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Juarez Barbosa

— Doenga/Agravo:

v  ESPONDILITE ANCILOSANTE e
ESPONDILOPATIA INFLAMATORIA

— Codigo internacional de doengas (CID-10) contemplado(s):
v M 45— Espondilite Ancilosante.
v M 46.8 — Outras espondilopatias inflamatérias especificadas.

— Medicamento(s) disponivel(is):
« ADALIMUMABE 40 mg Injetavel (por seringa preenchida);
« CERTOLIZUMABE PEGOL 200 mg/mL Injetavel (por seringa preenchida);
« ETANERCEPTE 25 mg — 50 mg (por seringa preenchida ou frasco ampola);
« GOLIMUMABE 50 mg Injetavel (por seringa preenchida);
« INFLIXIMABE 10 mg/mL Injetavel (por frasco ampola de 10 mL);
« METOTREXATO 2,5 mg (por comprimido);
« METOTREXATO 25 mg/ml Injetavel (ampola de 2 mL);
« NAPROXENO 500 mg (por comprimido);
« SECUQUINUMABE 150 mg/mL Injetavel (por seringa preenchida);
« SULFASSALAZINA 500 mg (por comprimido).

— Regulamentagdo fundamentada para obtengdo do(s) medicamento(s) do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF):
o Titulo IV, do Anexo XXVIII da Portaria de Consolida¢ao n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017.

o Portaria SAS/SCTIE/MS n° 25, de 22 de outubro de 2018 — Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT).

— Procedimentos e demais informagoes:

e Todas as orientagdes quanto a abertura e renovacdo de processos, bem como, dispensacao 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 Usuario SUS, exceto prescri¢coes de medicamentos sob controle
especial. A documentagdo original podera ser solicitada a qualquer tempo pela Unidade.

A apresentagdo de informagoes ou documentos falsos, em todo ou parte, configura crime
sujeito as penalidades legais.

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¢oes médicas (originais)
devem estar disponiveis no ato da dispensacdo do(s) medicamento(s).
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e PRESCRICAO MEDICA (sem controle especial). O documento original devera ser apresentado no ato da
dispensagdo do(s) medicamento(s).
(Validade maxima de 180 dias corridos a contar da data da emissio)

2 — Relatério médico, elaborado por REUMATOLOGISTA ou ORTOPEDISTA, informando:

e  0s sinais e sintomas;
e os tratamentos prévios medicamentosos € ndo medicamentosos (incluindo o tempo de duragdo).

3 — Questionario(s) para ser(em) preenchido(s) pelo médico solicitante REUMATOLOGISTA ou
ORTOPEDISTA:

3.1 — Preenchimento do Questionario contemplando os critérios de classificacdo ASAS* (Assessment of
SpondyloArthritis International Society) e/ou os critérios modificados de NOVA IORQUE — INICIO DE
TRATAMENTO (Anexo I);

*Caso os critérios ASAS sejam contemplados, sera necessaria a apresentacdo de Copia do exame de antigeno HLA-B27,
quando aplicavel.

3.2 — Preenchimento de um dos indices de atividade: ASDAS (Anexo II) OU BASDAI (Anexo III).

4 - Relacio do(s) Exame(s) Obrigatorio(s) para inclusao no Programa:
v" Observacdes:
- O Laudo Laboratorial deve ser datado e assinado pelo responsavel técnico, conforme a resolugdo RDC n° 302/2005 (ANVISA/MS).
- Posteriormente, OUTROS exames complementares poderdo ser exigidos por esta Unidade de Satide, para que a avaliagdo dessa solicitagdo
seja concluida

4.1 — Exames gerais, para solicitacio de quaisquer dos medicamentos tratados nessa relacio de documentos:

Laudo do exame Hemograma Completo (Validade maxima de 90 dias);
Laudo do exame de Velocidade de Hemossedimentacdo (VHS) - (Validade maxima de 90 dias);
Laudo do exame de Proteina C Reativa - (Validade maxima de 90 dias);
Laudo do exame de Dosagem de Aspartato Aminotransferase — AST — ou Glutamico Oxaloacética — TGO
— (Validade maxima de 90 dias);
e Laudo do exame de Dosagem de Alanina Aminotransferase — ALT — ou Glutamico Pirtivica — TGP —
(Validade maxima de 90 dias).
e Laudo do exame de Dosagem de Creatinina Sérica (Validade maxima de 90 dias);
e Laudo Radiologico das Articulagdes Sacroiliacas (Validade maxima de 01 ano)
ou
Laudo de Ressonancia Magnética das Articulagdes Sacroiliacas (Validade maxima de 01 ano);

4.2 — Exames adicionais a depender de cada medicamento:

4.2.1 — Se solicitado ADALIMUMABE, CERTOLIZUMABE, ETANERCEPTE, GOLIMUMABE,
INFLIXIMABE, SECUQUINUMABE ou SULFASSALAZINA:

Laudo do exame Anti-HCV (Validade maxima de 90 dias);

Laudo do exame HBsAg (Validade méxima de 90 dias);

Laudo do exame de Anti-Hbc (Validade méxima de 90 dias);

Laudo do exame Dosagem de Anti-HIV (Validade maxima de 90 dias).

