LUPUS ERITEMATOSO SISTEMICO (LES)

Portaria SAS/MS n° 21 - 01/11/2022

Medicamento AZATIOPRINA [ HIDROXICLOROQUINA | CLOROQUINA | METOTREXATO
CID 10 L93.0, L93.1, M32.1, M32.8
Apresentacao 50 mg 400 mg 150 mg 2,5 mg (comprimido)
(comprimido) (comprimido) (comprimido) 25 mg/mL (frasco
ampola de 2 mL)
Inclusao Pacientes que apresentarem os critérios de classificacdo, em qualquer momento da vida,

propostos pelo American College of Rheumatology (ACR) 1982/1997, SLICC 2012 ou
Eular/ACR 2019 conforme descritos no PCDT da patologia.

Anexos Obrigatdrios
Anexos

Formuldrio Médico
para LES
completamente
preenchido,

assinado e
carimbado pelo
médico (validade:
60 dias);
Hemograma com

plaquetas, EQU ou
proteindria de 24h
ou relacdo
proteinas/creatinina
na urina, ALT, AST,
e B-HCG para
mulheres < 55 anos,
ou declaracdo do
médico ou da
paciente que esta
na menopausa ou
foi submetida a
esterilizagao
cirurgica.

Médico
LES

Formulario
para
completamente
preenchido, assinado
e carimbado pelo
médico (validade: 60
dias); Hemograma,
EQU ou Proteinuria de
24h ou relacdo
proteinas/creatinina
na urina, avaliacdo
oftalmolégica para
uso de
hidroxicloroquina.

Formulario Médico

para LES
completamente
preenchido,
assinado e
carimbado pelo
médico (validade:
60 dias);
Hemograma, EQU
ou proteindria de
24h  ou relagdo

proteinas/creatinina
na urina, avaliagao
oftalmolégica para
uso de cloroquina

Formulario Médico

para LES
completamente
preenchido,
assinado e
carimbado pelo
médico (validade:
60 dias);
Hemograma com
plaquetas, EQU ou

proteindria de 24h,
creatining, ureia,
AST, ALT, e B-HCG
para mulheres < 55
anos, ou declaragdo
do médico ou da
paciente que esta
na menopausa ou
foi submetida a
esterilizacao
cirargica.

Para os Critérios de Inclusdo assinalados no Formulario Médico definidos por exames
laboratoriais, esses exames devem ser anexados ao processo.

Administragao

0,5 a 1 mg/kg/dia
VO.

Dose maxima:

3 mg/kg/dia.

5 mg/kg/dia VO

2 a 3 mg/kg/dia VO

Dose inicial: 10
mg/semana VO ou
IM.

Dose maxima:

25 mg/semana.

Prescricao

Maxima

248 comprimidos

93 comprimidos

186 comprimidos

60 comprimidos

Mensal 5 ampolas

Monitoramento Hemograma com [|Hemograma a cada 3-6 meses. Hemograma,
plaquetas, fosfatase | Avaliagdes oftalmoldgicas de 6-12 meses. plaquetas, AST, ALT,
alcalina, ALT, AST |CPK e aldolase: na suspeita de miopatia. fosfatase alcalina,
guinzenalmente nos uréia e creatinina

primeiros 3 meses e
apés a cada 3

mensalmente nos 6
primeiros meses.
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meses ou na
mudanca de dose.

