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e Copia da carteira de identidade ou certiddo de nascimento;

e Cobpia do CPF (obrigatorio);

e Cobpia do comprovante de residéncia atual;

e Copia do Cartdo Nacional de Saude - Cartdo SUS (solicitar na rede municipal de saude);

e Procuragdo para representantes de usuarios. Levar documento de identificagdo com a mesma assinatura
da procuracgdo e copia do documento de identidade do representante;

e Receita Médica - em duas vias, contendo o nome genérico do medicamento, concentracao,
posologia, tempo de tratamento, quantitativo mensal, carimbo, assinatura e data;

e LME - Laudo para Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos. E obrigatério o preenchimento
de todos os campos pelo médico com o (C.N.S) cartdo nacional de saide do mesmo;

e Termo de Consentimento Informado datado, carimbado e assinado pelo médico e pelo paciente.
e Exames comprobatérios do diagndstico da doenca de acordo com os Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas.

Exames necessarios para abertura e continuidade de processo para Artrite Reumatdide:

SITUAGAO CLINICA ABERTURA PROCESSO MONITORIZAGAO CID-10
Medicamentos (12 vez) (Renovacao de Exames) Médico Especialista
Para Todos: Para todos os medicamentos:
ARTRITE REl:'MATOlDE E ARTRITE - Exigido somente uma unica vez na |- indice Combinado de
IDIOPATICA JUVENIL abertura de processo, ndo necessario para | Atividade da
(Protocolo MS) substituicdo de medicamentos: Doenga (ICAD): DAS 28 OU
Laudo de imagem (Raios-X ou Ressonancia | SDAI OU CDAI. MO05.0 (exceto
Abatacepte 250mg injetavel — Magnética) da(s) 4rea(s) afetada(s) | Periodicidade: Trimestral. Se A_zatnoprlr?a e
intravenoso (validade 1 ano); remissao sustentada e sem Ciclosporina)
(Indisponivel - Nota Técnica 003/2023 Fator reumatoide sérico OU anti-CCP (sem | eventos adversos, semestral.
validade). - Hemograma, AST/TGO e M05.1 (somente para
Abatacepte 125mg injetavel - - Necessario para abertura e nas|ALT/TGP, creatinina. Azatioprina e
Subcuténeo substituicdes de medicamentos: Periodicidade: Trimestral. Se Ciclosporina)
(acima de 18 anos) indice Combinado de Atividade da Doenga | remiss&o sustentada e sem
(Indisponivel - Nota Técnica 003/2023 (lCAD) DAS 28 OU SDAI OU CDAI eventos adversos, semestral MO05.2 (s.ome.nte para
. L (validade 3 meses) Azatioprina e
Adalimumabe 40mg injetavel - Frasco- | |jomograma, AST/TGO, ALT/TGP, Proteina | Para Hidroxicloroquina: Ciclosporina)
_ ampola C Reativa, VHS (validade 3 meses). - Avaliaggo oftaimolégica.
(uso pediatrico — 2 a 18 anos) Periodicidade: Anual. M05.3 (exceto
. . . Para Hidroxicloroquina: Azatioprina e
Adalimumabe 40mg injetavel - seringa | _ A\ 5jiacao oftalmologica (validade 1 ano). | Para Tocilizumabe: Ciclosporina)
Azatioprina 50mg comp. - Colesterol total, HDL, LDL e
Baricitinibe 2mg e 4mg comp. Para Ciclosporina, Leflunomida, triglicerideos. MO05.8 (exceto
(aC|ma de 18 anos) Metotrexato e Naproxeno: Periodicidade: Semestral. Azatioprina e
. - Creatinina e uréia (validade 3 meses). Ciclosporina)
Certolizumabe pegol 200mg/ml -
_ injetavel Para Abatacepte, Adalimumabe, MO06.0 exceto
(acima de 18 anos) Baricitinibe, Certolizumabe pegol, Azatioprina e
. . Etanercepte, Golimumabe, Infliximabe, Ciclosporina)
Ciclosporina 25mg, 50mg e 100mg | Rit,;ximabe, Tocilizumabe, Tofacitinibe e
caps. e sol. Oral 100mg/ml Upadacitinibe: MO06.8 (exceto
L - Creatinina e uréia (validade 3 meses); Azatioprina e
Etanercepte 25mg e 50mg injet. - PPD (validade 2 anos). Ciclosporina)
. . - HBsAg; Anti-HBC; Anti-HBs; Anti-HCV;
Golimumabe 50mg - injet. Anti-HIV (validade 1 ano). M08.0 (exceto
(acima de 18 anos) - Laudo de Raio X de térax (validade 1 ano) Abatacepte 125mg injetavel,
o L - Beta HCG (validade 30 dias) ou Baricitinibe, Certolizumabe,
Infliximabe 100mg injetavel documento médico que ateste a Golimumabe, Rituximabe,
esterilizagéo (sem validade) em mulheres Tofacitinibe e Upadacitinibe)