Laudo do exame de anticorpos IgM para Herpes Zoster (Validade méaxima de 90 dias).

Laudo do exame Teste Tuberculinico — PPD — (Validade maxima de 90 dias);
Laudo de Radiografia do Térax, nas incidéncias PA e Perfil (Validade maxima de 180 dias);
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e Laudo do exame de Beta-HCG sérico para mulheres em idade fértil (Validade maxima de 10 dias);

4.2.2 — Se solicitado METOTREXATO:
e Laudo do exame de Beta-HCG sérico para mulheres em idade fértil (Validade maxima de 10 dias);

4 — Documentos pessoais do paciente:

Carteira de Identidade ou Certiddo de Nascimento;

CPF;

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

Cartdao SUS. Caso o usuario ndo possua Cartdo SUS, este cartdo podera ser feito na CEMAC Juarez
Barbosa.

5 — 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 ¢ confirmado mediante a apresentacdo de documentos comprobatorios
(Tutela, Curatela, Interdi¢do ou equivalente) ou, ainda, por meio do preenchimento do “campo 13” do LME pelo
médico assistente.

6 — LME (Laudo para Solicitacdo, Avaliacao e Autorizagdo de Medicamentos do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica) adequadamente preenchido. As instrugdes de preenchimento e o arquivo do LME, para

preenchimento manual, estdo disponiveis para serem baixados (download) mno sitio eletronico
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 solicitagdo de medicamentos na Unidade.
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Anexo I — QUESTIONARIO MEDICO PARA ESPONDILITE ANCILOSANTE E
ESPONDILOPATIA INFLAMATORIA — INiCIO DE TRATAMENTO
Questionario para ser preenchido pelo Médico Solicitante Reumatologista ou Ortopedista.

Nome do(a) Paciente:

Idade do(a) Paciente:

v Critérios ASAS (Assessment of SpondyloArthritis International Society)

«  O(A) paciente apresenta lombalgia inflamatéria por, no minimo, 3 meses?
( ) SIM. ( )NAO.

» Com que idade o(a) paciente apresentou o inicio da doenca?

» O(A) paciente apresenta sacroiliite em exames de imagem e, pelo menos, 1 caracteristica de espondiloartrite*'?
( ) SIM. ( )NAO.

» O(A) paciente apresenta antigeno HLA-B27*? ¢ 2 ou mais caracteristicas de espondiloartrite*l?
( ) SIM. ( )NAO.

*!Caracteristicas de espondiloartrite: lombalgia inflamatéria, artrite, entesite, uveite, dactilite, psoriase, doenga de Crohn ou
retocolite ulcerativa, boa resposta a anti-inflamatdrios ndo esteroidais em 24-48 horas de mdxima dose tolerada, historia
familiar de espondiloartrite, HLA-B27* e proteina C reativa elevada.

*2 Apresentar: Copia do exame de antigeno HLA-B27

v Critérios modificados de NOVA IORQUE

e O(A) paciente apresenta Lombalgia inflamatéria por trés meses ou mais de duragdo?
( ) SIM. ( )NAO.

» O(A) paciente apresenta limitacdo dos movimentos da coluna lombar nos planos sagital (por exemplo, média da
variagdo bilateral dedo-chéo inferior a 10 cm) e frontal (por exemplo, teste de Schober inferior a 5 cm)?
( ) SIM. ( )NAO.

» O(A) paciente apresenta expansao toracica diminuida (inferior a 2,5 cm)?
( ) SIM. ( )NAO.

» O(A) paciente apresenta radiografia com detec¢do de sacroiliite bilateral graus 2-4?
( ) SIM. ( )NAO.

» O(A) paciente apresenta radiografia com detec¢do de sacroiliite unilateral graus 3 ou 4?
( ) SIM. ( )NAO.

Observaciao: Conforme Critérios de classificagdo modificados de Nova lorque, os Graus de sacroiliite a radiografia simples de
articulacdes sacroiliacas sido: 0, normal; 1, alteragdes suspeitas; 2, alteracdes minimas (4reas localizadas e pequenas com erosdo ou
esclerose, sem alteragdes na largura da linha articular); 3, alteragdes inequivocas (sacroiliite moderada ou avangada, com erosdes, esclerose,
alargamento, estreitamento ou anquilose parcial); 4, anquilose total.

