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[Centlal Estadual de Medicamentos de Alto Custo
Juarez Barbosa

- @ Governo do Estado de Goias
N i Secretaria de Estado da Saude

— Doenga/Agravo:

. ESCLEROSE MULTIPLA

— Codigo internacional de doencas (CID-10) contemplado(s):
o G35 - Esclerose Mdltipla

— Medicamento(s) disponivel(is):
« *ALENTUZUMABE 10mg/mL solucédo injetavel (frasco ampola contendo 1,2 mL)
« AZATIOPRINA 50 mg (por comprimido)
. BETAINTERFERONA 1A 6.000.000 Ul (22 mcg) Injetavel
« BETAINTERFERONA 1A 6.000.000 Ul (30 mcg) Injetavel
. BETAINTERFERONA 1A 12.000.000 Ul (44 mcg) Injetavel * Somente para pacientes
. BETAINTERFERONA 1B 9.600.000 Ul (300 mcg) Injetavel > 18 anos de idade
« FINGOLIMODE 0,5 mg (por capsula)
« *FUMARATO DE DIMETILA 120 mg (por capsula)
« *FUMARATO DE DIMETILA 240 mg (por capsula)
«  GLATIRAMER 40 mg Injetavel
« *NATALIZUMABE 300 mg Injetavel
« *TERIFLUNOMIDA 14 mg (por comprimido)

— Regulamentacdo fundamentada para obtengdo do(s) medicamento(s) do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF):

« Titulo IV, do Anexo XXVIII da Portaria de Consolidacéo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017.

« Portaria Conjunta MS n.° 01 de 07 de janeiro de 2022 — Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT).

— Procedimentos e demais informacdes:

e Todas as orientagdes quanto a abertura e renovacdo de processos, bem como, dispensagdo de
medicamentos podem ser verificadas no documento intitulado “ORIENTACOES GERAIS” que encontra
no site da CEMAC Juarez Barbosa acessando o link abaixo:

ORIENTACOES GERAIS

RELAGCAO DE DOCUMENTOS E EXAMES NECESSARIOS PARA ABERTURA DE PROCESSO

ATENCAO: Os documentos e exames aqui solicitados deverdo ser encaminhados por meio
eletronico para a CEMAC Juarez Barbosa, sendo o armazenamento dos originais
responsabilidade do Usuério SUS, exceto prescri¢cGes de medicamentos sob controle especial.
A documentacdo original podera ser solicitada a qualquer tempo pela Unidade.

A apresentacao de informacdes ou documentos falsos, em todo ou parte, configura crime
sujeito as penalidades legais.
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1 — Prescricao médica devidamente preenchida: O medicamento deve ser prescrito pela Denominacdo Comum
Brasileira, considerando o Art. 3° da Lei Federal n® 9.787 de 10/02/1999.Todas as prescri¢des médicas (originais)
devem estar disponiveis no ato da dispensacao do(s) medicamento(s).
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1.1 — Se solicitado TERIFLUNOMIDA:

e RECEITA DE CONTROLE ESPECIAL (cor branca) conforme a Portaria n® 344/98. O documento original
devera ser apresentado no ato da dispensacdo do(s) medicamento(s).
(Validade maxima de 30 dias corridos a contar da data da emiss&o)

1.2 — Se solicitado quaisquer dos DEMAIS MEDICAMENTOS

e PRESCRICAO MEDICA (sem controle especial). O documento original devera ser apresentado no ato da
dispensacgéo do(s) medicamento(s).
(Validade maxima de 180 dias corridos a contar da data da emiss&o)

2 — Preenchimento do Questionario — Esclerose Multipla (ANEXO 1) — Para INICIO ou MUDANCA de
tratamento — (NEUROLOGISTA);

3 — Apresentar a Escala Expandida do Estado de Incapacidade (Expanded Disability Status Scale — EDSS),
devidamente preenchida (ANEXO I1) — Para INICIO ou MUDANCA de tratamento - (NEUROLOGISTA);

4 — Relacdo do(s) Exame(s) Obrigatdrio(s) para inclusdo no Programa:

v Observagdes:
- O Laudo Laboratorial deve ser datado e assinado pelo responsavel técnico, conforme a resolu¢do RDC n° 302/2005 (ANVISA/MS).
- Posteriormente, OUTROS exames complementares poderdo ser exigidos por esta Unidade de Salde, para que a avaliacdo dessa solicitagdo
seja concluida

