Governo de Santa Catarina

Secretaria de Estado da Saiide

sistema Unico de Saiide

Superintendéncia de Planejamento ¢ Gestio
Diretoria de Assisténcia Farmacéutica

Nota Técnica 08/2019 DIAF/SUG/SES/SC

Assunto: Errata e Atualizagbes dos Resumos de Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas e Formuldrios Médicos para Solicitagdo de Medicamentos do CEAF

Prezados Senhores,

Considerando a Portaria de Consolidagdo n°® 2 de 28 de setembro de 2017: Consolidagéio das
Normas sobre as Politicas Nacionais de Satde do Sistema Unico de Saude.
Anexo XXVIII - Titulo IV - Trata das regras de Financiamento e Execugdo do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica no A_mbito do SUS;

Considerando a Portaria de Consolidagis n° 6 de 28 de setembro de 2017: Consolidagéo das
Normas sobre o financiamento e a transferéncia dos recursos federais para as agdes e 0s servicos de
salde do Sistema Unico de Salde. Titulo V - Capitulos # e Ill - Trata do Financiamento do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica:

Considerando a Retificagio da Portaria de Cpnsolidagéo n° 2 de 28 de setembro de 2017,
publicada no Didrio Oficial da Unigio n° 71 de 13/04/201.8‘;

Considerando a Portaria n°® 277 de 26 de fevereiro de 2019, que altera atributos de
procedimentos pertencentes ao. Qomponente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) da
Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses/Proteses e Materiais Especigis do Sistema Unico de
Saude (SUS); .

Considerando a Portaria n° 404 de 25 de margo de 2019, que altera atributos de procedimentos
pertencentes ao Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica da Tabela de Procedimentos,
Medicamentos, Orteses/Prateses e Materiais Especiais do SUS;

Considerando a Retificaco da Portaria n® 15068 de 20 de setembro de 2018, publicada no
Diario Oficial da Uni&o n® 27 de 07/02/2019;

Considerando a Retificac&o da Portaria n® 12 de 03 de janeiro de 2019, publicada no Didrio
Oficial da Unido n°® 57 de 25/03/2019;

Considerando a Deliberaggo CIB n° 398/2014, que aprova as competéncias das esferas
estadual e municipal para a operacionalizagdo do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica do Estado;

Considerando a Nota Técnica 03/2018 DIAF/SUV/SES/SC que trata das Atualizacdes dos
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Governo de Santa Catarina

Secretaria de Estado ta Satde

Sistema Unico de Saiide

Superintenténcia de Planejamento e Gestio
Diretoria de Assisténcia Farmacéutica

Protocolos Clinicos, Termos de Esclarecimento e Responsabilidade, Resumos ¢ Formularios Médicos

para solicitagao de medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica — CEAF
em Santa Catarina;

Divulgamos a Errata e Atualizages dos Resumos dos Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas e Formularios Médicos para Solicitagc&o de Medicamentos do CEAF,

Os Resumos dos PCDTs e demais documentos retificados estédo disponiveis ne sftio eletrénico
da Secretaria de Estado de Satide: www.saude sc.gov.br — Profissionais de Salde — Assisténcia
Farmacéutica - DIAF — Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica — CEAF —
Protocolos Clinicos, Termos de Esclarecimento e Responsabilidade (TER), Resumos e Formularios
Medicos do MS e SES/SC; estando todos os documentos do CEAF — Protocolos Clinicos, Termos de
Esclarecimento e Responsabilidade, Resumos e Formularios Médicos dispostos por patologia.

As Unidades de Assisténcia Farmacéutif:a terdo prazo de 30 dias a partir da divulgacao desta
Nota Teécnica para adaptagéo as modificages dos PCDTs. As solicitagdes cadastradas a partir do dia
17 de junho de 2019 deverao atender as exigéncias de cada patologia na totalidade.

Estamos & disposig8o para informagses adicionais.

Atenciosamente,

S Mo DAL

Graziella Meli¥sa Scarton Buchrieser : Adriana Heberle
Gerente Técnica DIAF Diretora DIAF

Florianépolis, 17 de maio de 2019.

