):  edema macular cístico devido retinose 

pigmentar 

FINALIDADE / INDICAÇÃO: Para tratamento da doença de Retinose 

pigmentar com presença de edema macular 

REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRMMG-38227 

NÚMERO DA SOLICITAÇÃO: 2022.0003161 

II – PERGUNTAS DO JUÍZO: 

Se o quadro atual do paciente permite que ele aguarde o tratamento, em 

data futura ou incerta, pelo SUS? 

III – CONSIDERAÇÕES/RESPOSTAS: 

DESCRIÇÃO DA TECNOLOGIA  A SER AVALIADA 

Ozurdex® é o nome comercial de um implante biodegradável para uso 

oftálmico que contém dexametasona. A embalagem contém um aplicador 

de uso único contendo um implante em forma de bastão de 0,7 mg de 
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dexametasona para ser injetado por via intravítrea,que funciona como um 

sistema de liberação controlada,dissolvendo-se aos poucos e liberando o 

medicamento de forma controlada e gradual sendo desnecessária a re-

moção cirúrgica. 

OZURDEX® (implante biodegradável de dexametasona) é indicado para: 

- Tratamento do edema da mácula após oclusão de ramo de veia retinia-

na (ORVR) ou de oclusão de veia retiniana central (OVRC). 

- Tratamento de processos inflamatórios da parte posterior dos olhos, 

como as uveítes de origem não infecciosa. 

- Tratamento de edema macular diabético.  

 

Copilacão da bula “A eficácia de OZURDEX® (implante biodegradável 

de dexametasona) para o tratamento de edema macular diabético foi a-

valiada em dois estudos multicêntricos, cegos, randomizados e de place-

bo controlado em pacientes que receberam até sete tratamentos durante 

um período de estudo de três anos.  Os pacientes foram elegíveis para 

retratamento com base em uma espessura do subcampo central da reti-

na > 175 mícrons, medida por tomografia de coerência óptica (OCT) ou 

na interpretação de um médico para qualquer evidência de edema retini-

ano residual consistindo em cistos intrarretinais ou quaisquer regiões de 

aumento na espessura da retina dentro ou fora do subcampo central.  Na 

análise dos estudos individualmente, a proporção de pacientes com 15 

ou mais pontos de melhoria na MAVC desde a linha basal foi significati-

vamente mais alta com OZURDEX® (implante biodegradável de dexame-

tasona) (22,1 % e 22,3 %) em comparação ao placebo (13,3 % e 10,8 %) 

na visita final do ano 3 (p = 0,038 e 0,003), respectivamente. Na análise 

conjunta dos resultados dos dois estudos, a proporção de pacientes com 

15 ou mais pontos de melhoria desde a linha basal foi significativamente 

mais alta com OZURDEX® (implante biodegradável de dexametasona) 

(22,2 %) em comparação ao placebo (12,0%) na visita final do terceiro 
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ano (p < 0,001).  Na análise conjunta dos resultados dos estudos fase 3, 

no decorrer de um período de estudo de três anos, foi administrado um 

total de 1.080 retratamentos com OZURDEX® (implante biodegradável 

de dexametasona). Aproximadamente 80 % dos retratamentos foram 

administrados entre cinco e sete meses após o tratamento anterior: 37,8 

% ocorreram entre cinco e seis meses, 42,0 % ocorreram entre seis e 

sete meses e 19,9 % ocorreram após sete meses." 

Do exposto acima observamos que a melhoria dos sintomas com 

uso da medicação é em torno de 10% superior ao placebo com ne-

cessidade de retardamento em muitos casos. 

 

 Tratamento com antiangiogênicos 

O tratamento com antiangiogênico pode melhorar o edema macular e o 

processo inflamatório, mas cada paciente responde ao tratamento de 

forma individualizada. A expectativa de que, a priori, serão necessárias 3 

doses do medicamento pode ser imprecisa. O paciente deve ser avaliado 

a cada três aplicações para verificar se o medicamento está sendo efi-

caz. Caso não se comprove melhora, deve-se suspender a utilização do 

mesmo. 

Nem todos os pacientes se beneficiam com o tratamento; naqueles com 

perda muito acentuada – abaixo de 20/200, já não é pouco provável a 

reversão do quadro. 

No caso em tela  observamos indicação especifica para utilizaçao de Or-

zudex em detrimento as opções disponíveis no SUS ( aflibercepte e  ra-

nibizumabe). 

Na solicitação envidada  consta dados do OCT ( tomografia de coerência 

ótica)  que são necessários para guiar a terapêutica. Na solicitação envi-

dada também  consta dados de acuidade visual, pacientes com perda 

muito acentuada – abaixo de 20/200 não há expectativa de melhora com 
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o tratamento. No caso em tela esta descrito 20/400 olho direito e 20/100 

olho esquerdo; desta forma de acordo com a literatura a expectativa de 

melhora com injeção de Orzudex no olho direito é pequena. 

 

VI – CONCLUSÃO 

 De acordo com próprio fabricante do Orzudex a melhora dos sin-

tomas com uso da medicação é em torno de 10% superior ao placebo ( 

não fazer nada) com necessidade de retardamento em muitos casos 

 Outras indicações de implante de dexametasona (Ozurdex ) seri-

am pacientes com edema macular diabético, pseudofácicos, maus 

aderentes, vitrectomizados, candidatos à cirurgia de catarata, pacientes 

com alto componente inflamatório 

 Na solicitação/relatório médico consta que paciente já recebeu ou-

tro anti VEGF e  não apresentou melhorara 

 O edema macular que paciente apresenta pode responder ao Or-

zudex 

 O não controle do edema retiniano compromete a visão de forma 

irreversível 
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