4.1 - Exames gerais, para solicitacdo de quaisquer dos medicamentos tratados nessa relacdo de documentos:

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

e Laudo do exame de Dosagem de Aspartato Aminotransferase (AST) ou Glutdmico Oxaloacética (TGO)
(\Validade méaxima de 90 dias);

e Laudo do exame de Dosagem de Alanina Aminotransferase (ALT) ou Glutdmico Pirtvica (TGP) (Validade

méaxima de 90 dias);

Laudo do exame de Dosagem de Vitamina B12 (Validade maxima de 90 dias);

Laudo do exame de Dosagem de TSH (Validade maxima de 90 dias);

Laudo do exame de Sorologia para LUES — VDRL (Validade maxima de 90 dias);

Laudo do exame de HIV — (Validade méaxima de 90 dias);

Laudo da Ressonéncia Magnética do encéfalo (Validade maxima de 180 dias).

4.2 — Exames especificos ADICIONAIS, conforme o medicamento solicitado:

4.2.1 - Adicionalmente para o uso de FINGOLIMODE:

e Laudo de Eletrocardiograma (Validade maxima de 90 dias);
e Laudo do exame de Bilirrubina direta e indireta (Validade méaxima de 90 dias);

4.2.2 - Adicionalmente para o uso de NATALIZUMABE:

Atengao: Para a solicitagao deste medicamento como primeira linha de tratamento em pacientes nao tratados,
devera ser apresentada, no minimo, duas Ressonédncias magnéticas em momentos distintos que possam
apresentar os critérios de alta atividade da doenga conforme definido no PCDT vigente.
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4.2.3 - Adicionalmente para o uso de TERIFLUNOMIDA:

o Laudo do exame de 3 - HCG para mulheres em idade fértil (Validade maxima:_15 dias).

5 — Documentos pessoais do paciente:

Carteira de ldentidade ou Certidao de Nascimento;

CPF,

Comprovante de Endereco com CEP (agua, luz ou telefone);

Cartdo SUS. Caso 0 usuario ndao possua Cartdo SUS, este cartdo podera ser feito na CEMAC Juarez
Barbosa.

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

7 — LME (Laudo para Solicitacdo, Avaliagdo e Autorizagdo de Medicamentos do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica) adequadamente preenchido. As instrucdes de preenchimento e o arquivo do LME, para
preenchimento manual, estdo disponiveis para serem baixados (download) no sitio eletrbnico
http://www.saude.go.gov.br. Seguem abaixo os links para acesso aos documentos:

ORIENTACOES SOBRE O PREENCHIMENTO DA LME

LME

Cabe ainda salientar que o LME tera noventa (90) DIAS DE VALIDADE, a partir de sua data de preenchimento
pelo médico solicitante, para a solicitacdo de medicamentos na Unidade.
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Nome do(a) paciente:

Data do preenchimento:

ANEXO |

Questionério — Esclerose Multipla - Inicio e Mudanca de Tratamento

1) Assinalar a forma em que se encontra a doenca:

— —m——

] Esclerose Mdltipla Remitente Recorrente (EM-RR )
] Esclerose Mdltipla Primariamente Progressiva (EM-PP)

] Esclerose Muiltipla Secundariamente Progressiva (EM-SP)

] Sindrome Clinicamente Isolada (Clinically Isolated Syndrome - CIS)

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

Marcar a 0pgdo em |\ ey de NUmero de lesGes com . S P
gue se enquadra o 1 Ca Lo Requerimentos adicionais para o diagndstico de EM
; surtos evidéncia clinica objetiva
paciente
[ ] >2  >2lesdes sugestivas na RM*  Acesso a um exame de neuroimagem é necessério®.
. Evidéncia clara de surto anterior envolvendo uma
> a *
[ ] 22 1 lesdo sugestiva na RM les&o em localizacdo anatdmica distinta®
Disseminagédo no ESPACO, demonstrada por:
[ ] > 1 lesio sugestiva na RM* a) Novo surto’ em localizagdo diferente no
- SNC
ou
b) Ressonancia Magnética®
Disseminacdo no TEMPO, demonstrada por:
a) Novo surto’
[ ] 1 > 2 lesdes sugestivas na RM* ou
b) Ressonancia magnética®
ou
c) Presenca de bandas oligoclonais no LCR®
Disseminagdo no ESPACO, demonstrada por:
a) Novo surto’ em localizagdo diferente no
x . . SNC
[ ] 1 1 lesdo sugestiva na RM*. oU
b) Ressonancia magnética®*
E
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Disseminacédo no TEMPO demonstrada por:

a) Novo surto?
ou
b) Ressonancia magnética®
ou
¢) Presenca de bandas oligoclonais no LCR®

Legendas:

SNC: Sistema Nervoso Central
LCR: Liquido Cefalorraquidiano
RM: Ressonancia Magnética

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

2 O diagnostico baseado em evidéncia clinica objetiva de duas lesdes é o mais seguro. Evidéncia historica de um surto prévio,
na auséncia de achados neuroldgicos 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;

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

4 A disseminagdo no ESPACO pode ser demonstrada na RM por = 1 lesdes hiperintensas em T2 (= 3 mm no maior €ixo),
sintomaticas ou assintomaticas, que sdo caracteristicos de EM, em dois ou mais das seguintes quatro &reas do sistema
nervoso central: periventricular (= 1 lesdo, a menos que o paciente tenha mais de 50 anos), cortical/justacortical (= 1 lesao),
infratentorial (= 1 lesdo) e medula espinhal (= 1 leséo);

5 A disseminagéo no TEMPO pode ser demonstrada pela presenca simultanea de lesdes captantes de gadolineo e lesdes néo
captantes em qualquer exame de RM, OU nova les&o hiperintensa em T2 ou captante de gadolinio quanto comparada a um
exame de RM prévio, independentemente do momento em que foi realizado;

6 A presenca de bandas oligoclonais no liquor ndo demostra disseminag&o no tempo, contudo pode substituir a demonstragéo
de disseminagao no tempo.

Critérios de McDonald revisados e adaptados (2017)

3) Descrever os sintomas clinicos observados:
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4) Assin’alar esquema terapéutico proposto
4.1) INICIO de tratamento - Assinalar o farmaco requerido

Farmaco proposto

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

[ ] - Betainterferona 1A (6.000.000 Ul) : 22 mcg, por via subcuténea, 3 vezes por semana.
[ ] - Betainterferona 1A (6.000.000 Ul): 30 mcg, por via subcutanea, 1 vez por semana.

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

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

[ ]-Fumarato de Dimetila: 240 mg, duas vezes ao dia. (Iniciar com 120 mg, duas vezes ao dia por 07 dias)

[ 1- GlatirAmer: 40 mg, por via subcutanea, 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
como EM de alta atividade.

Consideracdes sobre a escolha terapéutica:
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42) MUDANCA de tratamento
Farmaco(s) ANTER'OR(ES) Farmaco PROPOSTO

Neste campo devem ser assinalados todos os Neste campo devera ser assinalado o
medicamentos ja utilizados. medicamento solicitado.

[ 1-Alentuzumabe: 12 mg/dia [ ]-Alentuzumabe: 12 mg/dia

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

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

do tratamento anterior tratamento anterior

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

[ ] -Outro medicamento: [ ] -Outro medicamento:

** Relatar se 0 paciente ja fez uso da dose inicial de:120 mgqg, duas vezes ao dia,
por 7 dias.

JUSTIFICAR amudanca do esquema terapéutico:
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Se a escolha terapéutica foi FINGOLIMODE; informar:

a) O nome e o local onde seré realizada a primeira administracdo deste medicamento:

b) O paciente apresenta alguma destas doengas/agravos?

Bloqueio atrioventricular de segundo grau Mobitz tipo Il ou maior, doenca do n6 sinusal ou bloqueio cardiaco
sinoatrial, doenga cardiaca isquémica conhecida, historico de infarto do miocérdio, insuficiéncia cardiaca
congestiva, histérico de parada cardiaca, doenca cerebrovascular, hipertensao nao controlada ou apneia do sono
grave ndo tratada.