Data: / /

Assinatura e carimbo do médico solicitante Reumatologista ou Ortopedista.
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Anexo IT - ESCALA ASDAS nkylosing Spondylitis Disease Activity Score)

ANKYLOSING SPONDYLITIS DISEASE ACTIVITY SCORE - ASDAS

Formulas para calculo do escore ASDAS por proteina C reativa (PCR) e por velocidade de
hemossedimentacdo (VHS) em calculadora especifica:

ASDAS _ PCR D.]Z_’ X Dor axial + 0.06 x Dura{;:ﬁq da_ rigidez matinal + 0.11 x Avaliacdo do
U ' Paciente + 0.07 x Dor/Edema periféricos + 0.58 x Ln (PCR+1)

ASDAS . VHS D_GS X Dor axial + 0.07 x Dura:;ﬁq da rigidez matmalal +0.11 x Avaliacdo do
U Paciente + 0.09 x Dor/Edema perniféricos + 0.29 x Y(VHS)

\(VHS). raiz quadrada da velocidade de hemossedimentacio (mm/h); Ln (PCR+1), logaritmo natural
da proteina C reativa (mg/L) + 1.
Dor axial, avaliacio do paciente, duraco da rgidez matinal e dor/edema periféricos sdo avaliados em
escalaanalogica (de 0 a 10 em) ou em uma escala numerica (de 0 a 10).
Dor axial (questdo 2 do BASDALI): "Como voceé descreveria o grau total de dor no pescoco, nas costas e
no quadrl relacionada a sua doenga?"

Duracdo da ngidez matinal (questdo 6 do BASDAT): “Quanto tempo dura a ngidez matmal a partir do
momento em que voce acorda?"”

Avaliacdo do paciente: "Qudo ativa esteve a sua espondilite em media na ltima semana*?”
Dor/edema periférico (questdo 3 do BASDALI): "Como vocé descreveria o grau fotal de dor e edema
(inchaco) nas outras articulacdes sem contar com pescogo, costas e quadnl?”

*Traducio hteral ndo validada para o porfugués

Doenca inativa <13
Atividade de doenca moderada 14-20
Atividade de doenca alta 21-35

Atividade de doenca muito alta =35

Pontuacio apresentada de acordo com a escala ASDAS:

Data: / /

Assinatura e carimbo do médico solicitante Reumatologista ou Ortopedista.
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Anexo 111 — indice BASDAI (Bath Ankylosing Spondilitis Activity Index) em Escala de Graduagdo numerica
(EGN) (versao para portugués)

Nome do paciente:

Coloque um “X” na escala numérica abaixo, indicando sua resposta para cada questdo relacionada a SEMANA
PASSADA.

1. Como vocé descreveria o grau de fadiga ou cansaco que vocé tem tido?

; 1 2 3 4 5 6 7 g g | 10

Nenhum Intenso

2. Como vocé descreveria o grau total de dor no pescoco, nas costas e no quadril relacionada a sua doenca?

0
Nenhum

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Intenso

3. Como vocé descreveria o grau total de dor e edema (inchac¢o) nas outras articulacdes sem contar com
€sco¢o, costas e quadril?

0 1 2 3 4 5 6 7 8 g | 10

Nenhum Intenso

4. Como vocé descreveria o grau total de desconforto que vocé teve ao toque ou compressdo em regioes
doloridas do corpo?

0
Nenhum

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Intenso

5. Como vocé descreveria a intensidade da rigidez matinal que vocé tem tido a partir da hora em que vocé
acorda?

0
Nenhum

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Intenso

6. Quanto tempo dura sua rigidez matinal a partir do momento em que vocé acorda?

0 1 2 3 4 . 6 7 8 g | 10

0 hora 1 hora 2 horas

Resultado:

BASDALI: Soma dos valores das questdes 1,2,3 e 4 ¢ a média dos valores da 5 e 6 dividindo este total por 5.

BASDAI = {(Q1+Q2+Q3+Q4) +[(Q5+Q6)/2]} / 5

Assinatura e carimbo do médico solicitante Reumatologista ou Ortopedista.
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TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILIDADE
IBUPROFENO, NAPROXENO, SULFASSALAZINA, METOTREXATO, ADALIMUMABE, ETANERCEPTE,
GOLIMUMABE, INFLIXIMABE, CERTOLIZUMABE PEGOL E SECUQUINUMABE.

Eu, (nome
do(a) paciente), declaro ter sido informado(a) claramente sobre beneficios, riscos, contraindica¢des 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 doenga, como dor e rigidez;
- melhora da qualidade de vida.

