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Elaboração:2026 Últimarevisão: PróximaRevisão: Revisão: 

VASCULITE ASSOCIADA AOS ANTICORPOS ANTI-CITOPLASMA DE NEUTRÓFILOS 
CID10: M31.3; M31.7 

PORTARIA CONJUNTA Nº05, DE 01 DE JULHO DE 2025. 

 

InformaçõesGerais 

Este guia contém orientações sobre os medicamentos do Componente Especializado da Assistência Farmacêutica (CEAF), o qual 
está sendo fornecido gratuitamente pelo Sistema Único de Saúde (SUS). Ao seguir as instruções aqui apresentadas, você 
aumentará suas chances de obter benefícios eficazes com o tratamento. 

 

MedicamentosCEAF 

 *Rituximabe 100MG SOL INJ (FR-AMP) 10ML. 

 
*Medicamento administrado por infusão 

 

DocumentosPessoaisaseremapresentados(originaisecópias) 

()Carteira de identidade com foto (RG) 
() Cadastro de Pessoa Física (CPF) 
()Comprovante de residência com CEP (conta de água, luz, telefone ou declaração de residência)  
() Cartão Nacional de Saúde (CNS) 
()Declaração Autorizadora, caso deseje credenciar representante para receber os medicamentos 

 

Documentosaserememitidospelomédico(originaisecópias) 

 Solicitaçãoinicial  Renovaçãoacada6(seis)meses 

( ) LME - Laudo para Solicitação/Avaliação e Autorização de 
Medicamentos doCEAF (No campo "Anamnese", deve ser 
preenchida a história clínica do(a) paciente. Caso o espaço 
disponível seja insuficiente, utilize um laudo adicional para 
incluir as informações); 
()Receituário médicocomum, composologia paraaté6(seis) 
meses de tratamento; 
() Laudo médico, descrevendo histórico clínico do paciente e 
diagnóstico; 
()TermodeEsclarescimentoeResponsabilidade 

( ) LME - Laudo para Solicitação/Avaliação e Autorização de 
MedicamentosdoCEAF(Emqualqueralteraçãonaterapêutica, as 
informações devem ser registradas no campo "Anamnese". 
Caso o espaço disponível seja insuficiente, utilize um laudo 
adicional para detalhamento); 
() Receituário médico comum, com posologia para até 6 (seis) 
meses detratamento; 
() Laudo médico, necessário apenas em casos de alteração da 
prescrição, deve conter justificativa clínica para a alteração. 

 

Exames(cópias) 

 Solicitaçãoinicial  Renovaçãoacada6(seis)meses 

(  ) Pesquisa de anticorpos IgG  
(  ) Anti HBsAG; 
( ) Anti HCV; 

   (  ) Anti HIV; 
   (  ) Hemograma completo com contagem de plaquetas 

(  ) Cópia do teste de Mantoux ou IGRA 
(  ) Laudo do raio X do tórax; 
 
 

( ) Cópia do Laudo de Creatinina  
( ) Cópia do Laudo de AST (Transaminase 
Glutâmico-Oxalacética-TGO)  
( ) Cópia do Laudo de ALT (Transaminase 
Glutâmico-Pirúvica –TGP)  
( ) Cópia do Laudo de Hemograma completo;  
( ) Cópia do Laudo de Dosagem IgG sérica 

O resultado dos exames garante uma avaliação precisa sobre o efeito do medicamento no organismo. Em alguns casos, pode ser necessário 
ajustar a dose ou até interromper o tratamento. Quando houver resultados fora dos parâmetros estabelecidos ou a ausência de algum exame, o 
médico deverá justificar a situação para que seja devidamente analisada. Dependendo da condição clínica do paciente, exames ou documentos 
adicionais poderão ser solicitados pelo avaliador técnico, conforme o Protocolo Clínico e as Diretrizes Terapêuticas, ou protocolo de uso do 
Ministério da Saúde. 

 

Unidades de Saúde do SUS que atendam a especialidade correspondente a patologia de que trate este documento, regularizadas no 
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Parareceberosmedicamentos 

Observações 

TermodeConsentimentoparatratamentodedadospessoais-LeiLGPDnº13.709,de14deagostode2018 

CNES – Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saúde. A solicitação de medicamentos de infusão deverá ser do Serviço de 
Referência/Polo de Aplicação  
Observações: 

1. Odiagnósticodeveserrealizadopeloespecialistacorrespondenteàpatologia. 
2. No caso de renovação da LME, se não houver alteração do tipo, dados e da orientação de uso domedicamento,médicosde 

outras especialidadespoderão realizar o preenchimento para dispensação (embora sempre seja necessário preencher o item 
de anamnese – o campo que deve conter um relatório sucinto sobre a condição clínica do paciente). 

3. Nomínimo,acada6(seis)meses,opacientedeveráseravaliadoporumespecialista. 
 

De posse dos documentos mencionados, o paciente ou seu representante deve dirigir-se à Farmácia de Pernambuco nadata 
agendada para a entrega dos documentos e dispensação do medicamento. No ato da entrega, o paciente ou seu 
representante deve realizar a conferência (identificação, apresentação farmacêutica, lote, validade e quantidade 
dispensada), a qual deve estar de acordo com o recibo que será assinado. 
Em caso de medicamentos termolábeis (que necessitam de refrigeração) não serão dispensados sem a apresentação dacaixa 
térmica e gelo (ou similar) suficientes para acondicionamento e período de transporte. 
Para medicamentos administrados por infusão o paciente deverá ser atendido em um serviço especializado em 
Hematologia, que providenciará toda a documentação necessária e encaminhará à Farmácia de Pernambuco, a qualrealizará 
a dispensação do medicamento para unidade em que o paciente é acompanhado. 