[ ]Sim. Qual (is)?:
[ ]Nao.
c) O paciente usa betabloqueadores ou antiarritimicos?

[ ]Sim. Qual (is)?:
[ ]Nao.

Se a escolha terapéutica foi NATALIZUMARBE:; informar:
a) Ja usou Fingolimode?

[ 1Sim. [ ]Néao.

Se sim, qual o periodo de uso?
A interrupcdo do Fingolimode foi motivada por Intolerancia ou Falha terapéutica?
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b) Existem contraindicac¢des ao uso pelo paciente do Fingolimode?
[ ]1Sim. Qual (is)?:

[ ]Nao.
c) O paciente ndo faz uso de Azatioprina por mais de 3 (trés) meses? [ 1Sim. [ 1Néao.
d) O paciente ndo faz uso de Imunomoduladores por pelo menos 45 dias? [ ] Sim. [ 1Néao.

e) Paciente apresenta alguma das infec¢fes citadas a seguir:

- Micose Sistémica nos ultimos 6 (seis) meses. [ ]Sim. [ 1Néo.
- Herpes grave nos ultimos 3 (trés) meses. [ ]Sim. [ ]Nao.
- Outra infecgdo oportunista nos Gltimos 3 (trés) meses. [ ]1Sim. [ ]Néo.

Se a escolha terapéutica foi ALENTUZUMABE, informar:
a) J& usou Natalizumabe?

[ ]1Sim. [ ]Néao.

Se sim, qual o periodo de uso?

A interrupcdo do Natalizumabe foi motivada por Intoleréncia ou Falha terapéutica?

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

[ ]Néo.

Assinatura e carimbo do Médico (NEUROLOGISTA)
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ANEXO II

Escala Expandida do Estado de Incapacidade (Expanded Disability Status Scale — EDSS) — Esclerose Multipla

Nome do paciente:

Data da avaliagao: / /

Escore Caracteristicas Escore
Parcial

0 Exame neurolégico normal (todos os SF grau 0; cerebral, grau 1 aceitavel)

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

1,5 | Nenhuma incapacidade, sinais minimos em mais de 1 SF.

2,0 Incapacidade minimaem 1 SF (1 SF grau 2, outros 0 ou 1)

2,5 Incapacidade minimaem 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).

3,5 Pode caminhar a distancia 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.

4,5 | Pode caminhar sem ajuda ou descanso até 300 m. Habil para trabalhar todo o dia, podendo
apresentar alguma limitagdo ou requerer minima assisténcia. (1 SF grau 4, outros 0 ou 1
ou combinagéo de graus menores que excedam limites de estagios anteriores).

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

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

6,0 Auxilio intermitente ou unilateral constante (bengalas, muletas) para caminhar cerca de
100m com ou sem descanso (combinac@es de SF com mais de 2 com grau 3)

6,5 Auxilio bilateral constante para caminhar 20 m sem descanso (combinagfes 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. (combinag¢fes com mais de
1SF grau 4; mais raramente, SF piramidal grau 5 isolado.)

7,5  Nao consegue dar mais do que alguns poucos passos, essencialmente restrito a 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¢des com mais
que 1 SF grau 4+)

8,0  Essencialmente confinado a cadeira de rodas ou a cama. Consegue se locomover com a
cadeira de rodas, porém ndo consegue ficar fora da cama por muito tempo. Consegue
realizar algumas funcdes de sua higiene e mantém o uso dos bracos. (Combinagdes,
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geralmente grau 4 em varias fungoes.)

8,5  Permanece na cama a maior parte do dia; consegue realizar algumas fungdes para cuidar de
sua propria higiene e mantém algum uso dos bracos. (Combinag@es, geralmente grau 4 em
varias fungdes.)

9,0 Acamado e incapacitado; consegue se comunicar e comer. N&o realiza higiene propria
(combinag6es, geralmente grau 4 em varias funcgdes).

9,5 | Totalmente incapacitado; ndo consegue se comunicar efetivamente ou de comer/engolir.
(combinag6es,geralmente grau 4 em varias fungdes.)

