Superintendéncia de Planejamento em Saide
Diretoria de Assisténcia Farmacéutica

Nota Técnica 02/2020 DIAF/SPS/SES/SC

Assunto: Atualizagdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas e Formulario
Médico para Solicitacdo de Medicamentos do CEAF para tratamento de Diabete
Melito Tipo | e Atrofia Muscular Espinhal 5q - AME Tipo | e Errata

Prezados Senhores,

Considerando a Portaria de Consolidagédo n° 2 de 28 de setembro de 2017: Consolidagéo das
Normas sobre as Politcas Nacionais de Salde do Sistema Unico de Salde.
Anexo XXVIII - Titulo IV - Trata das regras de Financiamento e Execucdo do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica — CEAF, no Ambito do SUS;

Considerando a Portaria de Consolidagdo n° 6 de 28 de setembro de 2017: Consolidacdo das
Normas sobre o financiamento e a transferéncia dos recursos federais para as ac¢des e os servicos de
salde do Sistema Unico de Salde. Titulo V - Capitulos Il e Il - Trata do Financiamento do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica;

Considerando a Retificacdo da Portaria de Consolidacdo n°® 2 de 28 de setembro de 2017,
publicada no Diario Oficial da Unido n°® 71 de 13/04/2018;

Considerando a Portaria Conjunta SAS/SCTIE/MS n°® 17 de 12 de novembro de 2019 que
aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas de Diabete Melito Tipo I;

Considerando a Portaria Conjunta SAS/SCTIE/MS n° 16 de 05 de novembro de 2019 que
aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas de Artrite Reumatoide;

Considerando a Portaria Conjunta SAS/SCTIE/MS n° 26 de 24 de outubro de 2018 que aprova
o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas de Artrite Psoriaca;

Considerando a Portaria Conjunta SAS/SCTIE/MS n° 25 de 22 de outubro de 2018 que aprova
o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas de Espondilite Ancilosante;

Considerando a Portaria Conjunta SAS/SCTIE/MS n° 15 de 22 de outubro de 2019 que aprova
o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas de Atrofia Muscular Espinhal 5q - AME Tipo |;
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Considerando a Portaria Conjunta SAS/SCTIE/MS n° 10 de 31 de outubro de 2017 que aprova
o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas de Doenca de Parkinson;

Considerando a Portaria Conjunta SAS/SCTIE/MS n° 36 de 16 de janeiro de 2020 que Inclui
atributo em medicamento do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), na
Tabela Procedimentos, Medicamentos, Orteses/Proteses e Materiais Especiais do Sistema Unico de
Saude (SUS) - Clozapina 100mg (por comprimido) para o CID 10 G20;

Considerando a Nota Técnica CGCEAF/DAF/SCTIE/MS n° 831/2019 de 16 de dezembro de
2019 que trata de orienta¢des sobre a oferta de medicamentos para tratamento da Artrite Reumatoide
no ambito do SUS, em consonéncia com a atualizagdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
desta patologia;

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

Divulgamos a atualizagdo de Resumos dos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas
e demais documentos para Solicitagcdo de Medicamentos do CEAF e Errata.

Foram atualizados os documentos das patologias no que cabe:

- Diabete Melito Tipo I: foi publicada nova Portaria pelo Ministério da Saude. Foram

atualizados Resumo, Formulério Médico e Automonitoriza¢@o de Glicemia Capilar;

- Atrofia Muscular Espinhal 59 - AME Tipo |: foi atualizado o Questionario de Avaliagcao
Clinica.

Errata:

1. ARTRITE REUMATOIDE:

RESUMO:
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TOFACITINIBE - Anexos Obrigatorios:
Onde se lé: (...)
-Exames: VHS, PCR, hemograma, plaquetas, AST, ALT, creatinina, Beta-HCG para

mulheres < 55 anos (ou declaracdo médica de que a paciente esta na menopausa ou
foi submetida a histerectomia ou laqueadura), e teste de PPD. Pacientes com PPD
previamente positivo, apresentar justificativa médica de tratamento prévio e o Ultimo
exame de PPD realizado (sem validade); (...).

Leia-se: (...)

- Exames: VHS, PCR, hemograma, plaquetas, AST, ALT, creatinina e teste de PPD.
Pacientes com PPD previamente positivo, apresentar justificativa médica de tratamento

prévio e o ultimo exame de PPD realizado (sem validade); (...).

Validade dos Exames:

Onde se |é:

- Beta-HCG: até 3 meses;

- Hemograma, plaquetas, AST, ALT, PCR, VHS, creatinina: até 6 meses;

- Avaliacéo oftalmoldgica, HBsAg, anti- HCV, HIV, PPD (Prova Tuberculinica, Mantoux
ou IGRA): até 12 meses;

- Anti-CCP e Fator Reumatoide: validade indeterminada;

- Exames de Imagem (NAO ANEXAR LAMINAS): até 12 meses. Radiografias com
alteracdes tipicas e irreversiveis tém validade indeterminada.