Nota Técnica 08/2019 DIAF/SUG/SES/SC de 17 de maio de 2019,
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ERRATA:

1. ARTRITE REUMATOIDE:

FORMULARIO:

Inclusdo de Informacao:

a) MMCD bioldgico(s) ( ) Ndo ( ) Sim. Relatar nome, dose e tempo.

b) Justificativa da impossibilidade da prescricio de Adalimumabe, Certolizumabe, Infliximabe ou

Tofacitinibe nas 22 e 32 etapas do tratamento (preenchimento obrigatério): (... )
( ) Falha terapéutica primaria
( ) Falha terapéutica secundaria (...)

2. DOENCA DE CROHN:

RESUMO:

Associacoes Ndo Permitidas:

Onde se lé:

Os medicamentos deste PCDT ndo podem ser associados entre si.
Excecdo: Azatioprina + Infliximabe.

Leia-se:

Azatioprina + Metotrexato.

Mesalazina + Sulfassalazina.
Biologico + Bioldgico.

Validade dos Exames:
Onde se |é:

- VHS, PCR, Hemograma com plaquetas, AST, ALT, fosfatase alcalina, creatinina e Beta-HCG: 3 meses;

- Raio X de Tdrax, Teste de Mantoux (PPD), Endoscopia digestiva baixa, Raio X de transito do delgado, TC
enteral ou RM enteral e bidpsia: 12 meses.

Leia-se:

- VHS, PCR, Hemograma com plaquetas, AST, ALT, fosfatase alcalina, creatinina e Beta-HCG: 3 meses;

- Raio X de Térax, Teste de Mantoux (PPD): 12 meses;

- Endoscopia digestiva baixa, Raio X de transito do delgado, TC enteral ou RM enteral e bidpsia:
indeterminada.

FORMULARIO:

Exclusdo de Informacdo:
*** ATENCAO: A Unica associacdo medicamentosa permitida pelo PCDT é: AZATIOPRINA +
INFLIXIMABE.




3. EPILEPSIA:

Associacdes Nao Permitidas:

Onde se lé: (...)

Excecdo: Lamotrigina + Topiramato - Associacdo permitida somente na Sindrome de Lennoux- Gastaut
(SLG) — CID-10: G40.4. (...)

Leia-se: (...)

Excegdo: Lamotrigina + Topiramato - Associagdao permitida somente para CRISES FOCAIS e, CRISES
GENERALIZADAS na Sindrome de Lennoux- Gastaut. (...)

4. HIPERTENSAO ARTERIAL PULMONAR:

Inclusdo:
Onde se lé: (...)
** O diagnodstico de HAP associada a doencga cardiaca congénita — CID 127.8, dispensa a realizagdo de
teste de reatividade vascular pulmonar. (...)
Leia-se: (...)
** Somente para Hipertengdo Arterial Pulmonar Idiopatica (HAPI). (...)

Anexos Obrigatdrios: (...)

Onde se lé: (...)

¢ Para HAPI (Idiopatica):

Teste de reatividade vascular pulmonar POSITIVO e relato médico de falha terapéutica com o uso de

bloqueadores de célcio.

Leia-se:

¢ Para HAPI (ldiopatica):

Teste de Reatividade Vascular Pulmonar NEGATIVO ou; Teste de Reatividade Vascular Pulmonar
POSITIVO, neste caso, anexar relato médico de falha terapéutica com o uso de bloqueadores de calcio
por no minimo 3 meses.

5. LUPUS ERITEMATOSO SISTEMICO (LES):

RESUMO:

Associacoes Ndo Permitidas:

Onde se lé:

Os medicamentos deste PCDT ndao podem ser associados entre si.

Excecdo: Hidroxicloroquina e Cloroquina (podem ser associadas a qualquer outro medicamento deste
PCDT, mas ndo entre si).

Leia-se:

Hidroxicloroquina + Cloroquina.

Azatioprina + Metotrexato.