Hidroxicloroquina 400mg comp. em idade fértil.

Leflunomida 20mg comp.
Reumatologista

Metotrexato 2,5mg comp. e 25mg/ml (exclusivamente)
injetavel
Naproxeno 500mg comp. Artrite Reumatoide e Artrite

Idiopatica Juvenil (AlJ)

Rituximabe 500mg F/A - injet.
(acima de 18 anos)

Sulfassalazina 500mg comp.
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Tocilizumabe 20mg/ml
(acima de 18 anos)

Tofacitinibe 5mg — comp
(acima de 18 anos)

Upadacitinibe 15 mg - comp.
(acima de 18 anos)

*atualizado em 12/05/2022

NOTA: - 0 preenchimento completo do LME é imprescindivel a abertura e continuidade do processo; - As informagdes sobre a clinica do paciente podem estar
descritas no préprio LME ou em laudo médico a parte; - Todos os exames de imagem necessarios para a abertura de processos, bem como para a monitorizagdo,
devem estar obrigatoriamente acompanhados de Laudo. OBS: PARA A DISPENSAGCAO DE ADALIMUMABE, ETANERCEPTE, INFLIXIMABE, GOLIMUMABE, CERTOLIZUMABE
PEGOL E NECESSARIO TRAZER CAIXA DE ISOPOR PARA PRESERVAGAO DE SUA QUALIDADE DURANTE O TRANSPORTE, SEM A MESMA NAO SERA POSSIVEL ENTREGAR

O MEDICAMENTO.
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TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILIDADE
Abatacepte, adalimumabe, azatioprina, baricitinibe, certolizumabe pegol, ciclofosfamida, ciclosporina, ,
etanercepte, golimumabe, hidroxicloroquina, infliximabe, leflunomida, metotrexato, naproxeno, rituximabe,
sulfassalazina, tocilizumabe, tofacitinibe e upadacitinibe.

Eu, (nome do(a) responsavel), responsdvel legal pelo paciente

(nome do(a) paciente), declaro ter sido informado(a) claramente sobre

beneficios, riscos, contraindicagdes e principais efeitos adversos relacionados ao uso de abatacepte, adalimumabe,
azatioprina, baricitinibe, certolizumabe pegol, ciclosporina, ciclofosfamida, etanercepte, golimumabe,
hidroxicloroquina, infliximabe, leflunomida, metotrexato, naproxeno, rituximabe, sulfassalazina, tocilzumabe,

tofacitinibe e upadacitinibe indicados para o tratamento da artrite reumatoide.

Os termos médicos foram explicados e todas as duvidas foram esclarecidas pelo médico

(nome do médico que prescreve). Expresso também minha concordancia e

espontanea vontade em submeter-me ao referido tratamento, assumindo a responsabilidade e os riscos pelos

eventuais efeitos indesejaveis.

Assim, declaro que fui claramente informado(a) de que o(s) medicamento(s) que passo a receber pode(m) trazer os
seguintes beneficios:

- prevencgao das complica¢Oes da doenga;

- controle da atividade da doenca;

- melhora da capacidade de realizar atividades funcionais;

- melhora da qualidade de vida.

