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ESCLEROSE MULTIPLA

PORTARIA SAES/SECTICS N° 08, DE 12 DE SETEMBRO DE 2024 (Protocolo na integra)

INFORMACOES GERAIS

CID 10 Contemplados

G 35 — Esclerose multipla

Medicamentos Disponibilizados e CID 10 Contemplados:

Descricao CID’s Grupo de financiamento
autorizados
Alentuzumabe 10 mg/ml solucdo injetavel G35 Grupo 1A — Aquisi¢do Centralizada
frasco-ampola contendo 1,23 ml pelo Ministério da Saude.
Azatioprina 50 mg comprimido G 35 Gﬂ.’?o 2 — Aquisicao p,elo_ estado de
Goiés com recurso préprio
Betainterferona 1A 22 mcg (6.000.000UI) Grupo 1A — Aquisi¢do Centralizada
. G 35 A ,
solugéo injetavel pelo Ministério da Saude.
Betainterferona 1A 30 mcg (6.000.000UI) G35 Grupo 1A — Aquisi¢do Centralizada
solucgéo injetavel pelo Ministério da Saude.
Betainterferona 1A 44 mcg (12.000.000UI) G35 Grupo 1A — Aquisi¢do Centralizada
solugéo injetavel pelo Ministério da Saude.
Betainterferona 1B 300 mcg (9.600.000UI) G35 Grupo 1A — Aquisi¢do Centralizada
solucgéo injetavel pelo Ministério da Saude.
Cladribina 10 mg comprimido G 35 I jae) .1A —’Aqwsmao, Sl
pelo Ministério da Saude.

. . . Grupo 1A — Aquisi¢do Centralizada
Fingolimode 0,5 mg capsula G35 pelo Ministério da Sadde.
Fumarato de dimetila 120 mg capsula G 35 Ciljgo .1.A —'Aqwsu;ao, CemirElizEea

pelo Ministério da Saude.
Fumarato de dimetila 240 mg capsula G35 Grupo .1A —'A_\qwsugao’ Centralizada
pelo Ministério da Salde.

- i Grupo 1A — Aquisicdo Centralizada
Glatirdmer, acetato 20 mg solugéo injetavel G 35 pelo Ministério da Sadde.
Glatiramer, acetato 40 mg solugéo injetavel G35 Grupo .1A —’Aqwsu;ao, Centralizada

pelo Ministério da Saude.
. g Grupo 1A — Aquisi¢do Centralizada
Natalizumabe 20 mg/ml solucéo injetavel G 35 pelo Ministério da Sadde.
Teriflunomida 14 mg comprimido G35 Grupo 1A — Aquisi¢do Centralizada

pelo Ministério da Salde.

Especial idade médica: Deve ser prescrito por médico que possua Registro de Qualificacdo de
Especialista em Neurologia para inicio, mudanca ou inclusdo de medicamentos.


https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/pcdt/arquivos/2024/pcdt-esclerose-multipla

Observag(")es gerais: Estdo contemplados neste protocolo pacientes com diagnéstico de EM
pelos critérios de McDonald revisados e adaptados, nas formas remitente recorrente (EMRR) ou
secundariamente progressiva (EMSP); com evidéncia de lesBes desmielinizantes comprovadas por
neuroimagem (ressonéncia magnética) e diagndstico diferencial com exclusédo de outras causas.

Os medicamentos alentuzumabe, cladribina, fumarato de dimetila, natalizumabe e teriflunomida
estdo disponiveis apenas para pacientes com idade igual ou superior a 18 anos.

O medicamento fingolimode esta disponivel para pacientes com idade igual ou superior a 10 anos.

O medicamento teriflunomida é um medicamento sujeito a controle especial (Portaria 344/98 — Lista C2)
sendo necesséria o preenchimento do Receituario de Controle Especial (cor branca). Necessério
apresentar Receituario de Controle Especial a cada dispensacao.

DOCUMENTOS NECESSARIOS PARA A SOLITICACAO DO MEDICAMENTO
1° Solicitacado — Abertura de processo:

1 — Documentos pessoais a serem apresentados:

e Carteira de Identidade (ou Documento de Identificacdo com foto ou Certiddo de Nascimento);
e Cadastro de Pessoa Fisica (CPF);

e Cartdo Nacional de Saude (CNS — cartdo SUS);

e Comprovante de Endereco com CEP (agua, luz ou telefone) atualizado (Gltimos 3 meses);

2 —Documentos a serem emitidos pelo médico:

e LME (Laudo para Solicitac&o, Avaliagdo e Autorizacdo de Medicamentos do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica) (Acesse aqui LME de preenchimento manual)
(Acesse aqui LME de preenchimento eletrénico) : adequadamente preenchido conforme
orientacdes disponiveis no site da Central Estadual de Medicac&o de Alto Custo Juarez Barbosa
(CEMAC) (Cligue aqui para acessar).

o A LME possui validade de 90 (noventa) dias a contar da data de preenchimento pelo
Médico solicitante.

o Cada LME podera conter, no maximo, 6 (seis) medicamentos para a mesma doenca
(condicao clinica). Caso seja necessario outra LME devera ser preenchida com os
demais medicamentos para o mesmo CID-10.