Especialidade Médica:




Onde se lé:

Novas Solicitacdes e Adequacdes: Reumatologista ou Nefrologista.

Renovacgdes Sem Alteragdes: Conforme PCDT ndo ha exigéncia de especialidade.

Leia-se:

Novas Solicitacdes e Adequac¢des: Reumatologista ou Nefrologista. Dermatologista (Somente CID-10:
L93.2 e L93.1).

Renovacdes Sem AlteracOes: Nao ha exigéncia de especialidade.

6. PSORIASE:

Inclusdo de Informacao:
CICLOSPORINA — Anexos Obrigatérios: Beta-HCG.

7. TALIDOMIDA - DOENCA DO ENXERTO CONTRA HOSPEDEIRO (DECH):

RESUMO:

Anexos Obrigatdrios:

Onde se |é:

- Notificacdo de Receita de Talidomida (Anexo VI da RDC/Anvisa n? 11/2011);

- Termo de Responsabilidade/Esclarecimento (Anexo V-A ou anexo V-B da RDC/Anvisa n? 11/2011);

- Cépias: RG, CPF, CNS e comprovante de residéncia atualizado (maximo trés meses);

- LME completamente preenchido, assinado e carimbado pelo médico;

- Relato médico descrevendo alteragGes histopatoldgicas cutdneas e hematoldgicas (comprovar através
dos exames);

- Exames: Hemograma com plaquetas e Bidpsia

- Beta-HCG para mulheres em idade reprodutiva(menores de 55 anos).

Leia-se:

- Notificacdo de Receita de Talidomida (Anexo VI da RDC/Anvisa n? 11/2011);

- Termo de Responsabilidade/Esclarecimento (Anexo V-A ou anexo V-B da RDC/Anvisa n? 11/2011);

- Copias: RG, CPF, CNS e comprovante de residéncia atualizado (maximo trés meses);

- Relato médico descrevendo alteragdes histopatoldgicas cutaneas e hematoldgicas (comprovar através
dos exames);

- Exames: Hemograma com plaquetas e Bidpsia

- Beta-HCG para mulheres em idade reprodutiva (menores de 55 anos).

Monitoramento:

Ondese lé: (...)

3- Relatorio de Evolugdo do Caso (Anexo VIII da RDC/Anvisa n? 11/2011), com exames complementares
pertinentes (incluindo bidpsia cutanea) demonstrando resposta ao tratamento e relato de efeitos
colaterais. {...)

Leia-se: (...)

3- Exames complementares pertinentes (incluindo bidpsia cutdnea) demonstrando resposta ao
tratamento e relato de efeitos colaterais. {(...)



Tempo de Tratamento:

Onde se lé:

- Por 3 meses. Em caso de auséncia de resposta, a medicacdo deve ser suspensa. Em caso de resposta
positiva, por tempo indeterminado em conformidade com Relatério de Evolucao do Caso.

Leia-se:

- Por 3 meses. Em caso de auséncia de resposta, a medicagao deve ser suspensa. Em caso de resposta
positiva, por tempo indeterminado.

8. TALIDOMIDA - LUPUS ERITEMATOSO:

RESUMO:

Anexos Obrigatdrios:

Onde se lé:

- Notificacdo de Receita de Talidomida (Anexo VI da RDC/Anvisa n? 11/2011);

- Termo de Responsabilidade/Esclarecimento (Anexo V-A ou V-B da RDC/Anvisa n2 11/2011);

- Cépias: RG, CPF, CNS e comprovante de residéncia atualizado (mdéximo trés meses);

- LME completamente preenchido, assinado e carimbado pelo médico;

- Formulario Médico para LES do CEAF/SC, completamente preenchido, assinado e carimbado pelo
médico (validade: 60 dias).

Obs: Para os critérios definidos pelos exames laboratoriais os mesmos devem ser anexados ao processo.
- Exames para utilizacggo do medicamento: hemograma com plaquetas, fosfatase alcalina e
transaminases (AST e ALT);

- Beta-HCG para mulheres em idade reprodutiva (< de 55 anos): validade 30 dias.