Fui também claramente informado(a) a respeito das seguintes contraindicacdes, potenciais efeitos adversos
€ riscos:
- sulfassalazina, adalimumabe, etanercepte, golimumabe e infliximabe: medicamentos classificados na gestacdo
como fator de risco B (estudos em animais ndo mostraram anormalidades, embora estudos em mulheres nao
tenham sido feitos; o medicamento deve ser prescrito com cautela);

- efeitos adversos da sulfassalazina: dores de cabeca, reagdes alérgicas (dores nas juntas, febre, coceira, erupgao
cutanea), sensibilidade aumentada aos raios solares, dores abdominais, ndusea, vomitos, perda de apetite, diarreia;
efeitos adversos mais raros: diminui¢do do nimero dos globulos brancos no sangue, parada na producgdo de sangue
pela medula 6ssea (anemia aplasica), anemia por destrui¢ao aumentada dos globulos vermelhos do sangue (anemia
hemolitica), diminui¢do 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, cansago associado a formagdo de bolhas e com perda de
regides da pele e de mucosas (sindrome de Stevens-Johnson e necrolise epidérmica toxica) e desenvolvimento de
sintomas semelhantes aos do lipus eritematoso sistémico (ou seja, bolhas na pele, dor no peito, mal-estar, erupgdes
cutaneas, falta de ar e coceira);

- ibuprofeno e naproxeno: medicamentos classificados na gestagdo como categoria C, quando utilizados no
primeiro e segundo trimestres de gestagao (estudos em animais mostraram anormalidades nos descendentes, porém
ndo 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: medicamentos classificados na gestacdo como categoria D, quando utilizados no
terceiro trimestre de gestacdo 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, reagdes de alergia, dor de estdbmago, nausea, ma
digestdo, prisdo de ventre, perda de apetite, vomitos, diarreia, gases, dor de cabega, irritabilidade, zumbido, inchago
e retengdo de liquidos.

- efeitos adversos do naproxeno: dor abdominal, sede, constipacdo, diarreia, dispneia, nausea, estomatite, azia,
sonoléncia, vertigens, enxaquecas, tontura, erupgdes cutaneas, prurido, sudorese, distirbios auditivos e visuais,
palpitagoes, edemas, dispepsia e purpura;

- metotrexato: medicamento classificado na gestagdo como fator de risco X (seu uso € contraindicado em gestantes
ou em mulheres que planejam engravidar);
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- efeitos adversos do metotrexato: problemas gastrointestinais com ou sem sangramento, diminui¢do no numero
de globulos brancos no sangue, diminuicdo no nimero de plaquetas, aumento da sensibilidade da pele aos raios
ultravioletas, feridas na boca, inflamagao nas gengivas, inflamacdo na garganta, espinhas, perda do apetite, nausea,
palidez, coceira e vOomitos; efeitos adversos mais raros e dependentes da dose utilizada: cansaco associado a
formacdo de bolhas ¢ com perda de areas da pele e de mucosas (sindrome de Stevens-Johnson e necrélise
epidérmica téxica) e problemas graves de pele. Também pode facilitar o estabelecimento ou agravar infecgdes;

- efeitos adversos do adalimumabe, etanercepte, golimumabe, infliximabe, certolizumabe pegol e
secuquinumabe: reacdes no local da aplicagdo (como dor e coceira), dor de cabega, tosse, nausea, vomitos, febre,
cansago, alteragdo na pressdo arterial até reacdes mais graves, que incluem infecgdes oportunisticas flngicas e
bacterianas como tuberculose, histoplasmose, aspergilose e nocardiose, podendo, em casos raros, ser fatal;

- contraindica¢ao em casos de hipersensibilidade (alergia) ao(s) farmaco(s) ou aos componentes da formula.

Estou ciente de que este 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 o medicamento.

Autorizo o Ministério da Saude e as Secretarias de Saude a faze~rem uso de informagdes relativas ao meu
tratamento, desde que assegurado o anonimato. () SIM. (  )NAO.
( ) Ibuprofeno. () 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 identificacdo do responsavel legal:

Assinatura do paciente ou do responsavel legal:

Meédico responsavel:

Assinatura e Carimbo do Médico: CRM: UF:

Observacao:

- Este Termo ¢ obrigatério ao se solicitar o fornecimento de medicamento do Componente Especializado de Assisténcia
Farmacéutica (CEAF) e devera ser preenchido em duas vias: uma ficard arquivada na farmdicia e a outra, serd entregue ao
usudrio ou a seu responsavel legal.

— Verificar na Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME) vigente, em qual componente da Assisténcia
Farmacéutica se encontram os medicamentos preconizados neste Protocolo.

— A administrag¢do intra-articular de metilprednisolona ¢ compativel com o procedimento 03.03.09.003-0 - Infiltragdo de
substancias em cavidade sinovial, da Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses, Proteses e Materiais do SUS.
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