o Para cada doenca (condigao clinica), definida de acordo com a Classifica¢éo Estatistica
Internacional de Doencas e Problemas Relacionados a Saude (CID-10), havera a
necessidade de preenchimento de um LME;

o O Numero do Cartdo Nacional de Satude (CNS) do médico solicitante (campo 15) devera
obrigatoriamente estar vinculado ao Numero do Cadastro Nacional de Estabelecimentos
de Saude — CNES

o O CNES refere-se ao codigo identificador do estabelecimento de salde ao qual o médico
solicitante esta vinculado e que originou a solicitagdo de medicamento(s).

e Prescrigcdo Médica: O medicamento deve ser prescrito pela Denominagdo Comum Brasileira,
considerando o Art. 3° da Lei Federal n° 9.787 de 10/02/1999. Todas as prescricdes médicas
(originais) devem ser apresentadas no ato da dispensacéo do(s) medicamento(s).

o PRESCRICAO MEDICA COMUM (sem controle especial): validade maxima de 180
dias corridos a contar da data da emisséo.

o Para TERIFLUNOMIDA (necessario receituario de controle especial — cor branca):
validade maxima de 30 dias a contar da data da emisséao.
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https://goias.gov.br/saude/wp-content/uploads/sites/34/2024/01/LMEvigente.pdf
https://goias.gov.br/saude/wp-content/uploads/sites/34/2024/01/LMEpreenchimentoeletronico.pdf
https://goias.gov.br/saude/wp-content/uploads/sites/34/2024/01/OrientacoessobrepreenchimentodaLME.pdf

e Questionario de Esclerose Multipla (Anexo [): deve ser apresentado no inicio do tratamento
ou em caso de mudanga de tratamento e deve ser preenchido por médico possua Registro de
Qualificacéo de Especialista em Neurologia.

e Escala Expandida do Estado de Incapacidade (Expanded Disability Status Scale — EDSS —
Anexo Il) — Para inicio ou mudanca de tratamento, a escala deve ser preenchida por médico
possua Registro de Qualificacdo de Especialista em Neurologia. (validade 90 dias a contar da
data da emisséo).

e Termo de Esclarecimento e Responsabilidade: com todos os campos corretamente
preenchidos sem emenda e/ou rasura. Atencao: esse documento € assinado pelo paciente
(ou responsavel legal) e pelo médico. O reconhecimento da incapacidade do paciente é
confirmado mediante a apresentacdo de documentos comprobatoérios (Tutela, Curatela,
Interdicdo ou equivalente) ou, ainda, por meio do preenchimento do “campo 13” do LME pelo
médico assistente.

3 — Exames a serem apresentados

e Obrigatério paratodos os medicamentos, exceto para o glatiramer:

Laudo do exame Hemograma Completo (Validade maxima de 90 dias);

Laudo do exame de Dosagem de Aspartato Aminotransferase (AST) ou Glutamico

Oxaloacética (TGO) (Validade maxima de 90 dias);

o Laudo do exame de Dosagem de Alanina Aminotransferase (ALT) ou Glutadmico Pirlvica

(TGP) (Validade maxima de 90 dias);
Laudo do exame de dosagem sérica de fosfatase alcalina (Validade maxima de 90 dias);
Laudo do exame de dosagem sérica de bilirrubina total (Validade méaxima de 90 dias);
Laudo da Ressonancia Magnética do encéfalo (Validade maxima de 180 dias).
Avaliacdo de tuberculose latente ou ativa, realizado nos ultimos 12 meses através de
laudo de radiografia de térax ou prova de mantoux (PPD — teste tuberculinico ou
equivalente — teste IGRA).
Laudo do exame de Dosagem de Vitamina B12 (Validade maxima de 90 dias);
Laudo do exame de Sorologia para LUES — VDRL (Validade méxima de 90 dias);

O O O O

OBSERVACAO: Para o medicamento GLATIRAMER n#o ha necessidade de apresentacéo de
exames laboratoriais ou de imagem. O monitoramento nesse caso € clinico.

e Especificos por medicamento:

o Para ALENTUZUMABE: Laudo do exame de HIV — (Validade mé&xima de 90 dias); Laudo
do exame de dosagem sérica de horménio tireoestimulante (TSH) (Validade maxima de
90 dias);

o Para AZATIOPRINA: Laudo do exame de dosagem sérica de gama glutamilltransferase
(GAMA-GT) (Validade méxima de 90 dias);

o Para BETAINTERFERONAS: Laudo do exame de dosagem sérica de hormoénio
tireoestimulante (TSH) (Validade maxima de 90 dias);

o Para CLADRIBINA: Laudo do exame de HIV — (Validade maxima de 90 dias);

o Para NATALIZUMABE: Para a solicitagdo deste medicamento como primeira linha de
tratamento em pacientes ndo tratados, devera ser apresentada, no minimo, duas
Ressonancias magnéticas em momentos distintos que possam apresentar os critérios de
alta atividade da doenga conforme definido no PCDT vigente.



o Para TERIFLUNOMIDA: Laudo do exame de R - HCG para mulheres em idade fértil
(Validade maxima: 30 dias);

*O Laudo Laboratorial deve ser datado e conter assinatura legalmente valida, pelo responsavel técnico, conforme a
resolucdo RDC n° 786/2023 (ANVISA/MS). Posteriormente, OUTROS exames complementares poderéo ser exigidos
por esta Unidade de Saude, para que a avaliacdo dessa solicitagdo seja concluida.

