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SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
GERENCIA ESTADUAL DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA
FARMACIA CIDADA ESTADUAL

Documentacdo necessaria para abertura de processos para medicamentos do

Componente Especializado — Esclerose Miltipla

e Copia da carteira de identidade ou certiddo de nascimento

e Cobpia do CPF (obrigatorio)

e Cobpia do comprovante de residéncia atual em nome do PACIENTE. Quando o endereco estiver em nome de
familiares (conjuge, pais, filhos), trazer comprovante de parentesco (copia da certiddo de casamento,
nascimento, etc). Em caso de aluguel, trazer copia do contrato de aluguel ou, na auséncia deste, trazer
declaracdo do proprietario do imdvel, com copia de RG e CPF, informando que o interessado reside no local.

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

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

e Receita Médica - em duas vias, contendo o nome genérico do medicamento, concentragdo, posologia, tempo

de tratamento,

quantitativo mensal, carimbo, assinatura e data.

e LME - Laudo para Solicitagdo/Autorizacdo de Medicamentos de Dispensacdo Excepcional. E obrigatério o
preenchimento de todos os campos pelo médico com o (C.N.S) cartdo nacional de saude do mesmo.

e Termo de Consentimento Informado datado, carimbado e assinado pelo médico e pelo paciente.

e Exames comprobatdrios do diagndstico da doenca de acordo com os Protocolos Clinicos e Diretrizes

Terapéuticas.

Exames necessarios para abertura e continuidade de processo para:

SITUACAO CLINICA
Medicamentos

ABERTURA PROCESSO
(12 vez)

MONITORIZACAO
(Renovacao de Exames)

CID-10
Médico
Especialista

ESCLEROSE MULTIPLA
(Protocolo MS)

Alentuzumabe injetavel,
12mg F/A
(18 anos)

Azatioprina 50mg comp.

Betainterferona la
6.000.000UI 22mcg e
30mcg; 1a 12.000.000UI
44mcg e 1b 9.600.000UI
300mcg ser. ou F/A

Fumarato de Dimetila
120mg e 240mg comp
(18 anos)

Fingolimode 0,5 mg comp.
(18 anos)

Glatiramer 40mg (seringa
prenchida)

Natalizumabe 300mg F/A
(18 anos)

Teriflunomida 14mg comp
(18 anos)
Esclerose Mdltipla

*Atualizado em 13/09/22

Para Todos:
- Exigido uma Unica vez para abertura de processo, nédo
necessario para substituicdo de medicamentos:
o Ressonancia magnética do cranio (validade 24
meses);
o Anti-HIV, VDRL e dosagem sérica de Vit B12 (validade
90 dias)
- Necessario para abertura e nas substituicdes de
medicamentos:
o Valor da Escala EDSS (Escala Expandida do Estado
de Disfuncéo).
o Hemograma completo, AST/TGO, ALT/TGP (validade
90 dias).

Escala de EDSS - Esclerose Mdltipla

Para Azatioprina
- Bilirrubina, fosfatase alcalina, gama-GT (validade 90 dias)

Para Teriflunomida:

- Bilirrubina, fosfatase alcalina, gama-GT (validade 90 dias)

- Beta HCG (validade 30 dias) ou documento médico que
ateste a esterilizagdo (sem validade) em mulheres em idade
fértil

Para Betainterferonas:
- TSH, Bilirrubina, fosfatase alcalina, gama-GT (validade 90
dias)

Para Fumarato de Dimetila: validade 90 dias

- Laudo médico justificando falha terapéutica (definido
conforme PCDT-MS) ou intolerancia ou reagfes adversas ou
falta de adesdo a terapia de 1?2 linha (Betainterferonas,
Glatiramer ou Teriflunomida) informando posologia utilizada e
tempo de uso;

Para Fingolimode: validade 90 dias

- Laudo médico justificando falha terapéutica (definido
conforme PCDT-MS) ou intolerancia ou reagfes adversas ou
falta de adesdo a terapia de 12 linha (Betainterferonas,
Glatiramer ou Teriflunomida) informando posologia utilizada e
tempo de uso;

- Laudo médico informando a auséncia de contraindica¢do ao
uso do fingolimode;

- Laudo médico informando que o paciente ndo apresenta
contra-indicacéo oftalmolégica;

Para Todos, exceto
Alentuzumabe:

- Taxa de surtos;

- Valor da Escala EDSS
Periodicidade: Trimestral.