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

Escore
Total

Assinatura e carimbo do Médico (NEUROLOGISTA)

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

Fungdes Piramidais

0. Normal

1. Sinais anormais sem incapacidade motora

2. Incapacidade minima

3. Discreta ou moderada paraparesia ou hemiparesia;
monoparesia grave

4. Paraparesia ou hemiparesia acentuada; quadriparesia
moderada; ou monoplegia

5. Paraplegia, hemiplegia ou acentuada quadriparesia

6. Quadriplegia

V. Desconhecido

Fungdes Vesicais

0. Normal

1. Sintomas urinarios sem incontinéncia

2. Incontinéncia < ou igual uma vez por semana
3. Incontinéncia > ou igual uma vez por semana
4. Incontinéncia diéria ou mais que 1 vez por dia
5. Caracterizacdo continua

6. Grau para bexiga e grau 5 para disfuncéo retal
7. V. Desconhecido

Funcdes Cerebelares

0. Normal

1. Sinais anormais sem incapacidade

2. Ataxia discreta em qualquer membro

3. Ataxia moderada do tronco ou de membros

4. Incapaz de realizar movimentos coordenados devido a
ataxia

V. Desconhecido

Funcgdes intestinais

0. Normal

. < obstipacdo diaria e sem incontinéncia

. Obstipacéo diéria sem incontinéncia

. Obstipagdo < uma vez por semana

. Incontinéncia > uma vez por semana mas nao diaria
. Sem controle de esfincter retal

6. Grau 5 para bexiga e grau 5 para disfuncéo retal

V. Desconhecido

O b~ WODN PP

Funcdes do Tronco Cerebral

0. Normal

1. Somente sinais anormais

2. Nistagmo moderado ou outra incapacidade leve

3. Nistagmo grave, acentuada paresia extraocular ou

Funcdes Visuais

0. Normal

1. Escotoma com acuidade visual (AV) igual ou melhor
que 20/30

2. Pior olho com escotoma e AV de 20/30 a 20/59
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incapacidade moderada de outros cranianos

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

V. Desconhecido

Funcdes Sensitivas

0. Normal

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

2. Diminuicdo discreta de tato ou dor, ou da
sensibilidade posicional, e/ou diminuicdo moderada da
vibrat6ria ou

estereognosia em 1-2 membros; ou diminuigdo somente
da vibrat6ria em 3-4membros.

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

3. Diminuigdo acentuada de tato ou dor, ou perda da
propriocep¢cdo em 1-2 membros, ou diminuicdo
moderada de tato

ou dor e/ou diminuigdo acentuada da propriocep¢do em
mais de 2 membros

4. Perda da sensibilidade de 1-2 membros; ou moderada
da diminuicdo de tato ou dor elou perda da
propriocepcdo na

maior parte do corpo abaixo da cabeca

V. Desconhecido

Outras fungdes

0. Nenhuma

1. Qualquer outro achado devido a EM
2. 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 diminuicdo 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

Fungdes mentais

0. Normal

1. AlteracGes apenas do humor

2. Diminuicéo discreta da mentacao

3. Diminuicéo normal da mentagao

4. Diminuicdo acentuada da mentagdo (moderada
sindrome cerebral cronica)

5 . Deméncia ou grave sindrome cerebral cronica

V. Desconhecido

Referéncia: Kurtzke. Neurology 1983; 33:1444-52.
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TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILIDADE

ALENTUZUMABE, AZATIOPRINA, BETA-INTERFERONAS, FINGOLIMODE, FUMARATO DE
DIMETILA, GLATIRAMER, NATALIZUMABE E TERIFLUNOMIDA

Eu, (nome  do(a)
paciente), declaro ter sido informado(a) claramente sobre beneficios, riscos, contraindicacdes e principais eventos
adversos relacionados ao uso de alentuzumabe, azatioprina, beta-interferonas, fingolimode, fumarato de dimetila,
glatirdmer, natalizumabe e teriflunomida, indicados para o tratamento de esclerose multipla.

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

Assim, declaro que fui claramente informado(a) de que o medicamento que passo a receber pode trazer as
seguintes melhoras:

- melhora dos sintomas;
- reducdo do nimero de internacdes hospitalares.