SolicitagGes subsequentes — Renovacgéo de processo:

> Renovacéo de processo (a cada 6 meses, exceto Alentuzu-

mabe): deve ser incluido na renovagéo do processo a cada 6 meses os documentos
abaixo relacionados.

1 - Documentos a serem emitidos pelo médico:

e LME (Laudo para Solicitagcédo, Avaliac&o e Autorizacdo de Medicamentos do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica)

e Escala Expandida do Estado de Incapacidade — EDSS (Expanded Disability Status Scale):
deve ser apresentada a cada renovagao semestral, exceto para o alentuzumabe, que € anual.

e Prescricdo Médica:
o PRESCRICAO MEDICA COMUM (sem controle especial): validade maxima de 180
dias corridos a contar da data da emisséo.
o Para TERIFLUNOMIDA (necessario receituario de controle especial — cor branca):
validade méaxima de 30 dias a contar da data da emisséo.

2 — Exames a serem apresentados: esses exames devem ser apresentados para a
renovagdo com monitorizagdo quando solicitado.

e Para ALENTUZUMABE (a cada 12 meses):
o Laudo do exame Hemograma Completo (Validade maxima de 90 dias);

e Para AZATIOPRINA (a cada 6 meses)

o Laudo do exame Hemograma Completo (Validade maxima de 90 dias);

o Laudo do exame de Dosagem de Aspartato Aminotransferase (AST) ou Glutamico
Oxaloacética (TGO) (Validade maxima de 90 dias);

o Laudo do exame de Dosagem de Alanina Aminotransferase (ALT) ou Glutamico PirGvica
(TGP) (Validade méaxima de 90 dias);

o Laudo do exame de dosagem sérica de gama glutamilltransferase (GAMA-GT) (Validade
maxima de 90 dias);
Laudo do exame de dosagem sérica de fosfatase alcalina (Validade maxima de 90 dias);
Laudo do exame de dosagem sérica de bilirrubina total (Validade maxima de 90 dias);

e Para BETAINTERFERONAS (a cada 6 meses)

o Laudo do exame Hemograma Completo (Validade méaxima de 90 dias);

o Laudo do exame de Dosagem de Aspartato Aminotransferase (AST) ou Glutamico
Oxaloacética (TGO) (Validade maxima de 90 dias);

o Laudo do exame de Dosagem de Alanina Aminotransferase (ALT) ou Glutamico Piravica
(TGP) (Validade maxima de 90 dias);

o Laudo do exame de dosagem sérica de gama glutamilltransferase (GAMA-GT) (Validade
maxima de 90 dias);
Laudo do exame de dosagem sérica de fosfatase alcalina (Validade maxima de 90 dias);
Laudo do exame de dosagem sérica de bilirrubina total (Validade maxima de 90 dias);
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o Laudo do exame de dosagem sérica de horménio tireoestimulante (TSH) (Validade
maxima de 90 dias);

e Para TERIFLUNOMIDA (mensalmente)
O Laudo do exame de 3 - HCG para mulheres em idade fértil (Validade méxima: 30 dias):
deve ser apresentado mensalmente no ato da dispensacao.

ASPECTOS RELACIONADOS AO TRATAMENTO

Tempo de tratamento: uso continuo.

Aspectos de seguranca: Fingolimode ndo deve ser utilizado concomitantemente com
antiarritimos classe la ou classe lll; Natalizumabe néo pode ser utilizado com betainterferonas e acetato
de glatiramer. Teriflunomida é contraindicado para mulheres gravidas ou com potencial de engravidar
que nao estejam utilizando método contraceptivo confiavel.

ORIENTACOES PARA ABERTURA DO PROCESSO

De posse dos documentos mencionados, 0 paciente ou seu representante deve acessar o site Expresso
Goias (Cligue aqui para acessar) para solicitar a Abertura de Processo ou Alteracdo e/ou Incluséo de
Medicamento.

Caso o paciente ndo tenha acesso a internet, 0 mesmo pode se dirigir a uma das unidades da Central
Estadual de Medicagédo de Alto Custo Juarez Barbosa (CEMAC): Goiania ou Anapolis; ou a uma das
Policlinicas do Estado (Goianésia, Sdo Luis de Montes Belos, Goias, Quirindpolis, Posse e Formosa).

Caso nao possa comparecer pessoalmente, o paciente podera designar representantes para a retirada do
medicamento na unidade responsavel também através do site acessando a aba: Solicitar Cadastro de
Pessoas Autorizadas.

Para o cadastro de representantes, serdo exigidos os seguintes documentos:

| [ Declaracéo autorizadora;

Il [1 Cépia de documentos pessoais do representante: documento de identidade;

Il [1 Numero de telefone do representante.

