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ESPONDILITE ANQUILOSANTE
CID 10: M45; M46.8 CID SECUNDARIO: J84.1*
Portaria Conjunta SAS/SCTIE n2 25 -22/10/2018

Informagdes Gerais

Este é um guia que contém orientagGes sobre o medicamento do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica — CEAF que vocé esta
recebendo gratuitamente pelo SUS.Seguindo orientagdes, vocé terd mais chance de se beneficiar com o tratamento.

Medicamentos CEAF

Infliximabe 100 mg, frasco-ampola (infusdo) Golimumabe 50
mg/0,5mL, seringa preenchida Sekuquinumabe: solugdo
injetavel 150mg/mL com canetaaplicadora

Medicamentos DMARDS ndo Biolégicos
Metotrexato 2,5 mg, comprimido
Sulfassalazina 500 mg, comprimido

AINES
Naproxeno 500 mg, comprimido

Medicamentos DMARDS Bioldgicos Certolizumabe
pegol 200 mg, seringa preenchidaEtanercepte 25 mg,

frasco-ampola
Etanercepte 50 mg, frasco-ampola
Adalimumabe 40 mg, seringa preenchida

Documentos Pessoais a serem apresentados (original e copia)

( ) Carteira de identidade com foto (RG)
( ) Cadastro de Pessoa Fisica (CPF)

( ) Comprovante de residéncia com CEP (conta de agua, luz, telefone ou declaragdo de residéncia)

( ) Cartdo Nacional de Saude (CNS)

( ) Declaragdo Autorizadora, caso deseje credenciar representante para receber os medicamentos

Documentos a serem emitidos pelo Médico (original e copia)

v' Solicitagdo inicial

v Renovacio a cada 6 (seis) meses

() LME - Laudo para Solicitagdo/Avaliagdo e Autorizagdo de
Medicamentos do CEAF (no campo anamnese, preencher com

a histéria clinica do (a) paciente e se o espago ndo for
suficiente utilizar laudo complementar);

( )Receita Médica, com posologia para 6 (seis) meses de
tratamento;

() Laudo Médico (Formulario Especifico em anexo)

() Termo de Esclarecimento e Responsabilidade

( ) *CID Secundario J84.1 — Laudo anexo preenchido por
Pneumologista dos Centros de Referéncia em DIP — Doenga

Intersticial Pulmonar

( )LME - Laudo para Solicitagdo/Avaliagdo e Autorizagdo de
Medicamentos do CEAF (em qualquer mudanca na terapéutica
informar no campo (anamnese) e se o espago ndo for
suficiente utilizar laudo complementar);

( )Receita Médica, com posologia para 6 (seis) meses de
tratamento.

() Laudo Médico, EM CASO DE ALTERACAO DA PRESCRICAO,
justificando a alteragdo da dose ou troca do medicamento.
NESTE CASO, sdo necessarios somente os exames de
renovagao.

Exames

v Solicitagdo inicial

v Renovagio a cada 6 (seis) meses

Para todos:

() Cépia do exame de Taxa de filtragdo glomerular (resultado do
clearence de creatinina ou calculavel pela creatinina sérica) (Validade
de 90 dias);

( )Cdpia do exame de AST (Transaminase Glutdmico-Oxalacética-TGO)
(Validade de 90 dias);

( ) Cépia do exame de ALT (Transaminase Glutdmico-Pirdvica —TGP)
(Validade de 90 dias);

Para Todos:

() Cépia do exame de Taxa de filtragdo glomerular (resultado do
clearence de creatinina ou calculavel pela creatinina sérica) (Validade
de 90 dias);

( )Copia do exame de AST (Transaminase Glutdmico-Oxalacética-TGO)
(Validade de 90 dias);

() Cépia do exame de ALT (Transaminase Glutamico-Pirdvica —TGP)
(Validade de 90 dias);
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( ) Copia do exame de Hemograma completo (Validade de 90 dias); ( ) Copia do exame de Hemograma completo (Validade de 90 dias);

