Governo de Santa Catarina

Secretaria de Estado da Saiide

Sistema Unico fle Satide
Superintendéncia de Vigilancia em Saiide
Diretoria de Assisténcia Farmacéutica

Nota Técnica n°4/2018 DIAF/SUVISES/ISC

Assunto: Execu¢do do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas de Artrite Reumatoide -
Alteragdes no Resumo e no Formularic Médico para Doencas Reumaticas.

Prezados Senhores,

Considerando a Portaria de Consolidagdo n° 2 de 28 de setembro de 2017: Consclidacdo das
Normas sobre as Politicas Nacionais de Saude do Sistema Unico de Saude.
Anexo XXVIII - Titulo IV - Trata das regras de Financiamento e Execugdo do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica fio Ambito do SUS;

Considerando a Portaria de Ccnsohdagao n° 6 de 28 de setembro de 2017; Consolidacdo das
Normas sobre ¢ financiamento e a transfeafenc;a dos recursos federa|s para as agdes e 0s servigos de
saiude do Sistema Unico de Saude Titulo V - Cap|tulos Ii e Il - Trata do Financiamento do
Componente EspeCIahzado da As&stencua Farmacéutica; = = .

Considerando a Rehﬂcagao da Portarla de Consohdac;ao n" 2 de 28 de setembro de 2017,
publicada no Diario OfIC[al da Unigo' n°71 de 13/04/2018; -

Considerando a Dehberagao CIB ne 398/2014, que épfova as competéncias das esferas

estadual e municipal para a operacaonahzagao do- Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica do Estado '

Considerando a Portarla Conjunta SAS/SCTIE n® 15 de ‘11 de dezembro de 2017, que atualiza
Protocolo Clinico e Dtretnzes Terapeutlcas (PCDT) de Artrite Reumatomie

Considerando a Nota Técnica n° 4‘1/2018 - DAF/SCTIE/MS Informacgdes sobre a execugdo
do PCDT de Artrite Reumatoide. '

iInformamos:

Com a publicacdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) de Artrite
Reumatoide, foi incluido o medicamento Tofacitinibe 5 mg (comprimido) para as CID 10: M05.0, M05.3,
M05.8, M08.0 e M08.8.

No processo de solicitagido de medicamentos para Artrite Reumatoide, quando os critérics de
inclusdo necessitarem de exames para sua comprovacdo devem ser anexadas a documentagio copias
dos mesmos.

Com a publicacéo da ;Nota Técnica n® 41/2018 — DAF/SCTIE/MS, o escalonamentc das

segunda e terceira etapas do fratamento foi alterado pelo Ministério da Sadde e definido pela melhor
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Governo de Santa Catarina

Secretaria de Estado da Saiide

Sistema Unico de Saiide
Superintendéncia de Vigildncia em Saide
Diretoria de Assisténcia Farmacéutica

relagéo custo-minimizacdo entre os medicamentos biologicos para o tratamento da Aririte Reumatoide.
Desta forma para os paéientes novos incluidos na segunda etapa do tratamento ou para aqueles que
apresentarem falha terapéutica ao usc de biologicos, devera preferencialmente ser solicitado
Certolizumabe pegol ou Adalimumabe 40mg, podendo também ser disponibilizado Infliximabe.

Nas situagbes que ndo forem prescritos os medicamentos de melhor relagdo de custo
minimizagao, por contraindicagdo ac uso do medicamento prioritario, quando da ocorréncia de eventos
adversos ou de n&o resposta terapéutica adequada, ou ainda nas situagbes em que houver
especificidades clinicas ou farmacologicas gue tornem outras opgbes terapéuticas preferiveis o médico
solicitante deverd preencher no Formulario Médico relatério médice consubstanciado, justificando a
indicagio dos medicamentos Golimumabe e Etanercepte nas 2° e 3° etapas do tratamento;

O Formulario Médico para Solicitég:_é“a_o_ de Medicamentos através do CEAF/SC para o
tratamento de Doengas Reuméaticas (Artrite':RetjﬁﬂatOi'de' E-)f\r’trite Psoriaca e Espondilite Ancilosante) fol
alterado no que se refere & Artrlie Reumatoide, sendo mclmdos os segumtes campos:

* Indicacao do estaglo do tratamento: - et

- Navo {nunca utm_zo_u MMCD bl0|OgICO.).;.