Fui também claramente informado(a) a respeito das seguintes contraindicaces, potenciais efeitos colaterais e
riscos:

- 0s riscos na gestacdo e na amamentacdo ja sdo conhecidos; portanto, caso engravide, devo avisar imediatamente
o médico;

- medicamentos classificados na gestacdo como categoria B (estudos em animais ndo mostraram anormalidades nos
descendentes, porém nao ha estudos em humanos; risco para o bebé muito improvavel): infliximabe, etanercepte,
adalimumabe, golimumabe, certolizumabe pegol e sulfassalazina (no primeiro trimestre);

- medicamentos classificados na gestagdao como categoria C (estudos em animais mostraram anormalidades nos
descendentes, porém ndo ha estudos em humanos; o risco para o bebé n3o pode ser descartado, mas um beneficio
potencial pode ser maior do que os riscos): baricitinibe, hidroxicloroquina, ciclosporina, abatacepte, rituximabe,

tocilizumabe, tofacitinibe e naproxeno (este ultimo, nos primeiro e segundo trimestres de gestacgado);
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- medicamentos classificados na gestacdo como categoria D (hd evidéncias de riscos ao feto, mas um beneficio
potencial pode ser maior do que os riscos) sulfassalazina (no terceiro trimestre de gestagao), ciclofosfamida e
azatioprina. Naproxeno e demais antiinflamatdrios ndo esteroidais também se apresentam nesta categoria quando
utilizados no terceiro trimestre de gestagdo ou préximo ao parto;

- medicamentos classificados na gestacdao como categoria X (estudos em animais ou em humanos claramente
mostraram risco para o bebé que suplantam quaisquer potenciais beneficios, sendo contraindicados na gestacao):
leflunomida, e metotrexato;

- eventos adversos do naproxeno: dor abdominal, sede, constipacdo, diarreia, dispneia, ndusea, estomatite, azia,
sonoléncia, vertigens, enxaquecas, tontura, erupg¢des cutdneas, prurido, sudorese, ocorréncia de disturbios
auditivos e visuais, palpitacdes, edemas, dispepsia e purpura;

- eventos adversos da azatioprina: diminuicdo das células brancas, vermelhas e plaquetas do sangue, nausea,
vOomitos, diarreia, dor abdominal, fezes com sangue, problemas no figado, febre, calafrios, diminuicdo de apetite,
vermelhiddo de pele, perda de cabelo, aftas, dores nas juntas, problemas nos olhos (retinopatia), falta de ar, pressao
baixa;

- eventos adversos de hidroxicloroquina: disturbios visuais com visdao borrada e fotofobia, edema macular,
pigmentac¢do anormal, retinopatia, atrofia do disco dptico, escotomas, diminui¢do da acuidade visual e nistagmo;
outras reacgles: problemas emocionais, dores de cabega, tonturas, movimentos involuntarios, cansaco,
branqueamento e queda de cabelos, mudancas da cor da pele e alergias leves a graves, ndusea, vémitos, perda de
apetite, desconforto abdominal, diarreia, parada na producdo de sangue pela medula éssea (anemia aplasica),
parada na producgao de células brancas pela medula dssea (agranulocitose), diminui¢ao de células brancas do sangue
e de plaquetas, destruicdo das células do sangue (hemdlise); reacdes raras: miopatia, paralisia, zumbido e surdez;

- eventos adversos da sulfassalazina: dores de cabeca, aumento da sensibilidade aos raios solares, alergias de pele
graves, dores abdominais, ndusea, vomitos, perda de apetite, diarreia, hepatite, dificuldade para engolir, diminuigdo
do numero dos gldébulos brancos no sangue, parada na producdo de sangue pela medula éssea (anemia aplasica),
anemia por destruicdo aumentada dos glébulos 20 vermelhos do sangue (anemia hemolitica), diminuicdo do
numero de plaquetas no sangue, falta de ar associada a tosse e febre (pneumonite intersticial), dores articulares,
cansaco e reacgdes alérgicas;