Para todos,EXCETO NAPROXENO, também:

() Copia do exame de Velocidade de Hemossedimentagdo — VSH OU
Proteina C Reativa — PCR (Validade de 90 dias);

( )Radiografia simples de sacro iliacas (laudo) OU Ressonancia
magnética de sacro iliacas (laudo) (ndo tem prazo de validade)

() Radiografia simples de térax OU Tomografia de térax (laudo)
(validade de até um ano);

() Sorologias para HBV, HCV e HIV (validade de até um ano);

Para DMARDS Bioldgicos:
() Copia do Laudo de PPD (mantoux) OU IGRA (validade de até um
ano, quando positivo validade indeterminada);

Para metotrexato, também:

() Beta HCG B-HCG (para mulheres em idade fértil) realizadoaté 10
dias antes da solicitagdo dos medicamentos ou

documento de esterilizagao;

O resultado de exames garante uma correta avaliagdo sobre o que o medicamento esta fazendo no seu organismo. Em alguns casos pode ser
necessario ajustar a dose ou até interromper o tratamento. Em casos de resultado fora do especificado ou auséncia de algum exame o médico
devera justificar para ser analisado.

Dependendo da situagdo clinica do usudrio, exames ou documentos adicionais poderdo ser solicitados pelo avaliador técnico, de acordo com o

Protocolo Clinico e Diretriz Terapéutica do Ministério da Saude da respectiva doenga.

Servigos de Referéncia

Unidades de Saude do SUS que atendam a especialidade reumatologia, regularizadas no CNES — Cadastro Nacional de Estabelecimentos de
Saude. A solicitagdo para medicamentos de infusdo deverd ser do Servico de referéncia/Polo de Aplicagdo.
Para Pacientes com CID secundario J84.1 — Servicos de Referéncia: IMIP, HUOC, HOF, HC.: Especialidade pneumologia

Observagoes:

1. Odiagndstico deve ser realizado pelo especialista correspondente a esta patologia.

2. Quando de RENOVAGAO DA LME, se ndo houver alteracio do tipo, dose e orientacdo de uso da medicacio, médicos de outras
especialidades que ndo a(s) citada(s) acima poderdo fazer o preenchimento para dispensagdo (embora sempre deverdo preencher o item
de anamnese — o campo que dever conter um relatério sucinto — da condigdo clinica do paciente.

3. No minimo a cada 6 (seis) meses o paciente devera ser avaliado por especialista.

Para receber os medicamentos

De posse dos documentos mencionados, o paciente ou seu representante deve dirigir-se a Farmacia de Pernambuco na data agendada
para entrega dos documentos e dispensacdao do medicamento; No ato da entrega o paciente ou seu representante devem realizar a
conferéncia (identificacdo, apresentacdo farmacéutica, lote, validade e quantidade dispensada que deve esta de acordo com o recibo
gue 0 mesmo assinara);
Em caso de medicamentos termolabeis (que necessitam de refrigeracdo) ndo serdo dispensados sem a apresentagdo da caixa
térmica e gelo (ou similar) suficientes para acondicionamento e periodo de transporte.

Observacées

. A resposta a Solicitagdo serd emitida em até 30 (trinta) dias;

. Os documentos para renovagdo do tratamento devem ser apresentados com antecedéncia de 30 (trinta) dias;

. Em caso de duvidas que ndo esteja esclarecida nesse guia, antes de tomar qualquer atitude, procure orientagdo com o médico ou
farmacéutico.

. Para o remédio em casa, o paciente recebe a ligagdo e concorda em receber o medicamento. Nesse caso ele deve permanecer no programa
no minimo 6 meses e aguardar o medicamento no periodo acordado (manha ou tarde).

