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VASCULITE ASSOCIADA AOS ANTICORPOS ANTI-CITOPLASMA DE

NEUTROFILOS
PORTARIA CONJUNTA SAES/SECTIE/MS N° 5, DE 1° DE JULHO DE 2025 (Protocolo na integra)

INFORMACOES GERAIS
CID 10 Contemplados
- M31.3- Granulomatose de Wegener (GPA).

- M31.7- Poliangeite Microscépica (MPA).

Medicamentos Disponibilizados e CID 10 Contemplados:

Descricéo CID’s Grupo de financiamento
autorizados

RITUXIMABE 10 mg/ml (solucéo injetavel) M31.3 Grupo 1A — Aquisi¢do Centralizada pelo

ampola de 10 ml M31.7 Ministério da Saude.

RITUXIMABE 10 mg/ml (solugao injetavel) M31.3 Grupo 1A — Aquisigdo Centralizada pelo

ampola de 50 ml M31.7 Ministério da Salde.

Especialidade médica: Nao especificada no Protocolo Clinico e Diretriz Terapéutica a
especialidade médica necessaria.

Observacdes gerais: O PCDT de Vasculite ndo prevé repeticdo do esquema de indugio com
rituximabe, n&o incluindo tratamento de manutencao.

DOCUMENTOS NECESSARIOS PARA A SOLITICACAO DO MEDICAMENTO

1° Solicitacdo — Abertura de processo:

1 — Documentos pessoais a serem apresentados:

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

Cartao Nacional de Saude (CNS — cartdo SUS);

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

2 —Documentos a serem emitidos pelo médico:


https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/pcdt-vasculite-associada-aos-anticorpos-anti-citoplasma-de-neutrofilos.pdf

e LME (Laudo para Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica) (Acesse aqui LME de preenchimento manual) (Acesse
agui LME de preenchimento eletrénico) : adequadamente preenchido conforme orientacdes disponiveis
no site da Central Estadual de Medicacdo 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 (condi¢ao
clinica). Caso seja necessario outra LME devera ser preenchida com os demais medicamentos
para o 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 Salde (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 coédigo identificador do estabelecimento de salde ao qual o 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 prescricdes médicas (originais)
devem ser apresentadas no ato da dispensacédo do(s) medicamento(s).

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

e Questionario para acesso a tratamento de Vasculite Associada aos anticorpos anti-citoplasma de
neutréfilos - (Anexo 1): deve ser preenchido pelo médico assistente.

e Termo de Esclarecimento e Responsabilidade: com todos os campos corretamente preenchidos sem
emenda e/ou rasura. Atencao: esse documento é assinado pelo paciente (ou responsavel legal) e
pelo médico. O reconhecimento da incapacidade do paciente é confirmado mediante a apresentacéo de
documentos comprobatérios (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 Laudo do exame histopatoldgico do 6rgdo acometido OU Dosagem dos anticorpos
citoplasmaticos antineutréfilos (ANCA) sorologia positiva para proteinase 3 (PR3) -ANCA ou
mieloperoxidase (MPO)-ANCA (Validade indeterminada);

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

e Laudo do exame Creatinina Sérica (Validade méaxima de 90 dias);

e 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 Pirtvica (TGP)
(Validade méaxima de 30 dias);

e Laudo do exame de dosagem sérica de gama glutamilltransferase (GAMA-GT) (Validade
méxima de 90 dias);

e Laudo do exame de Proteinuria de 24 horas ou relacéo proteina/creatinina em amostra isolada
de urina (Validade méaxima de 90 dias);

e Laudo do exame de HBSAG (Validade maxima de 90 dias);

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

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

e Laudo do exame de anti-HIV (Validade maxima de 90 dias);

e Laudo do exame de VDRL (Validade maxima de 90 dias);