O paciente pode acompanhar o andamento do seu processo através do mesmo site acessando o campo
“Consultar Andamento do Processo”.



https://www.go.gov.br/tela-orgao/servico/solicitar-abertura-de-processo-ou-alteracao-eou-inclusao-de-medicamentos-de-alto-custo--cemac-jb#/

ANEXO | — Questionario parainicio e . . ﬂ"
mudanca de tratamento de Esclerose e ;’;GOIAS

Jusrez Barbosa Saude

Multi p la 0 ESTADO QUE DA CERTO

1. Nome do(a) paciente:

2. Data do preenchimento: / /

3. Assinalar a forma em que se encontra a doenca:
() Esclerose Multipla Remitente Recorrente (EM-RR )
() Esclerose Mdltipla Primariamente Progressiva (EM-PP)
() Esclerose Mdltipla Secundariamente Progressiva (EM-SP)
() Sindrome Clinicamente Isolada (Clinically Isolated Syndrome - CIS)

4. Assinalar em qual(is) critério(s) de McDonald (2017) o paciente se encaixa.

Marcar a
opgao em Numero Numero de lesdes com evidéncia . L . . .
que se a - o Requerimentos adicionais para o diagnéstico de EM
de surtos clinica objetiva’
enquadra o
paciente
O 22 > 2 lesdes sugestivas na RM* Acesso a um exame de neuroimagem é necessario®.
@) 22 1 les&o sugestiva na RM* Evidéncia clara de surto anterior envolvendo uma leséo em
localizag&o anatdémica distinta®
@) 22 1 les&o sugestiva na RM* Disseminagéo no ESPACO, demonstrada por: a) Novo surto' em
localizagdo diferente no SNC OU b) Ressonancia Magnética*
@) 1 > 2 lesdes sugestivas na RM* Disseminagédo no TEMPO, demonstrada por: a) Novo surto* OU b)
Ressonancia magnética® OU c¢) Presenca de bandas oligoclonais
no LCR®
@) 1 1 les@o sugestiva na RM* Disseminacdo no ESPACO, demonstrada por: a) Novo surto* em
localizagdo diferente no SNC OU b) Ressonancia magnética*
E
Disseminacdo no TEMPO demonstrada por: a) Novo surto! OU b)
Ressonancia magnética® OU c¢) Presenca de bandas oligoclonais
no LCR®
Legendas:

SNC: Sistema Nervoso Central
LCR: Liquido Cefalorraquidiano
RM: Ressonéncia Magnética Observacgoes:

1 Surto pode ser considerado todo evento reportado pelo paciente ou objetivamente observado que seja tipico de um evento
inflamatorio desmielinizante agudo com duracgao de pelo menos 24 horas, na auséncia de infecgdo ou febre;

20 diagnostico baseado em evidéncia clinica objetiva de duas lesdes é o mais seguro. Evidéncia histérica de um surto prévio,
na auséncia de achados neurolégicos objetivamente documentados, pode incluir eventos histéricos com sintomas e evolugao
caracteristicos de um evento desmielinizante inflamatério prévio. Pelo menos um surto, entretanto, deve ter seu suporte em
achados objetivos. Na auséncia de evidéncia objetiva residual, € necessaria cautela;

3Nos critérios de McDonald originais (revisdo de 2017), ndo sdo necessarios testes adicionais, entretanto, conforme solicitacdo
do PCDT atual, adotou-se que qualquer diagnostico de EM deve ser realizado com acesso a neuroimagem;

4A disseminagdo no ESPACO pode ser demonstrada na RM por = 1 lesbes hiperintensas em T2 (= 3 mm no maior eixo),
sintomaticas ou assintomaticas, que sao caracteristicos de EM, em dois ou mais das seguintes quatro areas do sistema
nervoso central: periventricular (= 1 lesdo, a menos que o paciente tenha mais de 50 anos), cortical/justacortical (= 1 les&o),
infratentorial (= 1 lesdo) e medula espinhal (= 1 lesado);
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5 A disseminagdo no TEMPO pode ser demonstrada pela presenga simultanea de lesdes captantes de gadolineo e lesdes
ndo captantes em qualquer exame de RM, OU nova lesao hiperintensa em T2 ou captante de gadolinio quanto comparada a
um exame de RM prévio, independentemente do momento em que foi realizado;

6 A presencga de bandas oligoclonais no liquor ndo demostra disseminagéo no tempo, contudo pode substituir a demonstragdo
de disseminag&o no tempo.

Critérios de McDonald revisados e adaptados (2017).

5. Descrever os sintomas clinicos observados:

6. Assinalar esquema terapéutico proposto

6.1 INICIO de tratamento — assinalar o medicamento requerido

Descricdo do Medicamento

() - Azatioprina: 2 mg/kg/dia, por via oral, 1 vez ao dia

) - Betainterferona 1A (6.000.000 Ul) : 22 mcg, por via subcutanea, 3 vezes por semana.

) - Betainterferona 1A (6.000.000 Ul): 30 mcg, por via subcutanea, 1 vez por semana.

) - Betainterferona 1A (12.000.000 UIl): 44 mcg, por via subcutanea, 3 vezes por semana.

) - Betainterferona 1B (9.600.000 Ul): 300 mcg, por via subcutanea, de 48 em 48horas

) - Glatirdmer: 40 mg, por via subcuténea, 3 vezes na semana.

) - Teriflunomida 14 mg, por via oral, 1 vez ao dia.

) - Natalizumabe : 300 mg, por via intravenosa, 1 vez ao més. Somente para pacientes que se enquadram

(
(
(
(
() - Fumarato de Dimetila: 240 mg, duas vezes ao dia. (Iniciar com 120 mg, duas vezes ao dia por 07 dias)
(
(
(
como EM de alta atividade.

Consideragfes sobre a escolha terapéutica:




6.2 MUDANCA de tratamento — assinalar o medicamento requerido

Farmaco(s) ANTERIOR(es)

Neste campo devem ser assinalados todos 0s medicamentos ja
utilizados.