. Para acesso a Portaria integral acesse: http://conitec.gov.br/index.php/protocolos-e-diretrizes

. Para acesso a Normas Técnicas Estaduais acesse: http://www.farmacia.pe.gov.br/normas-tecnicas

Termo de Consentimento para tratamento de dados pessoais - Lei LGPD n2 13.709, de 14 de agosto de 2018

Teste documento visa registrar a manifestagao livre, informada e inequivoca pela qual o proprietario dos dados concorda com o tratamento de
seus dados pessoais para finalidade especifica, em conformidade com a Lei n2 13.709/2018 — Lei Geral de Protegdo de Dados Pessoais (LGPD).
Ao aceitar o presente termo, o proprietario do dado consente e concorda que seus dados serdo usados pela Secretaria Estadual de Saude de
Pernambuco para alimentar o Sistema Hdrus do Ministério da Saude para ter acesso ao seu tratamento.

Assinatura do paciente ou responsavel legal
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http://conitec.gov.br/index.php/protocolos-e-diretrizes
http://www.farmacia.pe.gov.br/normas-tecnicas

LAUDO MEDICO (ESPONDILITE ANQUILOSANTE E ESPONDILOARTRITES)
CID 10: M45; M46.8

Nome:

Idade: Tempo de Diagndstico:

CRITERIOS DE CLASSIFICACAO (obrigatério para todos os medicamentos)

() ESPONDILITE ANQUILOSANTE () ESPONDILOARTRITE AXIAL
CID: M45 CID: M46.8
() Dorlombarinflamatdria Critério obrigatdrio - Lombalgia inflamatdria por, no minimo, 3 meses e
() Limitagdo da mobilidade da coluna | idade de inicio da doenga até 45 anos.

lombar Critérios possiveis (a ou b)
() Expansdo toracica reduzida () a. Sacroiliite em exames de imagem* e, pelo menos, 1 caracteristica
() Sacroiliite bilateral grau 2-4 de espondiloartrite.**
() Sacroiliite unilateral grau 3-4 () b.HLA-B27 e 2 ou mais caracteristicas de espondiloartrite.**
iNDICE DE ATIVIDADE DE DOENGCA = BASDAI (obrigatério para todos os medicamentos)

1. Fadiga na ultima semana

2. Dor cervical, lombar ou quadril na ultima semana

3. Dor em outras articulages na ultima semana

4. Desconforto ao tato ou pressdo (entesite) na ultima semana

5. Rigidez

6. Tempo desde acordar até melhora

7. 0 (0Oh) 5(1h) 10 (2h)

VALOR TOTAL = 1+2+3+4+ (5+6/2) = /5=

ESQUEMAS TERAPEUTICOS UTILIZADOS PREVIAMENTE (obrigatério) Dose Tempo

Anti-inflamatdrios ndo hormonais. Qual?
MMCD sintético

() Metotrexato

() Sulfassalazina

MMCD biolégico

() Infliximabe

( ) Etanercepte

() Adalimumabe
() Golimumabe

EXAMES COMPLEMENTARES INICIAIS PARA | EXAMES COMPLEMENTARES INICIAIS APENAS PARA
SULFASSALAZINA, METOTREXATO, INFLIXIMABE, | MEDICAMENTOS BIOLOGICOS (Infliximabe, Etanercepte,
ETANERCEPTE, ADALIMUMABE, GOLIMUMABE: Adalimumabe, Golimumabe)

( ) Hemograma (validade 3 meses) () PPD (Mantoux) (validade até 1 ano)

( ) VSH e/ou PCR (validade 3 meses) ( ) HBsAg, Anti-HBs (validade até 1 ano)
( ) TGO (AST) (validade 3 meses) () Anti-HCV (validade até 1 ano)
( ) TGO (ALT) (validade 3 meses) () Anti-HIV (validade até 1 ano)
( ) Creatinina (validade 3 meses)

() RX de térax OU tomografia de torax: (validade de até 1
ano)

() RX simples OU Ressonancia magnética das articulagGes
sacroiliacas ou coluna vertebral(ndo tem prazo de validade)

INICIADO PROFILAXIA PARA TUBERCULOSE LATENTE? (caso afirmativo, anexe a receita comprobatdria)

( )NAO ( )sim Data:

Medico solicitante:

(data, carimbo e assinatura)
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ANEXO PARA TRATAMENTO DA DOENCA PULMONAR INTERSTICIAL
(CID 10 SECUNDARIO: J84.1 — Outras doencas pulmonares intersticiais com fibrose)

Nome:

Unidade Prescritora: ( ) HGOF ( )HUOC ( )HC/UFPE (

)IMIP

MEDICAMENTOS
PREVIOS

DOSE TEMPO DE USO MOTIVO DA INTERRUPGCAO

() Leflunomida

() Falha ( ) Evento adverso

() Metotrexato

() Falha ( ) Evento adverso

() Azatioprina

() Falha ( ) Evento adverso

() Ciclofosfamida

() Falha ( ) Evento adverso

() Micofenolato de mofetila

() Falha ( ) Evento adverso

() Abatacepte

() Falha ( ) Evento adverso

() Rituximabe

() Falha ( ) Evento adverso

()

() Falha ( ) Evento adverso

( )Metotrexato

DOSE:

MEDICAMENTO ESCOLHIDO:
() Sulfassalazina ( )

QUEIXAS CLINICAS*:
( )Assintomético

ESPIROMETRIA*: (Data

( )Dispnéia( )Tosse ( )Expectoracdo

/ / )

( )Normal

( )Padrdo Restritivo ( )Obstrutivo (

)Misto CVF: % ( ) Na&o realizado

TOMOGRAFIA COMPUTADORIZADA TORAX*: (Data / / )

( )Reticulagdes

( )Espessamento septal

( )Cistos ndo enfisematosos ( )Bronquiectasias de tracéo

( )Vidrofosco ( )Faveolamento ( )NOdulos centrolobulares ( )Mosaico
Concluséo:
( )PIU ( )PINE ( )PIL ( )PO ( )Bronquiolite ( )Descamativa ( )N&ao-classificavel
BIOPSIA PULMONAR: (Data, / / )
Concluséo:
Nota: dados com asterisco sdo obrigatérios na solicitagao
Médico solicitante(data, carimbo e assinatura)
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TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILIDADE
IBUPROFENO, NAPROXENO, SULFASSALAZINA, METOTREXATO, ADALIMUMABE, ETANERCEPTE, GOLIMUMARBE, INFLIXIMABE,
CERTOLIZUMABE PEGOL E SECUQUINUMABE

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

informado(a) claramente sobre beneficios, riscos, contraindicacGes e principais efeitos adversos relacionados ao uso
de ibuprofeno, naproxeno, sulfassalazina, metotrexato, adalimumabe, etanercepte, golimumabe, infliximabe,
certolicumabe pegol e secuquinumabe indicados para o tratamento da espondilite ancilosante.

Os termos médicos foram explicados e todas as minhas duvidas foram resolvidas pelo médico
(nome do médico que prescreve).