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

- ndo se sabe ao certo os riscos do uso da beta-interferona, teriflunomida, fumarato de dimetila, fingolimode,
natalizumabe e alentuzumabe na gravidez; portanto, caso engravide, devo avisar imediatamente o0 médico;

- h& evidéncias de riscos ao bebé com o uso de azatioprina, mas um beneficio potencial pode ser maior que 0s
riscos;

- é pouco provavel que o glatiramer apresente risco para 0 bebé; os beneficios potenciais provavelmente sejam
maiores que 0S riscos;

- eventos adversos da azatioprina: diminui¢do das células brancas, vermelhas e plaquetas do sangue, nausea,
vOmitos, diarreia, dor abdominal, fezes com sangue, problemas no figado, febre, calafrios, diminuicdo de apetite,
vermelhid&o de ele, queda de cabelo, aftas, dores nas juntas, problemas nos olhos (retinopatia), falta de ar, presséo
baixa;

- eventos adversos das beta-interferonas: reagdes no local de aplicacdo, sintomas de tipo gripal, distirbios
menstruais, depressdo (inclusive com ideacdo suicida), ansiedade, cansaco, perda de peso, tonturas, insénia,
sonoléncia, palpitagdes, dor no peito, aumento da pressao arterial, problemas no coracéo, diminui¢do das células
brancas, vermelhas e plaquetas do sangue, falta de ar, inflamagcdo na garganta, convulsdes, dor de cabeca e
alteragdes 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 coracdo, dilatacdo dos vasos, ansiedade, depresséo, 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, nausea, dor abdominal, dor
abdominal superior), linfopenia, leucopenia, sensacdo de queimacdo, fogacho, vomito, gastrite, prurido, eritema,
proteindria e aumento de aminotransferases. Leucoencefalopatia multifocal progressiva (LEMP) reacdo 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 reacdes de hipersensibilidade;

- eventos adversos do fingolimode: dor de cabeca, dor nas costas, diarreia, tosse, tontura, fraqueza, queda de
cabelo, falta de ar, elevacdo das enzimas do figado, infecces virais, sinusite, problemas de visao e diminuicdo dos
batimentos no coracdo que podem acontecer logo ap6s a administragdo 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 infeccbes e reacBes de
hipersensibilidade;
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- eventos adversos do natalizumabe: dor de cabeca, tontura, vémitos, nausea, alergias, arrepios, cansaco e
alteracbes 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 infecc@es e
reacGes de hipersensibilidade.
- eventos adversos do alentuzumabe: linfopenia, leucopenia, taquicardia, hipertireoidismo, nausea, pirexia, fadiga,
calafrios, infeccdo do trato urinério, infeccdo do trato respiratorio superior, cefaleia, erupcdo cutanea, urticéria,
prurido, erupgéo cutanea generalizada, ruborizagdo. O tratamento com alentuzumabe pode resultar na formagao de
autoanticorpos e aumento do risco de condi¢des mediadas por autoimunidade, que podem ser graves e com risco de
vida. LEMP foi relatada na pds-comercializacdo, portanto, os pacientes devem ser monitorizados regularmente para
que sejam detectados quaisquer sinais ou sintomas que possam sugerir LEMP, como infeccfes e reagbes de
hipersensibilidade

Estou ciente de que o medicamento somente pode ser utilizado por mim, comprometendo-me a devolvé-lo
caso ndo 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 o0 medicamento.

Autorizo o Ministério da Saude e as Secretarias de Salde a fazerem uso de informacGes relativas ao meu
tratamento, desde que assegurado o anonimato. () Sim () N&o

O meu tratamento constara do seguinte medicamento:

() Alentuzumabe () Azatioprina () Betainterferona la () Betainterferona 1b
() Fingolimode () Fumarato de dimetila () Glatiramer () Natalizumabe

() Teriflunomida

Local: Data:

Nome do paciente:

Cartdo Nacional de Saude:

Nome do responsavel legal:

Documento de identificagdo do responsavel legal:

Assinatura do paciente ou do responsavel legal:

Médico responsavel:

Assinatura e Carimbo do Médico: CRM: UF:

Observacao:
- Verificar na Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME) vigente em qual Componente da Assisténcia Farmacéutica se

encontram os medicamentos preconizados neste Protocolo.
-A administracdo intravenosa de metilprednisolona é compativel com o procedimento 03.03.02.001-6 - Pulsoterapia | (por aplicagdo), da
Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses, Préteses e Materiais do SUS.
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