 

 A resposta à solicitação será emitida em até 30(trinta)dias; 

 Os documentos pararenovação do tratamento devem ser apresentados comantecedênciade30(trinta)dias; 

 Em caso de dúvidas que não estejam esclarecidas neste guia, antes de tomar qualquer atitude,procure orientação com o 

médico ou farmacêutico; 

 Para o remédio em casa, o paciente receberá a ligação e deverá concordar em receber o medicamento. Nesse caso ele deverá 

permanecer no programa no mínimo 6 meses e aguardar o medicamento no período acordado (manhã ou tarde); 

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

 Para acesso a Normas TécnicasEstaduaisacesse:http://www.farmacia.pe.gov.br/normas-tecnicas 

 

 
Estedocumentovisaregistrara manifestaçãolivre,informadaeinequívocapelaqualoproprietáriodosdadosconcordacomo tratamentode 
seusdadospessoaispara finalidadeespecífica,emconformidadecomaLeinº13.709/2018–LeiGeraldeProteçãodeDadosPessoais(LGPD). 

Aoaceitaro presentetermo,o proprietáriodosdadosconsentee concordaqueseusdadosserãousadospela SecretáriaEstadualde Saúde de 
Pernambuco para alimentar o Sistema Hórus do Ministério da Saúde para ter acesso ao seu tratamento. 

 

Assinaturadopacienteouresponsávellegal 

http://conitec.gov.br/index.php/protocolos-e-diretrizes
http://www.farmacia.pe.gov.br/normas-tecnicas
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Eu, ______________________________________________________________________________________ (nome do(a) 
paciente), declaro ter sido informado(a) sobre benefícios, riscos, contraindicações e principais eventos adversos 
relacionados ao uso de rituximabe, ciclofosfamida, prednisona e metilprednisolona, indicada para o tratamento de 
vasculite ANCA-associada Os termos médicos foram explicados e todas as dúvidas foram esclarecidas pelo(a) médico(a) 
______________________ ______________________________________________________________________ (nome 
do(a) médico(a) que prescreve). Assim, declaro que fui claramente informado (a) de que o medicamento que passo a 
receber pode trazer os seguintes benefícios: - Promover a remissão completa - Reduzir as taxas de recidiva - Reduzir a 
dose de glicocorticoide (no caso de indicação para o tratamento com rituximabe) - Melhorar a qualidade de vida Fui 
também claramente informado (a) a respeito das seguintes contraindicações, potenciais eventos adversos e riscos: • 
rituximabe e prednisona: medicamentos classificados na gestação como categoria C (estudos em animais mostraram 
anormalidades nos descendentes, porém não há estudos em humanos; o risco para o bebê não pode ser descartado, mas 
um benefício potencial pode ser maior que os riscos) • ciclofosfamida: medicamento classificado na gestação como 
categoria X (estudos em animais ou em humanos claramente demonstram risco para o bebê que suplantam quaisquer 
potenciais benefícios, sendo o medicamento contraindicado na gestação) Os eventos adversos mais comuns dos 
medicamentos são: • rituximabe: febre, calafrios, tremores, dor articular, diarreia e insônia. Além disso, foram relatadas 
reações anafiláticas e outras reações de hipersensibilidade após a administração IV de proteínas a pacientes. Reações 
adicionais relatadas em alguns casos foram de infarto do miocárdio, fibrilação atrial, edema pulmonar e trombocitopenia 
aguda reversível, além de reações cutâneas. • ciclofosfamida: diminuição do número de células brancas no sangue, 
fraqueza, náusea, vômitos, infecções da bexiga acompanhada ou não de sangramento, problemas nos rins, no coração, 
pulmão, queda de cabelos, aumento do risco de desenvolver cânceres; • prednisona e metilprednisolona: aumento da 
pressão arterial, inchaços, ansiedade, insônia, tremores, palpitação, aumento dos pelos e peso, mal-estar. Osteoporose e 
fraqueza, aumento da pressão intraocular (glaucoma), catarata, hematomas e osteonecrose. Consultas e exames durante 
o tratamento são necessários. • Todos esses medicamentos são contraindicados em casos de hipersensibilidade (alergia) 
aos fármacos ou aos componentes da fórmula. Estou ciente de que este medicamento somente pode ser utilizado por 
mim, comprometendo-me a devolvê-lo caso não queira ou não possa utilizá-lo ou se o tratamento for interrompido. Sei 
também que continuarei a ser atendido (a), inclusive em caso de desistência do uso do medicamento.  

Autorizo o Ministério da Saúde e as Secretarias de Saúde a fazerem uso de informações relativas ao meu tratamento, 
desde que assegurado o anonimato. ( ) Sim ( ) Não  

Meu tratamento constará do seguinte medicamento: ( ) rituximabe 

 

 

Local: Data: 

Nomedo Paciente: 
CartãoNacionalde Saúde: 

Nomedoresponsável legal: 

Documentodeidentificaçãodoresponsávellegal: 
 

 
 

Assinaturadopacienteouresponsávellegal 

NomedoMédico: CRM: 
UF: 

 

 
 

Assinaturaecarimbo médico 
Data: 
Este termo é obrigatório ao se solicitar o fornecimento de medicamento do componente especializado da Assistência 
Farmacêutica e deverá ser preenchido em duas vias: uma ficará arquivada na farmácia e a outra será entregue ao usuário ou a 
seu responsável legal. 

TERMO DEESCLARECIMENTOE RESPONSABILIDADE 
RITUXIMABE 
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