Exclusao Imunossupressao, |Uso concomitante de  primaquina, | Tuberculose sem
infecgdo ativa, | maculopatia prévia associada aos tratamento, infecgdo
tuberculose sem | antimaldricos, hipersensibilidade ao |aguda ou crbnica
tratamento, medicamento. ativa, hepatites B ou
lactacdo, neoplasia C agudas, elevagao
maligna em de enzimas hepaticas
atividade, (ALT/TGP e AST/TGO)

hipersensibilidade
ao medicamento.

igual ou trés vezes o
limite superior da
normalidade  (LSN),
cirrose, alcoolismo,
taxa de depuracdo de
creatinina inferior a
30 mL/min/1,73m?2
de superficie
corporal na auséncia
de terapia dialitica
cronica, gestacao,
amamentacgao e
concepgdo (homens
e mulheres);

Tempo de Tratamento

Indeterminado

Medicamento CICLOFOSFAMIDA | CICLOSPORINA DANAZOL MICOFENOLATO DE
MOFETILA
CID 10 L93.0, L93.1, M32.1, M32.8
Apresentacao 50 mg (drageas) 25 mg (indisponivel), |100 mg, 200 mg |[500 mg
50 mg, 100 mg|(capsulas) (comprimidos)
(capsulas) e 100
mg/mL com 50mL
(solugdo oral)
Inclusao Pacientes que apresentarem os critérios de classificacdo, em qualquer momento da vida,

propostos pelo American College of Rheumatology (ACR) 1982/1997, SLICC 2012 ou
Eular/ACR 2019 conforme descritos no PCDT da patologia.

Anexos Obrigatorios

Formulario Médico

para LES
completamente
preenchido,
assinado e
carimbado pelo
médico (validade:
60 dias);
Hemograma com

plaquetas, EQU ou
proteindria de 24h
ou relacdo
proteinas/creatinina
na urina,

Médico
LES

Formulario
para
completamente
preenchido, assinado
e carimbado pelo
médico (validade: 60
dias);
Hemograma
plaquetas, ureia,
creatinina, potassio,
EQU, proteindria de
24h ou relacdo
proteinas/creatinina
na urina,

com

Formulario Médico
para LES
completamente
preenchido,

assinado e
carimbado pelo
médico (validade:
60 dias);

Hemograma com

plagquetas, EQU ou
proteinuria de 24h
ou relacdo
proteinas/creatinina
na urina, ALT, AST,

Médico
LES

Formulario
para
completamente
preenchido, assinado
e carimbado pelo

médico (validade: 60
dias);

Hemograma com
plaguetas, B-HCG

para mulheres < 55
anos, ou declaragdo
do médico ou da
paciente que esta na
menopausa ou foi
submetida a
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Anexos
(continuagao)

Obrigatorios

e B-HCG para
mulheres < 55 anos,
ou declaracdo do
médico ou da
paciente que estd
na menopausa ou
foi submetida a
esterilizacdo
cirdrgica.

e B-HCG para
mulheres < 55 anos,
ou declaragdo do
médico ou da
paciente que esta na
menopausa ou foi
submetida a

esterilizacdo
cirdrgica.Hemograma
com plaguetas, EQU
ou proteindria de 24h,
creatinina e B-HCG
para mulheres < 55
anos.

e B-HCG para
mulheres < 55 anos,
ou declaracdo do
médico ou da
paciente que estd
na menopausa ou
foi submetida a
esterilizacdo
cirdrgica.Hemogram
a com plaquetas,
EQU ou proteindria
de 24h, B-HCG para
mulheres < 55 anos,
creatinina, fosfatase
alcalina, AST e ALT.

esterilizacdo
cirdrgica.

Para os Critérios de

Inclusdao assinalados no Formulario Médico

laboratoriais, esses exames devem ser anexados ao processo.

definidos por exames

Administracao

1 a 3 mg/kg/dia VO.

Até 5 mg/kg/dia,
divididos em duas
doses, VO.

100 mg 2x/dia, VO,
durante 30 dias,
aumentando
progressivamente
até 400 mg 2x /dia.

Quando a dose
terapéutica for
alcangada, manter o

danazol por mais 30
dias e iniciar a
retirada de

glicocorticoide.
Quando a dose de
glicocorticoide
atingir 10 mg/dia e
as plaquetas
estiverem em niveis
adequados (acima
de 100.000/mm3 )
durante 2 meses
consecutivos, iniciar
a redugao da dose
de danazol até 100
mg/dia. Esta dose
pode ser mantida
por 2 a 3 anos de
acordo com a
evolucdo clinica.