- Primeira falha com MMCDs biolégicos; R e
- Segunda falha com MMCDs bi'olc')gicos. ’ :

» Justificativa da 1mpossnb|lldade da prescric&o de Adahmumabe Certohzumabe ou Infliximabe
nas 2° e 3° etapas do tratamente, com relato med|co consubstanmado -

- Contraindicacéo;- o

- Eventos adversos

- Falha terapéutica;

- Especificidades Cimlcas

- Especificidades farmacologicas. = 5.

As solicitagdes de medicamentos para Artrite“:Reumatoide deverfo ser feitas exclusivamente
por medico reumatologista. Sera exigida ao menos uma avaliagio anual (LME e receita) realizada por
médico reumatologista para renovagio da solicitagdo dos medicamentos, a ser controlada pela
Unidade de Assisténeia Farmacéutica;

Ressaltamos que a dispensacio concomitante de mais de 1 (um) medicamento biclégico néo
estd autorizada.

As autorizagBes das rencvagdes dos medicamentos Rituximabe (periodicidade de aplicacéo
semestral) e Infliximabe (com quantidade superior a 2 ampolas) devem ser autorizadas somente pela
DIAF. Em ambos os casos a Unidade devera encaminhar Protocolo de Atendimento do SISMEDEX,

LME e receita do paciente para o e-mail biologicosdiaf@saude.sc.gov.br. As solicitagbes das
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Governo de Santa Gatarina

Secretaria de Estade da Saide

Sistema Unico de Saide

: Superintendéncia de Vigilancia em Saide
| - Diretoria e Assisténcia Farmacéutica

autorizag8es do medicamento Rituximabe deveréo ser encaminhadas ate o dia 15 do més anterior ao
da aplicacao.

A documentaco necessaria para solicitagio dos medicamentos para o tratamento de Artrite
Reumatoide, o Termo de Esclarecimentc e Responsabilidade (TER) e o Formulario Médico, estao
disponiveis para consulta no sitio eletrénico da Secretaria Estadual de Saude: www.saude.sc.gov.br —
Vigilancia em Satide — Assisténcia Farmacéutica — Componente Especializado — Protocolos
Clinicos, Termos de Esclarecimento e Responsabilidade, Resumos e Formularios Médices do MS e
SES/SC.

As Unidades de Assisténcia Farmacéutica terfio prazo de 30 dias para adaptacido as
modificacdes do PCDT de Artrite Reumatoide. As solicitages cadastradas a partir do dia 16 de Julho

de 2018 deverdo atender as exigéncias na totalidads.

.. " Atenciosamente,

" Florianapolis, 15 de junho de 2018.
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FORMULARIO MEDICO PARA SOLICITACAO DE MEDICAMENTOS
ATRAVES DO CEAF/SC PARA O TRATAMENTO DE
' DOENCAS REUMATICAS DIAF

Diretorta de Asslsténcla
Farmacdut ca

Deciaro, para fins de solicitagdo de medicamentos que o paciente

fez uso prévio dos seguintes AINEs nas doses e pelo tempo aqui descritos

dos seguintes MMCDs nas doses e pelo tempo agul descritos

*Critérios obrigatérios de inclusdo:

*Para Artrite Reumatdide ~ Portaria SAS/SCTIE n® 15 ~ 11/12/2017 e Nota Técnica n® 41/2018 ~ DAF/SCTIE/MS:
{ ) Rigidez matinal nas articula¢®es, com pelo menas 1 hora de duracdo;
() Artrite de 3 ou mais dreas;

{ }Artrite de m3os;

( YArtrite simétrica;
(

(

{

} Nodulo reumatdide;

) Fator Reumatdide positivo ou Anti-CCP positivo (quando assinalado, anexar exame);
) Alteragdes radiograficas.