Farmaco PROPOSTO

Neste campo devera ser assinalado 0 medicamento
solicitado.

[ ]-Alentuzumabe: 12 mg/dia

- Tratamento inicial: 5 dias consecutivos (dose total
de 60 mg)

- Ciclos adicionais: 3 dias consecutivos (dose total de
36 mg), administrados pelo menos 12 meses depois
do tratamento anterior

[ ]-Alentuzumabe: 12 mg/dia

- Tratamento inicial: 5 dias consecutivos (dose total de 60
mg)

- Ciclos adicionais: 3 dias consecutivos (dose total de 36
mg), administrados pelo menos 12 meses depois do
tratamento anterior

[ ]-Azatioprina: 2 mg/kg/dia, por via oral, 1 vez ao
dia.

[ ]-Azatioprina: 2 mg/kg/dia, por via oral, 1 vez ao
dia.

[ ] - Betainterferona 1A: 22 mcg, por via
subcuténea, 3 vezes por semana.

[ ] - Betainterferona 1A: 22 mcg, por via subcuténea,
3 vezes por semana.

[ ] - Betainterferona 1A: 44 mcg, por via
subcutanea, 3 vezes por semana.

[ ] - Betainterferona 1A: 44 mcg, por via subcutanea, 3
vezes por semana.

[ ] - Betainterferona 1A: 30 mcg, por via
intramuscular, 1 vez por semana.

[ ] - Betainterferona 1A: 30 mcg, por via
intramuscular, 1 vez por semana.

[ ] - Betainterferona 1B: 300 mcg, por via
subcutanea, de 48 em 48horas

[ ] - Betainterferona 1B: 300 mcg, por via subcutanea,
de 48 em 48horas

[ ]- GlatirAmer: 40 mg, por via subcutanea, 3 vezes
na semana.

[ ]-Glatiramer: 40 mg, por via subcutanea, 3 vezes
na semana.

[ 1-Fingolimode: 0,5 mg, por via oral, uma vez ao
dia.

[ ]-Fingolimode: 0,5 mg, por via oral, uma vez ao dia.

[ ]-Fumarato de Dimetila**: 240 mg, duas vezes
ao dia.

[ ]-Fumarato de Dimetila**: 240 mg, duas vezes ao
dia.

[ ]-Natalizumabe : 300 mg, por via intravenosa, 1
vez ao més.

[ ]- Natalizumabe : 300 mg, por via intravenosa, 1 vez
ao més.

[ ] - Teriflunomida 14 mg, por via oral, 1 vez ao
dia.

[ ]-Teriflunomida 14 mg, por via oral, 1 vez ao dia.

[ ]-Outro medicamento:

[ ]-Outro medicamento:




** Relatar se o paciente ja fez uso da dose inicial de:120 mg, duas vezes ao dia, por 7 dias.

JUSTIFICAR a mudanca do esquema terapéutico:

Se a escolha terapéutica foi EINGOLIMODE, informar:

a) O nome e o local onde sera realizada a primeira administragdo deste medicamento:

b) O paciente apresenta alguma destas doencas/agravos?

Bloqueio atrioventricular de segundo grau Mobitz tipo Il ou maior, doenca do né sinusal ou blogueio
cardiaco sinoatrial, doenca cardiaca isquémica conhecida, histdrico de infarto do miocardio, insuficién-
cia cardiaca congestiva, historico de parada cardiaca, doencga cerebrovascular, hipertenséo néao con-
trolada ou apneia do sono grave néo tratada.

[ ]1Sim.Qual (is)?:

[ ]Nso.

c) O paciente usa betablogueadores ou antiarritmicos?
[ ]Sim. Qual (is)?:

[ ]Nso.

Se a escolha terapéutica foi NATALIZUMABE, informar:

a. Ja usou Fingolimode?
[ ]1Sim.[ ] Néo.




Se sim, qual o periodo de uso?

A interrupcao do Fingolimode foi motivada por Intoleréncia ou Falha terapéutica?

[ ]Sim.[ ] Néo.

b. Existem contraindicacdes ao uso pelo paciente do Ficolimode?

[ 1Sim. Qual (is)?:

[ ]Na&o.

c. O paciente nédo faz uso de Azatioprina por mais de 3 (trés) meses?[ ]Sim.[ ] Né&o.

d. O paciente ndo faz uso de Imunomoduladores por pelo menos 45 dias? [ ] Sim.[ ] Nao.

e. Paciente apresenta alguma das infecgfes citadas a seguir:
- Micose Sistémica nos ultimos 6 (seis) meses.[ ]Sim.[ ] Néo.
- Herpes grave nos ultimos 3 (trés) meses.[ ]Sim.[ ] N&o.

- Outra infeccdo oportunista nos ultimos 3 (trés) meses.[ ]Sim.[ ] Néo.

Se a escolha terapéutica foi ALENTUZUMABE, informar:

a) Ja usou Natalizumabe? [] Sim. [] Néo.
Se sim, qual o periodo de uso?

A interrup¢éo do Natalizumabe foi motivada por Intolerancia ou Falha terapéutica?

b) Existem contraindicacGes ao uso pelo paciente do Natalizumabe?
[ ]1Sim.Qual (is)?:

[ ]Nso.