- eventos adversos da ciclosporina: disfun¢do renal, tremores, aumento da quantidade de pelos no corpo, pressdo
alta, hipertrofia gengival, aumento dos niveis de colesterol e trigliceridios, formigamentos, dor no peito, infarto do
miocardio, batimentos rdpidos do coragdo, convulsdes, confusdo, ansiedade, depressao, fraqueza, dores de cabega,
unhas e cabelos quebradigos, coceira, espinhas, ndusea, vomitos, perda de apetite, gastrite, Ulcera péptica, solugos,
inflamacgdo na boca, dificuldade para engolir, hemorragias, inflamagao do pancreas, prisdao de ventre, desconforto
abdominal, sindrome hemolitico-urémica, diminuicdo das células brancas do sangue, linfoma, calordes,

hiperpotassemia, hipomagnesemia, hiperuricemia, toxicidade para os musculos, disfuncao respiratoria,
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sensibilidade aumentada a temperatura e reacdes alérgicas, toxicidade renal e hepatica e ginecomastia (aumento
das mamas no homem);

- eventos adversos de adalimumabe, etanercepte e infliximabe: rea¢cdes no local da aplicagdo da inje¢do como dor
e coceiras, dor de cabega, tosse, ndusea, vomitos, febre, cansaco, alteracdo na pressdo arterial; reagdes mais graves:
infecgcbes oportunisticas flngicas e bacterianas do trato respiratdrio superior, como faringite, rinite, laringite,
tuberculose, histoplasmose, aspergilose e nocardiose, podendo, em casos raros, ser fatal;

- eventos adversos de abatacepte: reagdes no local da aplicagdo da inje¢do ou reac¢des alérgicas durante ou apds a
infusdo, dor de cabeca, nasofaringite, enjoos e risco aumentado a uma variedade de infec¢des, como herpes-zdster,
infeccdo urinaria, gripe, pneumonia, bronquite e infeccdo localizada. A tuberculose pode ser reativada ou iniciada
com o uso do medicamento e aumento de risco para alguns tipos de cancer (abatacepte). O virus da hepatite B pode
ser reativado (abatacepte);

- eventos adversos do certolizumabe pegol: Infec¢do bacteriana (incluindo tuberculose (pulmonar, extrapulmonar
e disseminada) e abscessos), infec¢des virais (incluindo herpes, papilomavirus, influenza), desordens eosinofilicas,
leucopenia (incluindo linfopenia e neutropenia), dor de cabega (incluindo enxaqueca), anormalidade sensorial,
nausea e vomito, hepatite (incluindo aumento das enzimas hepaticas), pirexia, dor (em qualquer local), astenia,
prurido (em qualquer local), reagcdo no local de injegao;

- eventos adversos do golimumabe: infecgGes bacterianas (incluindo septicemia e pneumonia), micobacterianas
(tuberculose), fungicas invasivas e oportunistas, reativacdo do virus da hepatite B, insuficiéncia cardiaca congestiva,
distlrbios desmielinizantes do sistema nervoso central, pancitopenia, leucopenia, neutropenia, agranulocitose e
trombocitopenia;

- eventos adversos da leflunomida: diarreia, ndusea, vomitos, anorexia, distirbios da mucosa bucal (por exemplo:
estomatite aftosa, ulceracdes na boca), dor abdominal, elevacdo dos parametros laboratoriais hepaticos (por
exemplo: transaminases, menos frequentemente gama-GT, fosfatase alcalina, bilirrubina), colite incluindo colite
microscopica; elevacdo da pressido sanguinea. Leucopenia com contagem de leucdcitos > 2 x 109/L (>2 g/L); anemia,
trombocitopenia com contagem de plaquetas <100x109/L (<100g/L). Cefaleia, vertigem e parestesia; disturbios do
paladar e ansiedade. ReacGes alérgicas leves (incluindo exantema maculopapular e outros), prurido, eczema, pele
ressecada, aumento da perda de cabelo. Urticéria; perda de peso e astenia; hipopotassemia;