Indugdo: 2 a 3 g/dia
VO divididas em 2
administragGes
didrias.
Manutengdo: a dose
pode ser diminuida
para 1a2 g/dia, de
maneira lenta e
gradual.

Prescri¢ao
Mensal

Maxima

186 drageas

480 cap (50 mg), 240
cap (100 mg) ou 5
frascos (100 mg/mL)

248 capsulas
(100 mg),
124 capsulas
(200 mg)

186 comprimidos
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Monitoramento

Monitoramento
(continuagao)

Hemograma,
plaguetas,
creatinina, sodio,
potassio, andlise do
sedimento urinario
mensalmente,
citologia da urinae
exame
citopatoldgico de

Nivel sérico de
ciclosporina a cada 3
a 6 meses.

Eletrdlitos (sodio,
potdssio), acido Urico
e creatinina.

Pacientes com HAS,
hiperpotassemia e
hiperuricemia

Fosfatase alcalina,
AST, ALT, colesterol
total, HDL,
triglicerideos a cada
3 meses.

Avaliacao
oftalmolégica de
fundo de olho a
critério médico.

Hemograma com
plaguetas apdés 1a 2
semanas do inicio do
uso. Se esta primeira
avaliagdo nao
detectar alteragdes,
este exame pode ser
repetidoacada2a3

colo uterino monitorar Ultrassonografia meses. O
anualmente. rotineiramente. hepatica blanu§l micofenolato de
(em caso de mais .
mofetila reduz os
de 6 meses de| ~— q
tratamento). niveis séricos de
hormoénios
contraceptivos, o que
pode tornar este
método ineficaz.
Desta forma, por se
tratar de um
medicamento
teratogénico, outros
métodos
contraceptivos
eficazes devem ser
recomendados.
Exclusao Neoplasia em | Insuficiéncia renal | Doenga  hepdtica, | Gestagao, lactagdo,
atividade, cronica, neoplasia em [renal ou cardiaca |concepcdo (homens
ob.st,ru'(;ao qo tra;co f':\tlwdaNde, lactagado, | grave, porfiria, e mulheres), infecgdo
urindrio, infecg¢do |infecgdo aguda ou |sangramento -
N N . . ' aguda ou crénica
aguda ou cronica |cronica ativa, | uterino anormal, tiva. tub |
. A ~ _ |ativa, tuberculose
ativa, tuberculose [tuberculose sem | gestacdo, lactacdo, !
sem  tratamento, |tratamento, hipersensibilidade |Sém tratamento
gestacdo, lactagdo, [hipertensao ndo [ao medicamento.

concepgdo (homens
e mulheres);

controlada;

Tempo de Tratamento

Indeterminado

Associagcoes Nao
Permitidas

Hidroxicloroquina + Cloroquina.
Azatioprina + Metotrexato.

Validade dos Exames

- Hemograma com plaquetas, EQU (exame qualitativo de urina), proteinuria de 24h, ALT,
AST, creatinina, ureia: 6 meses;

- B-HCG para mulheres < 55 anos: 30 dias;
- Avaliacdo oftalmoldgica: 12 meses;

- Exames relativos aos Critérios de Inclusdo: validade indeterminada.

Especialidade Médica

Novas Solicitagcdes e Adequagdes

Reumatologista ou Nefrologista
Dermatologista (Somente CID-10: L93.0 e L93.1).

Renovagodes Sem Alteracoes

Ndo ha exigéncia de especialidade.

CiD 10:

L93.0 Lupus eritematoso Discoide.
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L93.1 Lupus Cutaneo Subagudo.
M32.1 Lupus eritematoso disseminado (sistémico) com comprometimento de outros érgdos e sistemas.
M32.8 Outras formas de lUpus eritematoso disseminado (sistémico).
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