Data: / /

Assinatura e carimbo do médico solicitante (NEUROLOGISTA)
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ANEXO | - Escala Expandida do Estado ceace - GOVERNOpDE
de Incapacidade (Expanded Disability T e %’GOI As

Juarez Barbosa Saticle

Status Scale — EDSS O ESTADO QUE DA CERTO

1. Nome do(a) paciente:

2. Data do preenchimento: / /
Escore Caracteristicas Escore
Parcial
0 Exame neurolégico normal (todos os SF grau 0O; cerebral, grau 1 aceitavel)

1,0 |Nenhuma incapacidade, sinais minimos em 1 SF. (pér ex.: sinal de Babinski ou diminuicao
da sensibilidade vibratoria)

15 |Nenhuma incapacidade, sinais minimos em mais de 1 SF.

2,0 Incapacidade minima em 1 SF (1 SF grau 2, outros 0 ou 1)

2,5 |Incapacidade minima em 2 SF ( 2 SF grau 2, outros 0 ou 1)

3,0 |Incapacidade moderada em 1 SF (1 SF grau 3, outros 0 ou 1), ou incapacidade discreta
em 3 ou 4 SF (3 ou 4 SF grau 2, outros 0 ou 1).

35 Pode caminhar a disténcia que quiser. Incapacidade moderada em 1SF (1 SF grau 3) e 1
ou 2 SF grau 2; ou 2SF grau 3; ou 5 SF grau 2 (outros 0 ou 1)

4,0 Pode caminhar sem ajuda ou descanso até 500 m. Autosssuficiente (1 SF grau 4, outros 0
ou 1) ou varios graus 3 ou menores.

45 | Pode caminhar sem ajuda ou descanso até 300 m. Habil para trabalhar todo o dia, podendo
apresentar alguma limitacdo ou requerer minima assisténcia. (1 SF grau 4, outros 0 ou 1
ou combinacao de graus menores que excedam limites de estagios anteriores).

50 |Pode caminhar sem ajuda ou descanso até 200 m. Apresenta incapacidade que
compromete as atividades diarias. (SF grau 5, outros 0 ou 1; ou combinacao de graus
menores que excedam especificagfes para o grau 4)

55 Pode caminhar sem ajuda ou descanso até 100m. Incapacidade grave suficiente paa
impedir a realizacao de atividades diérias. (1SF grau 5, outros 0 ou 1; ou combinagfes de
graus menores que excedam especificacdes para o grau 4).

6,0 |Auxilio intermitente ou unilateral constante (bengalas, muletas) para caminhar cerca de
100m com ou sem descanso (combina¢Bes de SF com mais de 2 com grau 3)

6,5 |Auxilio bilateral constante para caminhar 20 m sem descanso (combina¢fes de SF
com mais de 2 com grau 3).

7,0 |Incapacidade para caminhar mais de 5m, mesmo com auxilio; uso de cadeira de rodas;
pode precisar de ajuda para entrar e sair da cadeira sem ajuda. (combina¢des com mais de
1SF grau 4; mais raramente, SF piramidal grau 5 isolado.)

7,5 | N&o consegue dar mais do que alguns poucos passos, essencialmente restrito & cadeira de
rodas; pode precisar de ajuda para entrar e sair da cadeira ; ndo consegue permanecer na
cadeira de rodas comum o dia inteiro ( somente na motorizada). ( combina¢gdes com mais
gue 1 SF grau 4+)

8,0 |Essencialmente confinado a cadeira de rodas ou & cama. Consegue se locomover com a
cadeira de rodas, porém nao consegue ficar fora da cama por muito tempo. Consegue
realizar algumas fungbes de sua higiene e mantém o uso dos bragos. (CombinagGes,
geralmente grau 4 em varias fungdes.)
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8,56 |Permanece na cama a maior parte do dia; consegue realizar algumas fun¢des para cuidar
de sua prdépria higiene e mantém algum uso dos bracos. (Combinacdes, geralmente grau 4
em varias funcdes.)

9,0 |Acamado e incapacitado; consegue se comunicar e comer. Nao realiza higiene prépria
(combinacgdes, geralmente grau 4 em varias funcdes).

9,5 |Totalmente incapacitado; ndo consegue se comunicar efetivamente ou de comer/engolir.
(combinacdes,geralmente grau 4 em varias fungdes.)

10 Morte devido envolvimento tronco ou faléncia respiratéria; ou morte consequente longo
tempo acamado no leito com pneumonia, sepsis, uremia ou faléncia respiratoria.

Escore
Total

Assinatura e carimbo do médico solicitante (NEUROLOGISTA)

* SISTEMAS FUNCIONAIS (SF) PARA A ESCALA EXPANDIDA DO ESTADO
DE INCAPACIDADE

Funcdes Piramidais Funcdes Vesicais

0. Normal 0. Normal

1. Sinais anormais sem incapacidade motora 1. Sintomas urinarios sem incontinéncia

2. Incapacidade minima 2. Incontinéncia < ou igual uma vez por semana

3. Discreta ou moderada paraparesia ou hemiparesia; | 3. Incontinéncia = ou igual uma vez por semana

monoparesia grave 4. Incontinéncia diaria ou mais que 1 vez por dia
4. Paraparesia ou hemiparesia acentuada; 5. Caracterizag&o continua

quadriparesia moderada; ou monoplegia 6. Grau para bexiga e grau 5 para disfuncéo retal
5. Paraplegia, hemiplegia ou acentuada quadriparesia 7. V. Desconhecido