Para Azatioprina:

- Hemograma completo, AST/TGO,
ALT/TGP,

gama-GT, fosfatase alcalina e
bilirrubinas.

Periodicidade: Aos 30 e 180 dias
de tratamento, e apds, semestral.

Para Betainterferona e
Teriflunomida:

- Hemograma completo, AST/TGO,
ALT/TGP,

gama-GT, fosfatase alcalina,
bilirrubinas.

Periodicidade: Aos 30, 60 e 180
dias de tratamento, e apos,
semestral.

- TSH.

Periodicidade: Anual.

Para Fumarato de Dimetila:

- Hemograma completo, AST/TGO,
ALT/TGP,

gama-GT, fosfatase alcalina e
bilirrubinas

Periodicidade: Aos 30, 60 e 180
dias de tratamento, e apos,
semestral.

Para Fingolimode:

- Avaliacéo oftalmoldgica, somente
se o paciente for diabético, ou tiver
uveite prévia, essa avaliacdo deve
ser mantida anualmente.
Periodicidade: anualmente.

- Hemograma, AST/TGO,
ALT/TGP, fosfatase alcalina e
bilirrubina total.

Periodicidade: Aos 30, 60 e 180

G35
Neurologista
(Exclusivamente)

Devem ser
atendidos em
servigos
especializados.

Esclerose Mdltipla
(PCDT)



http://200.165.59.196/farmaciacidada/_midias/pdf/353-4bfadfc364006.pdf
http://200.165.59.196/farmaciacidada/index.php?id=/termo/index.php
http://200.165.59.196/farmaciacidada/_midias/pdf/253-4a12f1fea83e3.pdf
https://farmaciacidada.es.gov.br/Media/farmaciacidada/Cidada%20Estadual/Termos%20de%20Esclarecimento%20e%20Responsabilidade/Esclerose%20M%C3%BAltipla.pdf
https://farmaciacidada.es.gov.br/Media/farmaciacidada/Cidada%20Estadual/Escala%20de%20EDSS%20-%20Esclerose%20M%C3%BAltipla.pdf
https://farmaciacidada.es.gov.br/Media/farmaciacidada/Cidada%20Estadual/Escala%20de%20EDSS%20-%20Esclerose%20M%C3%BAltipla.pdf
https://www.saude.gov.br/images/pdf/2019/outubro/10/PCDT-Esclerose-M--ltipla.pdf

Para Natalizumabe: validade 90 dias

Laudo médico justificando falha terapéutica (definido
conforme PCDT-MS) ou intolerancia ou reag8es adversas ou
falta de adesdo a terapia de 22 linha (Betainterferonas,
Glatiramer, Teriflunomida, fumarato de dimetila ou fingolimode)
e de 32 linha ou contraindicagcdo ao fingolimode informando
posologia utilizada e tempo de uso;

- Laudo médico informando a auséncia de contraindicagdo ao
uso do Natalizumabe;

- Laudo de Radiografia de térax;

Para Alentuzumabe:

Laudo médico justificando ocorréncia prévia de falha
terapéutica ao Natalizumabe (definido conforme PCDT-MS);
OU contraindicagdo especificada em bula registrada na
ANVISA ao uso do Natalizumabe.(validade 3 meses):

- Laudo médico atestando auséncia de contraindicagbes ao

uso do Alentuzumabe (definidas conforme PCDT-MS) (validade

3 meses);

- HPV: laudo ginecoldgico para pacientes do sexo feminino.
(validade 3 meses)

- Herpes: laudo médico informando a profilaxia com agente oral
anti-herpes que deve ser iniciada no primeiro dia de tratamento|
com alentuzumabe e mantida por, no minimo, um més depois de|
cada ciclo de tratamento. (validade 3 meses)

dias de tratamento, e apos,
semestral.

