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NEFRITE LUPICA

PROTOCOLO CLINICO ESTADUAL PARA TRATAMENTO DE NEFRITE LUPICA (Protocolo na integra).

INFORMAGCOES GERAIS

CID 10 Contemplados

M32.1 - Lapus eritematoso disseminado (sistémico) com comprometimento de outros 6rgaos e sistemas
M32.8 - Outras formas de lUpus eritematoso disseminado (sistémico)

NO08.5 - Transtornos glomerulares em doencas sistémicas do tecido conjuntivo

Medicamentos Disponibilizados e CID 10 Contemplados:

Descricéo CID’s Grupo de financiamento
autorizados
) M32.1 L
Belimumabe 120mg e 400mg M32.8 Protocolo Estadual (RECOME) — Aquisi¢ao
(Frasco ampola) N 08.5 pelo estado de Goias com recurso préprio
i M32.1 o
Belimumabe 200mg M32.8 Protocolo Estadual (RECOME) — Aquisi¢éo
(caneta preenchida) NO 8-5 pelo estado de Goias com recurso préprio

Especialidade meédica: Deve ser prescrito por médico que possua Registro de Qualificacdo de
Especialista em Reumatologia ou Dermatologia ou Nefrologia ou Urologia.

Observac;ﬁ es gerais: Estdo contemplados neste protocolo pacientes adultos (>= 18 anos) com

diagnostico de Nefrite Lapica (LES) e Lupus Eritematoso Sistémico (LES) ativo que atenda a todos os
critérios abaixo:

o Autoanticorpo-positivo (anticorpo antinuclear (FAN) = 1:80 E/OU anti- DNA de dupla hélice = 30 Ul/mL ou
igual ou superior a 1/10 quando o soro analisado estiver nesta dilui¢éo);

o Score SLE-DAS > 7,6; Link do Score SLE-DAS para o devido calculo: http://sle-das.eu/

o Taxa de filtrag&@o glomerular (TFG) = 30 mL/min /1,73m OU proteinuria = 1.000 mg/24 horas isolada OU
proteindria = 500mg/24 horas associada a hematuria e/ou cilindros celulares;

o Nefrite lupica Classe Ill e IV e/ou V [apenas A e A/C));
Que estejam em uso de tratamento padréo para LES, incluindo corticosteroides, antimalaricos, AINEs ou outros
imunossupressores.

o O medicamento Belimumabe s6 sera fornecido para pacientes residentes e/ou domiciliados no
Estado de Goias, mediante comprovacdo documental e visita domiciliar, sem agendamento, caso
necessario.

Caso o comprovante de endereco ndo esteja no nome do requerente, o proprietario e/ou locatario
do imovel devera emitir uma declaragdo, devidamente assinada, cientificando que o requerente
(paciente) reside naquele local. A assinatura do declarante devera ter firma reconhecida em cartério.
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https://repositorio.saude.go.gov.br/xmlui/bitstream/handle/123456789/194/PCDT_Nefrite_Lupica.pdf?sequence=1&isAllowed=y
http://sle-das.eu/

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

1 — Documentos pessoais a serem apresentados:

e Carteira de Identidade (ou Documento de Identificacdo com foto ou Certidao 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 Solicitagdo, Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica) (Acesse agui LME de preenchimento manual)
(Acesse aqui LME de preenchimento eletronico) : adequadamente preenchido conforme
orientacdes disponiveis no site da Central Estadual de Medicac¢é@o de Alto Custo Juarez Barbosa
(CEMAC) (Cligue aqui para acessar).

o ALME possuivalidade 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 o0 mesmo CID-10.

o Para cada doenca (condicdo clinica), definida de acordo com a Classificacdo 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 Saude (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 o0 médico
solicitante esta vinculado e que originou a solicitagdo de medicamento(s).

e Prescricdo 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 prescricbes médicas
(originais) devem estar disponiveis 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 emisséao.

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 € confirmado mediante a
apresentacdo de documentos comprobatérios (Tutela, Curatela, Interdicdo ou equivalente) ou,
ainda, por meio do preenchimento do “campo 13” do LME pelo médico assistente.

e Score SLE-DAS: apresentar o score SLE-DAS calculado via (http://sle-das.eu/).

e Questionario médico preenchido pelo médico especialistaem Reumatologia ou Dermatologia
ou Nefrologia ou Urologia (Anexo I).

3 —Exames a serem apresentados:

o Laudo do exame de Anticorpo Antinuclear (FAN) e/ou Anti-DNA de dupla hélice (Anti-DNA
nativo) (Validade méaxima de 90 dias);
o Laudo do exame de EAS (Validade maxima de 30 dias);
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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
http://sle-das.eu/

o Laudo de exame da TFG (Taxa de Filtragcdo Glomerular — Creatinina Sérica e/ou Cistatina
C) — (Validade maxima de 90 dias).
o Escala de medidas SLE-DAS (Validade maxima de 30 dias);

e ATENCAO: Durante a avaliagdo técnica, o avaliador podera solicitar o(s) laudo(s) de exame(s)
complementar(es) atualizado(s) para comprovacao diagnéstica e, portanto, inclusédo no Programa.