6. Quadriplegia
V. Desconhecido

Funcdes Cerebelares Funcdes intestinais

0. Normal 0. Normal

1. Sinais anormais sem incapacidade 1. < obstipacdo diaria e sem incontinéncia

2. Ataxia discreta em qualquer membro 2. Obstipagéo diaria sem incontinéncia

3. Ataxia moderada do tronco ou de membros 3. Obstipagdo < uma vez por semana

4. Incapaz de realizar movimentos coordenados devido |4. Incontinéncia > uma vez por semana mas nao diaria
a ataxia 5. Sem controle de esfincter retal

V. Desconhecido 6. Grau 5 para bexiga e grau 5 para disfungéo retal
V. Desconhecido

Funcdes do Tronco Cerebral Func¢des Visuais
0. Normal 0. Normal
1. Somente sinais anormais 1. Escotoma com acuidade visual (AV) igual ou melhor
2. Nistagmo moderado ou outra incapacidade leve que 20/30
3. Nistagmo grave, acentuada paresia extraocular | 2. Pior olho com escotoma e AV de 20/30 a 20/59
ou
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incapacidade moderada de outros cranianos

4. Disartria acentuada ou outra incapacidade acentuada
5. Incapacidade de deglutir ou falar

V. Desconhecido

3 . Pior olho com grande escotoma, ou diminuicdo
moderada dos campos, mas com AV de 20/60 a 20/99
4. Pior olho com diminuicéo acentuada dos campos e AV
de 20/100 a 20/200; ou grau 3 com AV do melhor olho
igual

ao menor que 20/60

5. Pior olho com AV menor que 20/200; ou grau 4 com
AV do melhor olho igual ao menor que 20/60

6. Grau 5 com AV do melhor olho igual ou menor que
20/60

V. Desconhecido

Funcdes Sensitivas

0. Normal

1. Diminuicéo de sensibilidade ou estereognosia em 1-2
membros

2. Diminuicdo discreta de tato ou dor, ou da
sensibilidade posicional, e/ou diminuicio moderada da
vibratoria ou

estereognosia em 1-2 membros; ou diminuicdo somente
da vibratoria em 3-4membros.

3. Diminuicdo moderada de tato ou dor, ou posicional,
e/ou perda da vibratdria em 1-2 membros; ou diminuicdo
discreta de tato ou dor, e/ou diminuicdo moderada de toda
propriocepgdo em 3-4 membros

3. Diminuicdo acentuada de tato ou dor, ou perda da
propriocepcdo em 1-2 membros, ou diminuigdo moderada
de tato

ou dor e/ou diminuicdo acentuada da propriocepgdo em
mais de 2 membros

4. Perda da sensibilidade de 1-2 membros; ou moderada
da diminuicao de tato ou dor e/ou perda da propriocepcao
na

maior parte do corpo abaixo da cabeca

V. Desconhecido

Funcdes mentais

0. Normal

1. Alteracdes apenas do humor

2. Diminuicéo discreta da mentacgéo

3. Diminuigdo normal da mentagao

4. Diminuicdo acentuada da mentacdo (moderada
sindrome cerebral crénica)

5. Deméncia ou grave sindrome cerebral cronica

V. Desconhecido

QOutras funcdes

0. Nenhuma

1. Qualquer outro achado devido a EM
2. Desconhecido

Referéncia: Kurtzke. Neurology 1983; 33:1444-52.




TERMO DE ESCLARECIMENTO E coviniogos
omiwn 5 | B
RESPONSABILIDADE - Alentuzumabe, — &% =y ;;GO'AS

de Alto Custo a
Juarez Barbosa Sadde

Azatioprina, Betainterferonas, Cladribina OESTADO GUE DA CERTO
oral, Fingolimode, Fumarato de dimetila,
Glatiramer, Natalizumabe e Teriflunomida

Eu, (nome do [a]
paciente), declaro ter sido informado(a) claramente sobre beneficios, riscos, contraindicagfes e principais eventos
adversos relacionados ao uso de alentuzumabe, azatioprina, betainterferonas, cladribina oral, fingolimode, fumarato de
dimetila, glatiramer, natalizumabe e teriflunomida, indicados para o tratamento de esclerose multipla.

Os termos médicos foram explicados e todas as duavidas 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 beneficios:

- melhora dos sintomas;

- redugdo do nimero de internagdes hospitalares.

Fui também claramente informado(a) a respeito das seguintes contraindicacdes, potenciais eventos adversos e
riscos do uso do medicamento:

- A teriflunomida e a cladribina oral sdo contraindicadas para uso por gestantes (categoria de risco X);

- ndo se sabe ao certo os riscos do uso do fumarato de dimetila, fingolimode, natalizumabe e alentuzumabe na
gravidez; portanto, caso engravide, devo avisar imediatamente o médico;

- h& evidéncias de riscos ao bebé com o uso de azatioprina, mas um beneficio potencial pode ser maior que os
riscos;

- é pouco provavel que o glatirdmer apresente risco para o bebé; os beneficios potenciais provavelmente sejam
maiores gque 0s riscos; - eventos adversos da azatioprina: diminuicdo das células brancas, vermelhas e plaquetas do
sangue, nauseas, vomitos, diarreia, dor abdominal, fezes com sangue, problemas no figado, febre, calafrios, diminui¢éo
de apetite, vermelhiddo de ele, queda de cabelo, aftas, dores nas juntas, problemas nos olhos (retinopatia), falta de ar,
presséo baixa;