Leia-se:

- Beta-HCG: até 3 meses;

- Hemograma, plaquetas, AST, ALT, PCR, VHS, creatinina: até 6 meses;

- Avaliagdo oftalmolégica, HBsAg, anti-HBc, anti- HCV, HIV, PPD (Prova Tuberculinica,
Mantoux ou IGRA): até 12 meses;

- HBsAg, anti-HCV, anti-HBc e HIV, quando positivos, estes exames tém validade
indeterminada.

- PPD (Prova Tuberculinica ou Mantoux) ou IGRA: 12 meses. Caso o paciente tenha

PPD positivo no passado o exame tem validade indeterminada.
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- Nas trocas de biolégicos, novas sorologias (HBsAg, anti-HCV, anti-HBc e HIV) e
exames de imagem ndo sdo necessarios. PPD somente ndo é requerido nas trocas
entre medicamentos anti-TNF alfa (adalimumabe, certolizumabe, etanercepte,
golimumabe, infliximabe).

- Anti-CCP e Fator Reumatoide: validade indeterminada;

- Exames de Imagem (NAO ANEXAR LAMINAS): até 12 meses. Radiografias com

alterac6es tipicas e irreversiveis tém validade indeterminada.
FORMULARIO:
Tratamento Prévio:

Onde se [é: (...)
- MMCD BIOLOGICO(s)

Leia-se: (...)
- MMCD BIOLOGICO(s) ou TOFACITINIBE

DOENCA DE PARKINSON:

RESUMO:
CLOZAPINA - Administracao:
Onde se |é:

12,5mg/dia, incremento de 25mg a cada 2 dias. Aumento da dose conforme resposta
clinica. Faixa de dose para controle de psicose na DP em torno de 50mg/dia, embora
em casos na qual o controle ndo seja adequado serdo necessarias doses mais
elevadas.

Leia-se:

12,5 mg/dia, com possibilidade de incremento de 25 mg a cada 2 dias. A dose média
efetiva fica geralmente entre 25 e 37,5 mg/dia. No caso em que o tratamento, por pelo

menos uma semana, com a dose de 50 mg/dia ndo obteve resposta terapéutica
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satisfatoria, a dose pode ser cuidadosamente aumentada em 12,5 mg/semana. A dose

maxima de 100 mg/dia nunca devera ser ultrapassada.

CLOZAPINA - Prescricdo Maxima Mensal:
Onde se |€&:

248 comprimidos.
Leia-se:
124cp (25mg) ou 31cp (100mgQ).

3. ARTRITE PSORIACA:

RESUMO:

Validade dos Exames:

Onde se |é:

- Beta-HCG: 3 meses.

- Hemograma, plaquetas, AST, ALT, PCR, VHS, creatinina: 6 meses.

- HBSAg, anti-HCV, HIV, PPD (Prova Tuberculinica ou Mantoux): 12 meses.

- Fator reumatoide: validade indeterminada.

- Exames de Imagem (NAO ANEXAR LAMINAS): Para a solicitagdo de MMCD

biologico para o tratamento de entesite ativa ou dactilite anexar exame de imagem

comprobat6rio (validade: 6 meses). Para os outros - validade: 12 meses.

Leia-se:

- Beta-HCG: 3 meses.

- Hemograma, plaguetas, AST, ALT, PCR, VHS, creatinina: 6 meses.

- HBSAg, anti-HCV, anti-hbc, HIV. Quando positivos, aos exames anti-HCV, anti-hbc e
HIV tém validade indeterminada

- PPD (Prova Tuberculinica ou Mantoux) ou IGRA: 12 meses. Caso o paciente tenha
PPD positivo no passado o exame tem validade indeterminada.

- Nas trocas de biolégicos, novas sorologias (HBsAg, anti-HCV, anti-HBc e HIV) e

exames de imagem ndo s&@o necessarios. PPD somente ndo € requerido nas trocas
Nota Técnica 02/2020 DIAF/SPS/SES/SC de 17 de fevereiro de 2020.

Rua Esteves Junior, n° 390 - Centro — Floriandpolis / SC - 88.015-130 &\‘
Telefones: (48) 3665-4508 / fax: 3665-4527 e-mail: diaf@saude.sc.gov.br

www.saude.sc.gov.br GOVERNR
DIAF CATARINA
O aceuics ot o

O original deste documento é eletrdnico e foi assinado utilizando Assinatura Digital SGP-e por GRAZIELLA MELISSA SCARTON BUCHRIESER e ADRIANA HEBERLE em 18/02/2020 as 15:45:29, conforme Decreto Estadual n® 39, de 21 de fevereiro de 2019.