Casos Especiais: ( } Doenga reumatéide pulmonar { ) Vasculite reumatéide ( )ARJ

Para solicitacdo de MMCDs biolégicos indicar o estagio do tratamento:

{ ) Novo {nunca utilizou MMCD biclégico);

{ )12 falha com MMCDs bioldgicos; -
( )22 falha com MMCDs hiologicos.

Justificativa da impossibilidade da prescri¢do de Adalimumabe, Certolizumabe ou Infliximabe nas 22 e 3¢ etapas do

tratamento: Relato médico consubstanciado segundo Nota Técnica n2 41/2018 — DAF/SCTIE/MS:
) Contraindicacdo;

} Eventos adversos;

} Especificidades clinicas;

(
{
{ ) Fatha terapéutica;
(
(

} Especificidades farmacolégicas.

*Para Espondilite Anquitosante — Portaria SAS/MS n° 07 — 17/07/2017:
BASDAI

Pacientes com até 45 anos gue apresenta os critérios abaixo:

{( }Lombalgia inflamatdria por, no minimo, 3 meses;
() Sacroiliite em exames de imagem e, pelo menos, 1 caracteristica de espondiloartrite;
() Antigeno HLA-B27 (quando assinalado, anexar exame) e 2 ou mais caracteristicas de espondiloartrite.

Pacientes com mais de 45 anos gue apresenta os critérios abaixo:

() Lombalgia inflamatdria por 3 meses ou mais de duracdo;

( ) Limitagdo dos movimentos da coluna lombar nos planos sagital e frontal;
( ) Expansdo tordcica inferior a 2,5 cm;

( ) Radiografia com detecglo de sacroilifte bilateral graus 2 - 4;

() Radicgrafia com deteccio de sacroilifte unilateral graus 3 ou 4.
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*Para Artrite Psoriaca — Portaria SAS/MS n° 06 — 17/07/2017:
BASDAL

( }Evidéncia de psoriase atual;

( ) Historia pessoal de psoriase;

() Historia familiar de psoriase;

() Distrofia ungueal psoriaca (depressdes puntiformes, onicdlise, hiperceratose);
( ) Fator Reumatdide negativo (quando assinalado, anexar exame);

{ ) inflamacdo atual de um dedo em sua totalidade;

{ ) Historia de dactilite; !
( ) Evidéncia radioldgica de neoformagdo éssea justa-articular (essificagio bem definida préxima 3s margens articulares |
a radiografia simples de mdos e pés).

- Outros sinais e sintomas, incluindo a duracio dos mesmos:

- ArticulagBes acometidas:

- O paciente apresenta as seguintes situacoes:

{( }Gestacdo, amamentacio e concepcio (mulheres e homens);

( ) Paciente com sorologia positiva para Hepatite B ou C ou HIV em tratamento ou ja tratado:
( ) Sangramento gastrointestinal nd3o controlado;
{ ) Infecclo bacteriana com indicacdo de uso de antibidtico;
( ) Infecgdo fingica ameacadora a vida;
{ )lInfeccdo por herpes zoster ativa;
{ ) Doenca linfoproliferativa nos Gltimos 5 anos; )
{ ) Insuficiéncia cardiaca congestiva classe |1l ou IV
{ ) Doenga neuroldgica desmielinizante;
( ) Ulcera gastroduodenal ativa;
( ) Porfiria;

{ ) Paciente com tubercuiose latente em tratamento ou j3 tratado;
{ ) Retinopatia;

{ ) Hipertens&c arterial sistémica grave ndo controlada;

{ ) Insuficiéncia hepatica;

{ }Insuficiéncia renal cronica;

()} Discrasia sanguinea;

( )} Depressdc da medula dssea;

( Y NENHUMA das situacdes anteriores.

Assinatura e carimbo do (a) médico (a) Data
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