- eventos adversos das betainterferonas: reacdes no local de aplicagdo, sintomas de tipo gripal, distdrbios
menstruais, depressédo (inclusive com ideacdo suicida), ansiedade, cansaco, perda de peso, tonturas, insbnia,
sonoléncia, palpitacdes, dor no peito, aumento da pressdo arterial, problemas no coragdo, diminuicdo das células
brancas, vermelhas e plaguetas do sangue, falta de ar, inflamacao na garganta, convulsdes, dor de cabeca e alteracfes
das enzimas do figado;

- eventos adversos do glatirAmer: dor e irritacdo no local da injecdo, dor no peito e dores difusas, aumento dos
batimentos do corac¢do, dilatagdo dos vasos, ansiedade, depressao, tonturas, coceira na pele, tremores, falta de ar e
suor; - eventos adversos da teriflunomida: cefaleia, diarreia, ndusea, alopecia e aumento da enzima alanina
aminotransferase (ALT/TGP);

- eventos adversos do fumarato de dimetila: rubor, eventos gastrointestinais (diarreia, nauseas, dor abdominal,
dor abdominal superior), linfopenia, leucopenia, sensacdo de queimagédo, fogacho, vbmito, gastrite, prurido, eritema,
proteindria e aumento de aminotransferases. LEMP reacéo adversa grave, ja foi relatada, portanto, os pacientes devem
ser monitorizados regularmente para que sejam detectados quaisquer sinais ou sintomas que possam sugerir LEMP,
como infeccdes e reacBes de hipersensibilidade;

- eventos adversos do fingolimode: dor de cabeca, dor nas costas, diarreia, tosse, tontura, fraqueza, queda de
cabelo, falta de ar, elevacédo das enzimas do figado, infec¢des virais, sinusite, problemas de visao e diminuicdo dos
batimentos no coracdo que podem acontecer logo ap6s a administracao da primeira dose do medicamento e até seis
horas apds. LEMP, ja foi relatada portanto, os pacientes devem ser monitorizados regularmente para que sejam
detectados quaisquer sinais ou sintomas que possam sugerir LEMP, como infec¢fes e reacfes de hipersensibilidade;
- eventos adversos do natalizumabe: dor de cabeca, tontura, vémitos, nduseas, alergias, arrepios, cansaco e alteracdes
nas enzimas do figado. LEMP, ja foi relatada, portanto, os pacientes devem ser monitorizados regularmente para que
sejam detectados quaisquer sinais ou sintomas que possam sugerir LEMP, como infeccbes e reacbes de
hipersensibilidade.

- eventos adversos da cladribina oral: linfopenia, bolhas nos labios (herpes oral), herpes zoster com manifestagcéo
na pele, erupcdo na pele, queda de cabelo e pelos, diminuicdo do namero de neutréfilos. - eventos adversos do
alentuzumabe: linfopenia, leucopenia, taquicardia, hipertireoidismo, ndusea, pirexia, fadiga, calafrios, infecgcdo do trato
urinério, infeccdo do trato respiratério superior, cefaleia, erupcdo cutanea, urticaria, prurido, erupcdo cutanea
generalizada, ruborizacdo. O tratamento com alentuzumabe pode resultar na formacéo de autoanticorpos e aumento
do risco de condi¢6es mediadas por autoimunidade, que podem ser graves e com risco de vida. LEMP foi relatada na
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poscomercializacdo, portanto, 0os pacientes devem ser monitorizados regularmente para que sejam detectados
quaisquer sinais ou sintomas que possam sugerir LEMP, como infec¢tes e reacdes de hipersensibilidade.

Estou ciente de que o medicamento somente pode ser utilizado por mim, comprometendo-me a devolvé-lo caso
nao queira ou ndo possa utiliza-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 informacdes relativas ao meu
tratamento, desde que assegurado 0 anonimato.

() Sim () N&o

Meu tratamento constara do(s) seguinte(s) medicamento(s):

() Alentuzumabe () Fumarato de dimetila
() Azatioprina () Glatiramer

() Betainterferona 1A () Natalizumabe

() Betainterferona 1B () Teriflunomida

() Cladribina oral
() Fingolimode

Local: Data:

Nome do paciente:

Cartdo Nacional de Saude:

Nome do responsavel legal:

Documento de identificagcdo do responsavel legal:

Assinatura do paciente ou do responsavel legal

Médico responséavel (nome por extenso):

NUmero do CRM: UF:

Data:

Assinatura e carimbo do médico
Observacgao: - Este Termo é obrigatorio ao se solicitar o fornecimento de medicamento do Componente Especializado de Assisténcia
Farmacéutica (CEAF) e devera ser preenchido em duas vias: uma serd arquivada na farmécia e a outra, entregue ao usuario ou a seu
responsavel legal. - Verificar na Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME) vigente em qual componente da Assisténcia
Farmacéutica se encontram os medicamentos preconizados neste Protocolo. A administracéo intravenosa de metilprednisolona é compativel
com o procedimento 03.03.02.001-6 - Pulsoterapia | (por aplicacdo), da Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses, Préteses e Materiais
do SUS.