O Para verificar a autenticidade desta copia impressa, acesse o site https:/portal.sgpe.sea.sc.gov.br/portal-externo e informe o processo SES 00020446/2020 e o c6digo BW19DN83.



Superintendéncia de Planejamento em Saiide

Diretoria de Assisténcia Farmacéutica

entre medicamentos anti-TNF alfa (adalimumabe, certolizumabe, etanercepte,
golimumabe, infliximabe), ou na troca de um desses medicamentos para
secuquinumabe.

- Fator reumatoide: validade indeterminada.

- RX de toérax: 12 meses

- Exames de Imagem das areas afetadas (NAO ANEXAR LAMINAS): validade 12
meses. Se houver alteracdes tipicas, tém validade indeterminada.

Para a solicitagdo de MMCD bioldgico para o tratamento de entesite ativa ou dactilite

anexar exame de imagem comprobatdrio — ultrassonografia ou ressonancia magnética
(validade: 6 meses).

Especialidade Médica - Renovacdes Sem Alteracdes:

Onde se |é:

Reumatologista ou médicos com experiéncia e familiaridade com manifestacdes

clinicas proprias de Artrite Psoriasica (qualquer especialidade).

Leia-se:

Reumatologista ou médicos com experiéncia e familiaridade com manifestacbes
clinicas proprias de Artrite Psoriasica.

Estratégias de Tratamento:

Inclusdo de Informacéao:

Falha de tratamento aos 3 meses deve ser considerada como auséncia de melhora

dos indices compostos de atividade da doenca, ndo necessariamente, remissao.

ESPONDILITE ANCILOSANTE:

RESUMO:

SULFASSALAZINA, METOTREXATO E NAPROXENO — Anexos Obrigatoérios:

Onde se |é:
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VHS, PCR, hemograma, plaquetas, ALT, AST e creatinina. Laudo do exame de
imagem da regido sacroiliaca.

Formulario Médico para Solicitacdo de Medicamentos para o Tratamento de Espondilite
Ancilosante Padrdao DIAF completamente preenchido.

Obs: Para critérios definidos por exames laboratoriais, esses exames devem ser
anexados ao processo.

Leia-se:

VHS, PCR, hemograma, plaguetas, ALT, AST e creatinina. Laudo do exame de
imagem da regido sacroiliaca (radiografia, tomografia computadorizada ou ressonancia
magnética).

Formulario Médico para Solicitacdo de Medicamentos para o Tratamento de Espondilite
Ancilosante Padrdo DIAF completamente preenchido.

Obs: Para critérios definidos por exames laboratoriais, esses exames devem ser
anexados ao processo.

Em caso de doenca inflamatéria intestinal, colonoscopia ou biopsia devem ser
anexados.

INFLIXIMABE, ADALIMUMABE E ETANERCEPTE — Anexos Obrigatoérios:
Onde se [é:

Radiografia de torax e teste de Mantoux, PCR, VHS, hemograma, plaquetas, AST, ALT,
creatinina, HIV, HBSAg, anti-HCV e Laudo do exame de imagem da regido sacroiliaca.
Formulario Médico para Solicitacdo de Medicamentos para o Tratamento de Espondilite
Ancilosante Padrdo DIAF completamente preenchido.

Obs: Para critérios definidos por exames laboratoriais, os mesmos devem ser anexados
ao processo.

Leia-se:

Radiografia de térax e teste de Mantoux ou IGRA, PCR, VHS, hemograma, plaquetas,
AST, ALT, creatinina, HIV, HBSAg, anti-HCV e Laudo do exame de imagem da regido
sacroiliaca (radiografia, tomografia computadorizada ou ressonancia magnética).
Formulario Médico para Solicitacdo de Medicamentos para o Tratamento de Espondilite

Ancilosante Padrdao DIAF completamente preenchido.
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Obs: Para critérios definidos por exames laboratoriais, 0s mesmos devem ser anexados
ao processo. Em caso de doenca inflamatéria intestinal, colonoscopia ou biopsia devem

ser anexados.

GOLIMUMABE, CERTOLIZUMABE E SECUQUINUMABE — Anexos Obrigatdrios:
Onde se |€&:

Radiografia de torax e teste de Mantoux, PCR, VHS, hemograma, plaquetas, AST, ALT,
creatinina, HIV, HBSAg, anti-HCV e Laudo do exame de imagem da regido sacroiliaca.
Formulario Médico para Solicitacdo de Medicamentos para o Tratamento de Espondilite
Ancilosante Padrdo DIAF completamente preenchido.