Para Natalizumabe:
- Hemograma completo, AST/TGO,
ALT/TGP, fosfatase alcalina e
bilirrubina total
Periodicidade: Aos 30, 60 e 180 dias
de tratamento, e ap6s, semestral

Para Alentuzumabe:

- Taxa de surtos;

- Valor da Escala EDSS
- Hemograma completo
AST/TGO, ALT/TGP,
fosfatase alcalina

- Creatinina sérica

- Exame de urina

-TSH
HPV: laudo ginecoldgico para|
pacientes do sexo feminino.

- Herpes: laudo médico informando &
profilaxia com agente oral anti-herpes.
Periodicidade: anual (Atencgéo: ciclos|
de administracdo deste medicamento
sdo realizados pelo menos 12 meses|

gama-GT,

- Creatinina sérica (validade 3 meses)
- Exame de urina (validade 3 meses)
- TSH (validade 3 meses)

- PPD (validade 2 anos);

depois do tratamento anterior)

- Laudo de raio-x de térax (validade 1 ano)

NOTA:

- O 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 monitorizacao, devem estar
obrigatoriamente acompanhados de Laudo.

OBS: PARA A DISPENSACAO DO GLATIRAMER, BETAINTERFERONA E NATALIZUMABE E NECESSARIO TRAZER CAIXA DE
ISOPOR PARA PRESERVAGCAO DE SUA QUALIDADE DURANTE O TRANSPORTE, SEM A MESMA NAO SERA POSSIVEL
ENTREGAR O MEDICAMENTO.
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TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILIDADE
ALENTUZUMABE, AZATIOPRINA, BETA-INTERFERONAS, FINGOLIMODE, FUMARATO DE DIMETILA, GLATIRAMER,
NATALIZUMABE E TERIFLUNOMIDA.

Eu, (nome do(a) paciente), declaro ter sido

informado(a) claramente sobre beneficios, riscos, contraindicagcbes e principais eventos adversos relacionados ao uso de
alentuzumabe, azatioprina, beta-interferonas, fingolimode, fumarato de dimetila, glatiramer, natalizumabe e teriflunomida,
indicados para o tratamento de esclerose multipla. Os termos médicos foram explicados e todas as duvidas foram resolvidas
pelo médico (nome do médico que prescreve).
Assim, declaro que fui claramente informado(a) de que o medicamento que passo a receber pode trazer as seguintes melhoras:

- melhora dos sintomas;

- redugao do numero de internagdes hospitalares.

Fui também claramente informado(a) a respeito das seguintes contraindicagdes, potenciais eventos adversos e riscos do uso do

medicamento:

nao se sabe ao certo os riscos do uso da beta-interferona, teriflunomida, fumarato de dimetila, fingolimode, natalizumabe e

alentuzumabe na gravidez; portanto, caso engravide, devo avisar imediatamente o médico;

- hd evidéncias de riscos ao bebé com o uso de azatioprina, mas um beneficio potencial pode ser maior que os riscos;

- é pouco provavel que o glatiramer apresente risco para o bebé; os beneficios potenciais provavelmente sejam maiores que os
riscos;

- eventos adversos da azatioprina: diminui¢cdo das células brancas, vermelhas e plaquetas do sangue, ndusea, vomitos, diarreia,

dor abdominal, fezes com sangue, problemas no figado, febre, calafrios, diminuicdo de apetite, vermelhidao de ele, queda de

cabelo, aftas, dores nas juntas, problemas nos olhos (retinopatia), falta de ar, pressao baixa;

eventos adversos das beta-interferonas: reacdes no local de aplicacdo, sintomas de tipo gripal, distirbios menstruais,
depressdo (inclusive com ideacdo suicida), ansiedade, cansaco, perda de peso, tonturas, insdnia, sonoléncia, palpitacGes, dor
no peito, aumento da pressdo arterial, problemas no coragdo, diminuicdo das células brancas, vermelhas e plaquetas do
sangue, falta de ar, inflamacdo na garganta, convulsoes, dor de cabeca e alteragdes das enzimas do figado;