- eventos adversos do rituximabe: infeccdo do trato respiratério superior, infec¢Ges do trato urindrio; bronquite,
sinusite, gastroenterite, pé-de-atleta; neutropenia; rea¢des relacionadas a infusdo (hipertensdo, nausea, erupgao
cutanea, pirexia, prurido, urticaria, irritacdo na garganta, rubor quente, hipotensao, rinite, tremores, taquicardia,
fadiga, dor orofaringea, edema periférico, eritema; edema generalizado, broncoespasmo, sibilo, edema na laringe,
edema angioneurdtico, prurido generalizado, anafilaxia, reacdo anafilactoide); hipercolesterolemia; cefaleia;

parestesia; enxaqueca, tontura, ciatica; alopecia; depressado, ansiedade; dispepsia, diarreia, refluxo gastresofagico,
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IgM; niveis Feduzidos de IgG. Foi observadaARMAGIN GIRARARBJAD dAdiacas isquémicas preexiste

tornam sintomaticas, como angina pectoris, bem como fibrilacdo e flutter atrial. Portanto, os pacientes com
histérico de cardiopatia deverdo ser monitorados atentamente;

- eventos adversos do tocilizumabe: reagdes no local da aplicacdo da injecdo e durante a infusdo, alergias, coceira,
urticaria, dor de cabega, tonturas, aumento da pressdo sanguinea, tosse, falta de ar, feridas na boca, aftas, dor
abdominal e risco aumentado a uma variedade de infec¢Ges, como infec¢cOes de vias aéreas superiores, celulite,
herpes simples e herpes zoster, alteracdes nos exames laboratoriais (aumento das enzimas do figado, bilirrubinas,
aumento do colesterol e trigliceridios);

- eventos adversos do baricitinibe: aumento da taxa de infecgdes, neutropenia, linfopenia, reativacdo viral,
diminuicdes dos niveis de hemoglobina, aumentos nos pardametros de lipideos, aumento de
aminotransferases/transaminases, trombose venosa profunda, embolia pulmonar, perfuracdo gastrointestinal. O
perfil de seguranca em longo prazo do baricitinibe ainda ndo estd bem estabelecido;

- eventos adversos do tofacitinibe: aumento da taxa de infec¢des, reativacao viral, trombose venosa profunda,
malignidade e disturbio linfoproliferativo, perfuragdes gastrintestinais, hipersensibilidade, linfopenia, neutropenia,
diminui¢do dos niveis de hemoglobina, aumento nos parametros lipidicos, elevagao das enzimas hepaticas. O perfil
de seguranca em longo prazo do tofacitinibe ainda ndo estd bem estabelecido; - eventos adversos do upadacitinibe:
aumento da taxa de infecg¢Oes; reativacdo viral; neutropenia; linfopenia; anemia; aumentos nos parametros
lipidicos; elevagBGes de enzimas hepaticas; tromboembolismo venoso. O perfil de seguranca em longo prazo do

upadacitinibe ainda ndo estad bem estabelecido;

- alguns medicamentos biolégicos aumentam o risco de tuberculose, devendo ser realizada antes do inicio do
tratamento pesquisa de infec¢do ativa ou de tuberculose latente, para tratamento apropriado;

- medicamentos contraindicados em casos de hipersensibilidade (alergia) aos farmacos ou aos componentes da
formula; e

- o risco de ocorréncia de efeitos adversos aumenta com a superdosagem.

Estou ciente de que este(s) medicamento(s) somente pode(m) ser utilizado(s) por mim, comprometendo-me a
devolvé-lo(s) caso ndo queira ou ndo possa utiliza-lo(s) ou se o tratamento for interrompido.

Sei também que continuarei a ser atendido(a) inclusive em caso de desisténcia do uso do(s) medicamento(s).