Obs: Para critérios definidos por exames laboratoriais, 0s mesmos devem ser anexados
ao processo.

Leia-se:

Radiografia de térax e teste de Mantoux ou IGRA, PCR, VHS, hemograma, plaquetas,
AST, ALT, creatinina, HIV, HBSAg, anti-HCV e Laudo do exame de imagem da regido
sacroiliaca (radiografia, tomografia computadorizada ou ressonancia magnética).
Formulario Médico para Solicitacdo de Medicamentos para o Tratamento de Espondilite
Ancilosante Padrdo DIAF completamente preenchido.

Obs: Para critérios definidos por exames laboratoriais, 0s mesmos devem ser anexados
ao processo. Em caso de doenca inflamatoria intestinal, colonoscopia ou biopsia devem

ser anexados.

Validade dos Exames:

Onde se |é:

- Beta-HCG: 3 meses.

- Hemograma, plaguetas, AST, ALT, PCR, VHS, creatinina: 6 meses.

- HBSAg, anti-HCV, HIV, PPD (Prova Tuberculinica ou Mantoux): 12 meses.

- Fator reumatoide: validade indeterminada.

- Exames de Imagem (NAO ANEXAR LAMINAS): Para a solicitagdo de MMCD

biologico para o tratamento de entesite ativa ou dactilite anexar exame de imagem

comprobatério (validade: 6 meses). Para os outros - validade: 12 meses.
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Leia-se:

- Beta-HCG: 3 meses.

- Hemograma, plaquetas, AST, ALT, PCR, VHS, creatinina: 6 meses.

- HBSAg, anti-HCV, anti-hbc, HIV. Quando positivos, aos exames anti-HCV, anti-hbc e
HIV tém validade indeterminada

- PPD (Prova Tuberculinica ou Mantoux) ou IGRA: 12 meses. Caso 0 paciente tenha
PPD positivo no passado o exame tem validade indeterminada.

- Nas trocas de bioldgicos, novas sorologias (HBsAg, anti-HCV, anti-HBc e HIV) e
exames de imagem ndo sao necessarios. PPD somente ndo é requerido nas trocas
entre medicamentos anti-TNF alfa (adalimumabe, certolizumabe, etanercepte,
golimumabe, infliximabe), ou na troca de um desses medicamentos para
secuquinumabe.

- Antigeno HLA-B27: validade indeterminada.

- RX de térax 12 meses

- Exames de Imagem de bacia/sacroiliacas (NAO ANEXAR LAMINAS): - validade: 12
meses. Em caso de alterag8es tipicas, tém validade indeterminada.

- Para a solicitagcdo de MMCD bioldgico para o tratamento de entesite anexar exame

de imagem comprobatério — ultrassonografia ou ressonancia magnética (validade: 6

meses).

Especialidade Médica - Renovacdes Sem Alteracdes:

Onde se |é:

Reumatologista ou médico com experiéncia e familiaridade com manifestacdes clinicas
préprias de espondilite ancilosante (qualquer especialidade).

Leia-se:

Reumatologista ou médico com experiéncia e familiaridade com manifestag@es clinicas

préprias de espondilite ancilosante.

Estratégias de Tratamento:

Inclusdo de Informacéao:
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Falha de tratamento aos 3 meses deve ser considerada como auséncia de melhora dos

indices compostos de atividade da doenca, ndo necessariamente, remissao.

Os Resumos dos PCDTs e demais documentos estdo disponiveis no sitio eletronico da
Secretaria de Estado de Saude: www.saude.sc.gov.br — Profissionais de Saude — Assisténcia
Farmacéutica - DIAF — Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica — CEAF — Protocolos
Clinicos, Termos de Esclarecimento e Responsabilidade (TER), Resumos e Formularios Médicos do
MS e SES/SC.

As Unidades de Assisténcia Farmacéutica terdo prazo de 30 dias a partir da divulgacdo desta
Nota Técnica para adaptacéo as modificagdes dos PCDTs.

Estamos a disposi¢éo para informacdes adicionais.

Atenciosamente,

[ Assinado Digitalmente ]
Graziella Melissa Scarton Buchrieser
Gerente Técnica DIAF
[ Assinado Digitalmente ]

Adriana Heberle

Diretora de Assisténcia Farmacéutica DIAF

Floriandépolis, 17 de fevereiro de 2020.
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O original deste documento é eletrdnico e foi assinado utilizando Assinatura Digital SGP-e por GRAZIELLA MELISSA SCARTON BUCHRIESER e ADRIANA HEBERLE em 18/02/2020 as 15:45:29, conforme Decreto Estadual n® 39, de 21 de fevereiro de 2019.
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