Leia-se:

- Notificacdo de Receita de Talidomida (Anexo VI da RDC/Anvisa n2 11/2011);

- Termo de Responsabilidade/Esclarecimento (Anexo V-A ou V-B da RDC/Anvisa n® 11/2011);

- Copias: RG, CPF, CNS e comprovante de residéncia atualizado (maximo trés meses);

- Formulédrio Médico para LES do CEAF/SC, completamente preenchido, assinado e carimbado pelo
médico (validade: 60 dias).

Obs: Para os critérios definidos pelos exames laboratoriais os mesmos devem ser anexados ao processo.
- Exames para utilizacgo do medicamento: hemograma com plaquetas, fosfatase alcalina e
transaminases (AST e ALT);

- Beta-HCG para mulheres em idade reprodutiva (< de 55 anos): validade 30 dias.

Especialidade Médica:

Onde se lé:

Novas Solicitagdes e Adequagdes: Reumatologista ou Nefrologista.

Renovagdes Sem Alteragdes: Reumatologista ou Nefrologista.

Leia-se:

Novas Solicitacdes e Adequag¢des: Reumatologista ou Nefrologista; Dermatologista (Somente CID-10:
L93.0e L93.1).

Renovacgdes Sem Alteragdes: Ndo especificada a especialidade médica.

9. TALIDOMIDA — MIELOMA MULTIPLO:




RESUMO:

Inclusao:

Onde se lé:

- Idade 2 19 anos.

- Pacientes do sexo masculino;

- Pacientes do sexo feminino comprovadamente inférteis ou que ndo estejam em idade reprodutiva;

- Pacientes do sexo feminino em idade reprodutiva que estejam usando dois ou mais métodos
contraceptivos por pelo menos 1 més antes do inicio do tratamento e com teste de gravidez negativo
pré-inicio de tratamento. Os métodos anticoncepcionais devem ser mantidos pelo menos até 1 més
apos o término do tratamento;

- Pacientes com Mieloma Mdiltiplo recém-diagnosticado, recidivado, ou refratdrio a quimioterapia,
sendo que o tratamento com talidomida somente pode continuar apds 03 (trés) meses de uso se houver
comprovacao laboratorial da remissdo da doenga (Anexar “Relatdrio de Evolugdo do Caso” — Anexo VIII
da RDC/Anvisa n2 11/2011).

Leia-se:

- Idade 2 19 anos.

- Pacientes do sexo masculino;

- Pacientes do sexo feminino comprovadamente inférteis ou que nao estejam em idade reprodutiva;

- Pacientes do sexo feminino em idade reprodutiva que estejam usando dois ou mais métodos
contraceptivos por pelo menos 1 més antes do inicio do tratamento e com teste de gravidez negativo
pré-inicio de tratamento. Os métodos anticoncepcionais devem ser mantidos pelo menos até 1 més
apos o término do tratamento.

Anexos Obrigatdrios:

Onde se lé:

- Notificacdo de Receita de Talidomida (Anexo VI da RDC/Anvisa n? 11/2011);

- Termo de Responsabilidade/Esclarecimento (Anexo V-A ou V-BRDC/Anvisa n? 11/2011);

- LME completamente preenchido, assinado e carimbado pelo médico;

- Copias: RG, CPF, CNS e comprovante de residéncia atualizado (maximo trés meses);

- Relato médico com histéria clinica completa (dor dssea, nddulos ou placas cutdneas, hepatomegalia,
esplenomegalia, linfonodomegalia, doenga cronica; imunossupressdo; exposi¢cao a substancias toxicas
como benzeno, solventes organicos, herbicidas, inseticidas; radiacdo; histdria familiar de mieloma
multiplo) e declaragdo de exclusdo diagnodstica de neuropatia periférica grau Il ou maior. (...)