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( )Na&o
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Meu tratamento constara de um ou mais dos seguintes medicamentos:

() abatacepte ( ) etanercepte ( ) naproxeno ( ) adalimumabe ( ) golimumabe ( ) prednisolona ( ) azatioprina ()
hidroxicloroquina () prednisona ( ) baricitinibe ( ) ibuprofeno () rituximabe () certolizumabe pegol ( ) infliximabe ()
sulfassalazina

() ciclofosfamida () leflunomida ( ) tocilizumabe () ciclosporina ( ) metilprednisolona ( ) tofacitinibe ( ) cloroquina

() metotrexato ( ) upadacitinibe

Local: Data:

Nome do paciente:

Cartdo 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:  / /

Nota 1: Verificar na Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME) vigente em qual componente da
Assisténcia Farmacéutica se encontram os medicamentos preconizados neste Protocolo.

Nota 2: A administracdo intravenosa de metilprednisolona é compativel com o procedimento 03.03.02.001-6 -
Pulsoterapia | (por aplicagdo), da Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses, Préteses e Materiais do SUS

NOTA 3 - A administracdo intravenosa de ciclofosfamida é compativel com o procedimento 03.03.02.002-4 -
Pulsoterapia Il (por aplicacdo), da Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses, Préteses e Materiais do SUS.




H Sal Limpar todos Limpar dados Protocolos Clinicos e B CNES
alvar como 0S campos do paciente Diretrizes Terapéuticas Ve

Melhor visualizado no programa "Acrobat Reader 8" ou Sistema Unico de Saude
versao posterior. Clique aqui para fazer o download. Bistaiia
SUS “ Unico 1 Ministério da Saude
- Secretaria de Estado da Saude
COMPONENTE ESPECIALIZADO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA
LAUDO DE SOLICITACAO, AVALIACAO E AUTORIZACAO DE MEDICAMENTO(S) ﬂl
SOLICITACAO DE MEDICAMENTO(S)
CAMPOS DE PREENCHIMENTO EXCLUSIVO PELO MEDICO SOLICITANTE
[— 1-Nimero do CNES* 2- Nome do estabelecimento de salde solicitante ]
~ 3-Nome completo do Paciente® 5-Peso do paciente®
L ] kg
~ 4-Nome da M&e do Paciente* ] 6-Altura do_paciente*
. cm
| _ s- Quantidade solicitada* RN
Rigitagmantal | (ESiaimedicamentcs 7-Medicamento(s)* 1°més| 2° més | 3° més [4° més | 5° més| 6° més
1
2
5
6
~ o CID-10* T 10- Diagnostico N
o Anamnese* ~N
- _/
(— 12- Paciente realizou tratamento prévio ou esta em tratamento da doenca?* A
OnNAo  [JSIM. Relatar:
& J
13- Atestado de capacidade* )
A solicitacdo do medicamento devera ser realizada pelo paciente. Entretanto, fica dispensada a obrigatoriedade da presenca fisica do
paciente considerado incapaz de acordo com os artigos 3° e 4° do Cédigo Civil. O paciente é considerado incapaz?
DNAO |:| SIM. Indicar o nome do responsavel pelo paciente, o qual
podera realizar a solicitagdo do medicamento "
Nome do responséavel /
-N do médi licitante*
( - Tome do medico solicitante ] 17- Assinatura e carimbo do médico*
15- NGmero do Cartéio Nacional de Sadde (CNS) do médico solicitante*, . 16- Data da solicitacdo* N
[ J [ Hoje
J

18-CAMPOS ABAIXO PREENCHIDOS POR*: [JPaciente []Mae do paciente [ JResponsavel (descrito noitem 13)  []Médico solicitante
outro, informar nome: e CPF[ ]

19- Raga/Cor/Etnia informado pelo paciente ou responsavel* 20- Telefone(s) para contato do paciente
Osranca [JAmarela [ j
|:|Preta |:|Ind|'gena. Informar Etnia:
[Jrarda [ ]

[ 21- Nimero do documento do paciente 23- Assinatura do responsavel pelo preenchimento®

OcpPF ou [JcNs L

( 22- Correio eletrdnico do paciente

* CAMPOS DE PREENCHIMENTO OBRIGATORIO

Para suporte, entre em contato pelo: ceaf.daf@saude.gov.br


http://conitec.gov.br/index.php/protocolos-e-diretrizes
http://cnes.datasus.gov.br/
http://get.adobe.com/br/reader/
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