Caso o0 usuario ja possua exame(s) complementar(es) atualizado(s), relativo(s) ao diagnostico e CID-
10, informados pelo médico solicitante no LME, estes poder&o ser incorporados ao processo.

Solicitagdes subsequentes

» Renovacao de processo (a cada 6 meses): deve ser incluido na renovagéo
do processo a cada 6 meses 0s documentos abaixo relacionados.

1 - Documentos a serem emitidos pelo médico:

e LME (Laudo para Solicitagdo, Avaliagdo e Autorizacdo de Medicamentos do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica);

e Prescricdo Médica: PRESCRICAO MEDICA COMUM (sem controle especial): validade méaxima
de 180 dias corridos a contar da data da emisséo.

2 — Exames a serem apresentados: (esses exames devem ser apresentados para a
renovagdo com monitoriza¢do quando solicitado):

o Laudo do exame de EAS (Validade maxima de 30 dias);
o Laudo de exame da TFG (Taxa de Filtragdo Glomerular — Creatinina Sérica e/ou Cistatina
C) — (Validade méaxima de 90 dias).

ASPECTOS RELACIONADOS AO TRATAMENTO

Tempo de tratamento: o tratamento n&o deve ser continuado por mais de 5 anos.

ORIENTACOES PARA ABERTURA DO PROCESSO

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

Caso o paciente ndo tenha acesso a internet, 0 mesmo pode se dirigir a uma das unidades da Central
Estadual de Medicacdo de Alto Custo Juarez Barbosa (CEMAC): Goiania ou Anapolis; ou a uma das
Policlinicas do Estado (Goianésia, Sao 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:

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

GDVERNO’DE

ANEXO | — Questionério para inicio de b5 %OIAS
stado da i\

tratamento de Nefrite lUpica e :
O ESTADO QUE DA CERTO

1. Nome do(a) paciente:
2. Idade do(a) paciente (em anos): 3. Peso (em Kg):
4. Data do diagndstico de LES: / / . 5. Apresenta LES ativo? () Sim() N&o
6. Quais os critérios clinicos e laboratoriais que o paciente apresenta:
() Febre () Artrite () Manifestagdes cutaneas
() Serosite () Hematuria () Proteinuria
() Outros:
7.FAN 21:80? ( ) Sim ( ) Nao Titulo:
8. Anti-DNA nativo = 30 Ul/mL ou 2 1:10? ( ) Sim ( ) N&o Valor:
9.Resultado do Escore SLE-DAS:

() Remisséo (< 2,08)

() Atividade leve (2,08 a 7,64)

() Atividade moderada-alta (> 7,64)
10. Avaliacdo de Comprometimento Renal:

a) Diagnostico de nefrite lipica confirmado por biépsia? () Sim () Nao

b) Se sim, classe histolégica (ISN/RPS 2003):

() Classe Il (local) () Classe IV (difusa)
() Classe V (membranosa) tipo A () Classe V (membranosa) tipo A/C

11. Sintomas Clinicos de Nefrite Lupica:
a) Edema de membros inferiores: () Sim () Nao
b) Edema de face: () Sim () N&o
¢) Hipertenséo arterial sistémica: () Sim () Nao
d) Hematuria glomerular: () Sim () Néo
e) Cilindrdria celular: () Sim () N&o
f) Leucocitaria: () Sim () Nao

12. O paciente esta em uso de tratamento padrdo para LES? () Sim () Nao

12.1. Quais classes estdo em uso:
() Corticosteroides () Antimalaricos () AINEs
() Imunossupressores (especificar):

13. Contra indicagbes:
13.1Presenca de nefrite lUpica severa ativa? () Sim () Nao
13.2 Acometimento grave do SNC? () Sim () Nao
13.3 Uso de imunobiolégicos? () Sim () Nao
13.4 Intolerancia ao Belimumabe? () Sim () Ndo
13.5 Uso de vacina com virus vivos nos ultimos 30 dias? () Sim () Nao
13.6 Infecgdes severas ou cronicas? () Sim () Nao

19. Outras observacdes pertinentes:

Data: / /

Assinatura e carimbo do médico solicitante
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GOVERNO’DE