- eventos adversos do glatirdmer: dor e irritagdo no local da injecdo, dor no peito e dores difusas, aumento dos batimentos do

coracdo, dilatagdo dos vasos, ansiedade, depressdo, tonturas, coceira na pele, tremores, falta de ar e suor;

eventos adversos da teriflunomida: cefaleia, diarreia, ndusea, alopecia e aumento da enzima alanina aminotransferase

(ALT/TGP);

eventos adversos do fumarato de dimetila: rubor, eventos gastrointestinais (diarreia, ndusea, dor abdominal, dor abdominal
superior), linfopenia, leucopenia, sensa¢do de queimagdo, fogacho, vémito, gastrite, prurido, eritema, proteinuria e aumento
de aminotransferases. Leucoencefalopatia multifocal progressiva (LEMP) reacdo adversa grave, ja foi relatada, portanto, os
pacientes devem ser monitorizados regularmente para que sejam detectados quaisquer sinais ou sintomas que possam sugerir
LEMP, como infecgBes e reagbes de hipersensibilidade;

- eventos adversos do fingolimode: dor de cabeca, dor nas costas, diarreia, tosse, tontura, fraqueza, queda de cabelo, falta de ar,
elevacdo das enzimas do figado, infecg¢Ges virais, sinusite, problemas de visdo e diminuicdo dos batimentos no coragdo que

podem acontecer logo apds a administracdo da primeira dose do medicamento e até seis horas apds. LEMP, ja foi relatada,



portanto, os pacientes devem ser monitorizados regularmente para que sejam detectados quaisquer sinais ou sintomas que
possam sugerir LEMP, como infecgOes e reagdes de hipersensibilidade;

- eventos adversos do natalizumabe: dor de cabeca, tontura, vOmitos, ndusea, alergias, arrepios, cansaco e alteracGes nas
enzimas do figado. LEMP, ja foi relatada, portanto, os pacientes devem ser monitorizados regularmente para que sejam
detectados quaisquer sinais ou sintomas que possam sugerir LEMP, como infec¢Ges e reagdes de hipersensibilidade.

- eventos adversos do alentuzumabe: linfopenia, leucopenia, taquicardia, hipertireoidismo, nausea, pirexia, fadiga, calafrios,
infeccdo do trato urindrio, infecgdo do trato respiratério superior, cefaleia, erupgdo cutanea, urticaria, prurido, erupgdo
cutanea generalizada, ruborizagdo. O tratamento com alentuzumabe pode resultar na formagdo de autoanticorpos e aumento
do risco de condigbes mediadas por autoimunidade, que podem ser graves e com risco de vida. LEMP foi relatada na pos-
comercializagdo, portanto, os pacientes devem ser monitorizados regularmente para que sejam detectados quaisquer sinais ou

sintomas que possam sugerir LEMP, como infec¢Oes e reagdes de hipersensibilidade.

Estou ciente de que o medicamento somente pode ser utilizado por mim, comprometendo-me a devolvé-lo caso ndo queira ou
ndo possa utiliza-lo ou se o tratamento for interrompido. Sei também que continuarei a ser atendido(a), inclusive em caso de

desistir de usar o medicamento.

Autorizo o Ministério da Saude e as Secretarias de Saude a fazerem uso de informagdes relativas ao meu tratamento, desde que

assegurado o anonimato. ( ) Sim () Ndo

O meu tratamento constard do seguinte medicamento:
() alentuzumabe () azatioprina ( ) beta-interferona 1a ( ) beta-interferona 1b () fingolimode ( ) fumarato de dimetila

() glatiramer () natalizumabe () teriflunomida

Local: Data:

Nome do paciente:

Cartédo Nacional de Saude:

Nome do responsével legal:

Documento de identificagéo do responsavel legal:

Assinatura do paciente ou do responsavel legal

Médico Responsavel: CRM: UF:

Assinatura e carimbo do médico

Data: [/ |




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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