Leia-se:

- Notificacdo de Receita de Talidomida (Anexo VI da RDC/Anvisa n? 11/2011);

- Termo de Responsabilidade/Esclarecimento (Anexo V-A ou V-BRDC/Anvisa n® 11/2011);

- Copias: RG, CPF, CNS e comprovante de residéncia atualizado (maximo trés meses);

- Relato médico com histéria clinica completa (dor éssea, nddulos ou placas cutaneas, hepatomegalia,
esplenomegalia, linfonodomegalia, doenga cronica; imunossupressdo; exposi¢cao a substancias toxicas
como benzeno, solventes organicos, herbicidas, inseticidas; radiacdo; histéria familiar de mieloma
multiplo) e declaracdo de exclusao diagnodstica de neuropatia periférica grau Il ou maior. {...)

Monitoramento:

Onde se lé:
Renovagao:



1- Notificacdo de Receita de Talidomida (Anexo VI da RDC/Anvisa n2 11/2011);

2- Termo de Responsabilidade/Esclarecimento (Anexo V-A ou V-B da RDC/Anvisa n2 11/2011);

3- Relatdrio de Evolugdo do Caso (Anexo VIII da RDC/Anvisa n? 11/2011).

-Para mulheres em idade reprodutiva, apds o inicio do tratamento, os testes de gravidez deverdao ser
repetidos semanalmente no primeiro més e a seguir mensalmente.

-Em caso de neuropatia periférica grau |, deve-se considerar reducao da dose; em caso de neuropatia
periférica grau Il ou maior, a medicacao deve ser suspensa.

- Suspender a talidomida imediatamente caso se observe qualquer um dos critérios de exclusao.
Leia-se:

Renovagao:

1- Notificacdo de Receita de Talidomida (Anexo VI da RDC/Anvisa n? 11/2011);

2- Termo de Responsabilidade/Esclarecimento (Anexo V-A ou V-B da RDC/Anvisa n2 11/2011);

-Para mulheres em idade reprodutiva, apds o inicio do tratamento, os testes de gravidez deverdo ser
repetidos semanalmente no primeiro més e a seguir mensalmente.

-Em caso de neuropatia periférica grau |, deve-se considerar reducao da dose; em caso de neuropatia
periférica grau |l ou maior, a medicacdo deve ser suspensa.

- Suspender a talidomida imediatamente caso se observe qualquer um dos critérios de exclusao.

Tempo de Tratamento:

Onde se |é:

- Por 3 meses: O tratamento com talidomida somente podera continuar apds 03 (trés) meses de uso se
houver comprovagdo laboratorial da remissdo da doenca (Anexar “Relatério de Evolugdo do Caso” —
Anexo VIl da RDC/Anvisa n2 11/2011). (...)

Leia-se:

- Por 3 meses: O tratamento com talidomida somente podera continuar apds 03 (trés) meses de uso se
houver comprovacao laboratorial da remissao da doenca. {...)

10. TALIDOMIDA - SINDROME MIELODISPLASICA:

RESUMO:

Anexos Obrigatdrios:

Onde se lé:

- Notificacdo de Receita de Talidomida (Anexo VI da RDC/Anvisa n® 11/2011);

- Termo de Responsabilidade/Esclarecimento (Anexo V-A ou V-B da RDC/Anvisa n? 11/2011);

- LME completamente preenchido, assinado e carimbado pelo médico;

- Copias: RG, CPF, CNS e comprovante de residéncia atualizado (maximo trés meses);

- Relato médico da classificacdo de risco da SMD (pontuac¢do do IPSS - International Prognostic Score
System e pontuacdo do WPSS - WHO classification-based prognostic scoring system) e de exclusdo
diagndstica de neuropatia periférica grau Il ou maior; (...)

Leia-se:

- Notificacdo de Receita de Talidomida (Anexo VI da RDC/Anvisa n® 11/2011);

- Termo de Responsabilidade/Esclarecimento (Anexo V-A ou V-B da RDC/Anvisa n? 11/2011);

- Copias: RG, CPF, CNS e comprovante de residéncia atualizado (maximo trés meses);



- Relato médico da classificagdo de risco da SMD (pontuagdo do IPSS - International Prognostic Score
System e pontuacdo do WPSS - WHO classification-based prognostic scoring system) e de exclusdo
diagndstica de neuropatia periférica grau Il ou maior; (...)