TERMO DE ESCLARECIMENTO E oo Eva SES 3

. e -
RESPONSABILIDADE - Belimumabe - AGOIAS
Eu, (nome do(a) paciente), declaro ter

sido informado(a) claramente sobre beneficios, riscos, contraindicacdes e principais efeitos adversos relacionados ao uso
de Belimumabe, indicada para o tratamento de pacientes com Nefrite LUpica.
Os termos médicos foram explicados e todas as duavidas 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: Remissao parcial ou completa da atividade da doenca;
Fui também claramente informado(a) a respeito dos seguintes potenciais efeitos adversos, contraindicagdes e riscos:
» Infeccbes (ndo oportunistas), infeccdes bacterianas (por exemplo, bronquite, cistite), diarreia, nauseas,
depressao, insOnia, enxaqueca, reagdes relacionadas ao local da injecdo, dor nas extremidades e dor nas
extremidades.
= Algumas reacdes mais raras incluem angioedema, intencées e comportamento suicidas, exantema, urticaria e
reacdes de hipersensibilidade;
= 0 medicamento é categoria B de risco na gravidez. Este medicamento ndo deve ser usado por mulheres
gravidas, ou que estejam amamentando, sem orientagdo médica.
= 0 medicamento esta contraindicado em casos de hipersensibilidade (alergia) conhecida ao farmaco;
» orisco da ocorréncia de efeitos adversos aumenta com a superdosagem.

Estou ciente de que este medicamento somente pode ser utilizado por mim, comprometendo-me a devolvé-lo caso
ndo queira ou ndo possa utilizd-lo ou se o tratamento for interrompido. Sei também que continuarei a ser atendido(a),
inclusive em caso de desistir de usar o medicamento.

Autorizo o Ministério da Saude e as Secretarias de Salde a fazerem uso de informagdes relativas ao meu tratamento,
desde que assegurado o anonimato: ( ) SIM () NAO

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

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

Médico responsavel (nome por extenso):

Numero do CRM: UF:

Data:

Assinatura e carimbo do médico
Observacao: - Este Termo é obrigatério ao se solicitar o fornecimento de medicamento do Componente Especializado de Assisténcia
Farmacéutica (CEAF) e devera ser preenchido em duas vias: uma sera arquivada na farmécia e a outra, entregue ao UsUario ou a seu
responséavel legal. - Verificar na Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME) vigente em qual componente da Assisténcia
Farmacéutica se encontram os medicamentos preconizados neste Protocolo.




H Sal Limpar todos Limpar dados Protocolos Clinicos e B CNES
alvar como 0S campos do paciente Diretrizes Terapéuticas Ve

Melhor visualizado no programa "Acrobat Reader 8" ou Sistema Unico de Saude
versao posterior. Clique aqui para fazer o download. Bistaiia
SUS “ Unico . Ministério da Saude
- Secretaria de Estado da Saude
COMPONENTE ESPECIALIZADO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA
LAUDO DE SOLICITACAO, AVALIACAO E AUTORIZACAO DE MEDICAMENTO(S) 1'
SOLICITACAO DE MEDICAMENTO(S)
CAMPOS DE PREENCHIMENTO EXCLUSIVO PELO MEDICO SOLICITANTE
[— 1-Ntimero do CNES* 2- Nome do estabelecimento de salde solicitante ]
~ 3-Nome completo do Paciente* 5-Peso do paciente®
L ] kg
~ 4-Nome da M&e do Paciente* 6-Altura do_paciente*
. ] cm
| _ s- Quantidade solicitada* RN
Rigitagmantal | (ESiaimedicamentcs 7-Medicamento(s)* 1°més| 2° més | 3° més [4° més | 5° més| 6° més
1
2
5
6
~ o CID-10* T 10- Diagnostico N
o Anamnese* ~N
- _/
(— 12- Paciente realizou tratamento prévio ou esta em tratamento da doenca?* A
OnNAo  [JSIM. Relatar:
& J
13- Atestado de capacidade* )
A solicitacdo do medicamento devera ser realizada pelo paciente. Entretanto, fica dispensada a obrigatoriedade da presenca fisica do
paciente considerado incapaz de acordo com os artigos 3° e 4° do Cédigo Civil. O paciente é considerado incapaz?
DNAO |:| SIM. Indicar o nome do responsavel pelo paciente, o qual
podera realizar a solicitagdo do medicamento "
Nome do responséavel /
-N do médi licitante*
( - Tome do medico solicitante ] 17- Assinatura e carimbo do médico*
15- NGimero do Cartéio Nacional de Sadde (CNS) do médico solicitante*, . 16- Data da solicitacdo* N
[ J [ Hoje
J

18-CAMPOS ABAIXO PREENCHIDOS POR*: [JPaciente []Mae do paciente [ JResponsavel (descrito noitem 13)  []Médico solicitante
[outro, informar nome: e CPF[ ]

19- Raga/Cor/Etnia informado pelo paciente ou responsavel* 20- Telefone(s) para contato do paciente
Osranca [JAmarela [ j
|:|Preta |:|Ind|'gena. Informar Etnia:
[Jrarda [ ]

[ 21- Nimero do documento do paciente 23- Assinatura do responsavel pelo preenchimento®

OcpPF ou [JcNs L

( 22- Correio eletrdnico do paciente

* CAMPOS DE PREENCHIMENTO OBRIGATORIO

Para suporte, entre em contato pelo: ceaf.daf@saude.gov.br


https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/pcdt
http://cnes.datasus.gov.br/
http://get.adobe.com/br/reader/
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