Assim, declaro que fui claramente informado(a) de que os medicamentos que passo a receber podem trazer os
seguintes beneficios: - melhora dos sintomas da doenca, como dor e rigidez; - melhora da qualidade de vida. Fui
também claramente informado(a) a respeito das seguintes contraindica¢des, potenciais efeitos adversos e riscos: -
sulfassalazina, adalimumabe, etanercepte, golimumabe e infliximabe: medicamentos classificados na gestacdao como
fator de risco B (estudos em animais ndo mostraram anormalidades, embora estudos em mulheres ndo tenham sido
feitos; o medicamento deve ser prescrito com cautela); - efeitos adversos da sulfassalazina: dores de cabeca, reagGes
alérgicas (dores nas juntas, febre, coceira, erup¢do cutanea), sensibilidade aumentada aos raios solares, dores
abdominais, nausea, vOmitos, perda de apetite, diarreia; efeitos adversos mais raros: diminuicdo do niumero dos
glébulos brancos no sangue, parada na producdo de sangue pela medula dssea (anemia apldsica), anemia por
destruicdo aumentada dos glébulos vermelhos do sangue (anemia hemolitica), diminuicdo no nimero de plaquetas
no sangue (aumentam os riscos de sangramento), piora nos sintomas da retocolite ulcerativa, problemas no figado,
falta de ar associada a tosse e febre (pneumonite intersticial), dor nas juntas, dificuldade para engolir, cansaco
associado a formagdo de bolhas e com perda de regides da pele e de mucosas (sindrome de Stevens-Johnson e
necrdlise epidérmica toxica) e desenvolvimento de sintomas semelhantes aos do lUpus eritematoso sistémico (ou
seja, bolhas na pele, dor no peito, mal-estar, erup¢des cutaneas, falta de ar e coceira); -ibuprofeno e naproxeno:
medicamento classificado na gestagdo como categoria C quando utilizado no primeiro e segundo trimestres de
gestacdo (estudos em animais mostraram anormalidades nos descendentes, porém nado ha estudos em humanos; o
risco para o bebé ndo pode ser descartado, mas um beneficio potencial pode ser maior do que os riscos); -
ibuprofeno e naproxeno: medicamento classificado na gestagdo como categoria D quando utilizado no terceiro
trimestre de gesta¢do ou proximo ao parto (ha evidéncias de riscos ao feto, mas um beneficio potencial pode ser
maior do que os riscos); - efeitos adversos do ibuprofeno: tontura, urticaria na pele, reaces de alergia, dor de
estbmago, nausea, ma digestdo, prisdo de ventre, perda de apetite, vomitos, diarreia, gases, dor de cabega,
irritabilidade, zumbido, inchago e retengao de liquidos. - efeitos adversos do naproxeno: dor abdominal, sede,
constipacdo, diarreia, dispneia, ndusea, estomatite, azia, sonoléncia, vertigens, enxaquecas, tontura, erupcoes
cutaneas, prurido, sudorese, distlrbios auditivos e visuais, palpitacdes, edemas, dispepsia e purpura; - metotrexato:
medicamento classificado na gestacdo como fator de risco X (seu uso é contraindicado em gestantes ou em
mulheres que planejam engravidar); - efeitos adversos do metotrexato: problemas gastrointestinais com ou sem
sangramento, diminui¢cdao no nimero de glébulos brancos no sangue, diminuigdo no numero de plagquetas, aumento
da sensibilidade da pele aos raios ultravioletas, feridas na boca, inflamagado nas gengivas, inflamagdo na garganta,
espinhas, perda do apetite, ndusea, palidez, coceira e vomitos; efeitos adversos mais raros e dependentes da dose
utilizada: cansacgo associado a formacgdo de bolhas e com perda de areas da pele e de mucosas (sindrome de Stevens-
Johnson e necrdlise epidérmica toxica) e problemas graves de pele. Também pode facilitar o estabelecimento ou
agravar infeccOes; - efeitos adversos do adalimumabe, etanercepte, golimumabe, infliximabe, certolizumabe pegol e
secuquinumabe: rea¢des no local da aplicacdo (como dor e coceira), dor de cabega, tosse, ndusea, vomitos, febre,
cansaco, alteracdo na pressdo arterial até reacGes mais graves, que incluem infec¢des oportunisticas fungicas e
bacterianas como tuberculose, histoplasmose, aspergilose e nocardiose, podendo, em casos raros, ser fatal; -
contraindicacdo em casos de hipersensibilidade (alergia) ao(s) farmaco(s) ou aos componentes da férmula. Estou
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ciente de que este medicamento somente pode ser utilizado por mim, comprometendo-me a devolvé-lo caso ndo
gueira ou ndo possa utilizd-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 () Nao

Meu tratamento constara do seguinte medicamento:
() lbuprofeno () Naproxeno () Sulfassalazina () Metotrexato () Adalimumabe

() Etanercepte () Golimumabe () Infliximabe () Certolizumabe Pegol () Secuquinumabe

Local: Data:

Nome do Paciente:

Cartdo Nacional de Saude:

Nome do responsavel legal:

Documento de identificagdo do responsavel legal:

Assinatura do paciente ou responsavel legal

Nome do Médico: CRM: UF:

Assinatura e carimbo médico

Data:

Este termo é obrigatdrio ao se solicitar o fornecimento de medicamento do componente especializado da Assisténcia
Farmacéutica e devera ser preenchido em duas vias: uma ficard arquivada na farmacia e a outra sera entregue ao usuario ou a

seu responsavel legal.
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SOLICITAGCAO DE MEDICAMENTO(S)

CAMPOS DE PREENCHIMENTO EXCLUSIVO PELO MEDICO SOLICITANTE

1-Numero do CNES* 2-Nome do estabelecimento de saude solicitante
( | | | | ) ]
E *
( 3 Nome completo do Paciente® ] 5-Peso do paciente
kg
= = *
( 4 Nome da Mae doPaciente* J sAltura do paciente
cm

s-Quantidade solicitada® TR
1°més 2°més 3°més 4°més 5°més 6°més

7- Medicamento(s)*

lalwlal el Bla] N

(— 9 CID-10%* 10- Diagnoéstico
sl

11- Anamnese*

N

12- Paciente realizou tratamento prévio ou estaem tratamento dadoenca?*
O sm. Relatar:

[OnAo

13- Atestado de capacidade* \
A solicitac&o do medicamento deveraser realizada pelo paciente. Entretanto, fica dispensadaa obrigatoriedade da presenca fisicado
paciente considerado incapaz de acordo comos artigos 3° e 4° do Cadigo Civil. O paciente € considerado incapaz?

[] NAO |:| SIM. Indicar o nome do responsavel pelo paciente, o qual
podera realizar a solicitag&o do medicamento

Nome do responsavel j
P I *
( 14-Nome do medico solicitante ] 17- Assinatura e carimbo domédico*
15- Numero do Cartdo Nacional de Saude (CNS) do meédico solicitante*l 16- Data dasolicitagéo*

I )
- N
18- CAMPOS ABAIXO PREENCHIDOS POR*: [Paciente []Mae do paciente 0 Responsavel (descrito no item 13) [ Medico solicitante

DOutro, informar nome: e CPF
\ J,
e 19- Raga/Cor/Etnia informado pelo paciente ou responséavel® 20- Telefone(s) para contato do paciente
[]Branca [ Amarela [_ -
[preta [indigena. Informar Etnia:
L Orarda [Isem informagao [ ]
— 21-Numero do documento do paciente 23- Assinatura do responsav el pelo preenchimento*
[QcPF ou [JCNS L | I | ]
F 22- Correio eletrénico do paciente ]

* CAMPOS DE PREENCHIMENTO OBRIGATORIO
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DECLARACAO AUTORIZADORA

(Portaria de Consolidacéo n® 2, de 28 de setembro de 2017)

Nome Paciente:

CNS:

Autorizo os representantes abaixo relacionados a me representarem na Farmécia de Medicamentos Especializados
da Secretaria de Saude do Estado de Pernambuco para formalizacdo da solicitacdo de medicamentos, renovacéo da

continuidade de tratamento e recebimento de medicamentos.

REPRESENTANTE 1*

Nome Completo:

N° Doc. de Identidade (RG): UF: Orgéo Emissor:
N° CPF:

Parentesco:

Logradouro: Ne° Complemento:
Bairro: UF: Municipio: CEP:

Telefones para contato:

Email:

REPRESENTANTE 2*

Nome Completo:

N° Doc. De Identidade (RG). UF: Orgéo Emissor:
N° CPF:

Parentesco:

Logradouro: Ne° Complemento:
Bairro: UF: Municipio: CEP:

Telefones para contato.

Email:

REPRESENTANTE 3*

Nome Completo:

N° Doc. de Identidade (RG): UF: Orgéo Emissor:
N° CPF:

Parentesco:

Logradouro: N° Complemento:.
Bairro: UF: Municipio: CEP:

Telefones para contato:

Email:

*Anexar cdpia do RG dos representantes autorizados.

Data:__/ /20 Assinatura do paciente:

Campo para digital