11. TRANSPLANTE HEPATICO EM ADULTOS:

RESUMO:

TACROLIMO - Anexos Obrigatdrios:

Onde se lé: (...)

- No aumento de dosagem de Everolimo: anexar exame de dosagem sérica de Everolimo.
Leia-se: (...)

- No aumento de dosagem de Tacrolimo: anexar exame de dosagem sérica de Tacrolimo.

Monitoramento:

Onde se lé:

A dose deve ser ajustada para manter o nivel sérico em torno de 10ng/mL nos primeiros 6 meses pds-
transplante e entre 3 a 8ng/mL apds este periodo (o nivel sérico deve ser dosado com intervalo semanal
nos primeiros 3 meses, mensal no primeiro ano e apds a cada 2 a 3 meses nas datas das revisoes
clinicas).

Leia-se:

Tacrolimo: A dose deve ser ajustada para manter o nivel sérico de até 12ng/mL nos primeiros 6 meses
pos-transplante e entre 5 a 7ng/mL apds este periodo (o nivel sérico deve ser dosado com intervalo
semanal nos primeiros 3 meses, mensal no primeiro ano e apds a cada 2 a 3 meses nas datas das
revisoes clinicas).

Associacoes Nao Permitidas:

Onde se lé:

Azatioprina + Micofenolato (mofetil ou sédico)
Everolimo + Micofenolato (mofetil ou sédico);
Ciclosporina + Tacrolimo

Leia-se:

Azatioprina + Micofenolato (mofetil ou sédico);
Ciclosporina + Tacrolimo.



ATUALIZACOES:

1. ARTRITE PSORIACA:

RESUMO:

ADALIMUMABE - Prescrigdo Maxima Mensal: 05 seringas;

ETANERCEPTE - Prescricdo Maxima Mensal: 10 seringas ou frasco ampola (25mg) e 05 seringas ou frasco
ampola (50mg);

SECUQUINUMABE - Prescricdo Maxima Mensal: 10 canetas.

2. ARTRITE REUMATOIDE:

RESUMO:

ABATACEPTE 125MG — Prescricdo Maxima Mensal: 05 seringas;

ADALIMUMABE - Prescrigdo Maxima Mensal: 05 seringas;

ETANERCEPTE — Prescricdo Maxima Mensal: 10 seringas ou frasco ampola (25mg) e 05 seringas ou frasco

ampola (50mg).

3. ASMA - RESUMO E FORMULARIO.

4. DIABETE MELITO TIPO 1 - RESUMO E FORMULARIO.

5. DISLIPIDEMIA PARA A PREVENCAO DE EVENTOS CARDIOVASCULARES E PANCREATITE - RESUMO E
FORMULARIO.

6. DOENCA DE CROHN:

RESUMO:

ADALIMUMABE - Prescrigdo Maxima Mensal: 05 seringas.

7. DOENCA DE PARKINSON:

RESUMO:

PRAMIPEXOL — Prescricdo Maxima Mensal: 140 comprimidos (1mg).



8. DPOC - RESUMO E FORMULARIO.

9. EPILEPSIA - DIARIO DE CRISES.

10. ESCLEROSE MULTIPLA - RESUMO.

11. ESCLEROSE SISTEMICA - FORMULARIO.

12. ESPONDILITE ANCILOSANTE:

RESUMO:

ADALIMUMABE - Prescricdo Maxima Mensal: 05 seringas;
ETANERCEPTE — Prescricdo Maxima Mensal: 10 seringas ou frasco ampola (25mg) e 05 seringas ou frasco

ampola (50mg);
SECUQUINUMABE - Prescricao Mdaxima Mensal: 10 canetas.

13. MUCOPOLISSACARIDOSE DO TIPO I:

RESUMO:

LARONIDASE - Prescricdo Maxima Mensal: 100 frascos.