¢ Laudo do exame Teste Tuberculinico (PPD) ou IGRA (Validade maxima de 90 dias); em caso
de PPD =5 mm ou IGRA positivo encaminhar relatério médico informando guimioprofilaxia para
Tuberculose (Validade méxima de 90 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/LMEpreenchimentoeletronico.pdf
https://goias.gov.br/saude/wp-content/uploads/sites/34/2024/01/OrientacoessobrepreenchimentodaLME.pdf
https://goias.gov.br/saude/wp-content/uploads/sites/34/2024/01/OrientacoessobrepreenchimentodaLME.pdf

e Laudo do exame de 3 - HCG para mulheres em idade fértil (Validade méaxima: 15 dias)

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

SolicitagGes subsequentes — Renovacgéo de processo:

> Renovacado de processo: restrita para casos de recidiva de GPA ou MPA, ativa e grave
(doenga em estagio avancado, em que o paciente manifeste sintomas intensos e com elevado potencial de
causar danos substanciais aos 6rgaos).

Necesséria solicitacéo de renovacgéo caso nado tenha transcorrido periodo superior a 1 ano da primeira solici-
tacdo; caso ja tenha transcorrido um ano, solicitar abertura novamente. Em ambas situacfes, os mesmos
documentos descritos anteriormente deverdo ser apresentados.

ASPECTOS RELACIONADOS AO TRATAMENTO

Tempo de tratamento: O tempo de tratamento é de quatro semanas com infusdo intravenosa
uma vez por semana.

Aspectos de seguranca: O uso do Rituximabe deve ser interrompido quando eventos adversos
graves surgirem, tais como: reacfes alérgicas graves, infeccdes oportunistas graves, citopenias, ou
toxicidade hepatica.

ORIENTACOES PARA ABERTURA DO PROCESSO

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

Caso o paciente nédo 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, 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 [ Cépia de documentos pessoais do representante: documento de identidade;

Il O 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#/
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O ESTADO QUE DA CERTO

ANEXO | — Questionario para acesso a tratamento de Vasculite Associada
aos anticorpos anti-citoplasma de neutrofilos

1. Nome do paciente:
2. Data de preenchimento: / /
3. Peso atual (kg):
4. Data de nascimento: / /

5. Qual a classificacdo delineada EUVAS (European Vasculitis Study - EstudoEuropeusobre Vasculite)
do(a) paciente?

() doenca localizada.

() doenca sistémica nao-critica.

() doenca generalizada.

() doenca grave.

() doenca refrataria

6. Informar a manifestacao clinica do subtipo de acordo com a area de acometimento:

Sub- . ~ . Sub- . ~ -

tipo Manifestacfes Clinicas tipo Manifestac6es Clinicas
() Nasal: Crostas nasais; Nariz em sela Ri- () Renais: Glomerulonefrite necro-
norreia (excesso de muco) e epistaxe (sangra- tizante segmentar e focal

GPA | mento nasal) Perfuragdo de septo nasal Anos- | MPA
mia (perda total do sentido do olfato) ou hipos-
mia (diminuicdoda capacidade olfativa)




() Seios da face: Sinusopatia e erosbes 0s-
seas

( ) Pulmonares: Hemorragia alveo-
lar a fibrose pulmonar

( ) Cavidade oral: Gengivas em morango; Ul-
ceras orais

() Gastrointestinais: Vasculite in-
testinal: dor, sangramento, angina
mesentérica, perfuracéo

() Ouvidos: Otite média serosa ou purulenta
Granuloma em ouvido médio e/ou mastéide
Perda auditiva sensorineura

( ) Cutaneas: Purpura palpavel, n6-
dulos, Ulceras, livedo reticular

() Regiéo subgldtica: estenose

() Neuroldgicas: Mononeurite mal-
tipla e polineuropatia periférica

( ) Ocular: Massa retro-orbitaria; Proptose; Di-
plopia Isquemia de nervo Optico Esclerite ne-
crotizante Episclerite, ceratite, uveite e conjun-
tivite Vasculite retiniana Epifora (excesso de
lagrimas nos olhos)

() Pulmonar: 1/3 dos pacientes assintomati-
cos NdAdulos Mdltiplos e bilaterais Formam ca-
vitag@es Infiltrados pulmonares Hemorragia al-
veolar

() Renal: GN necrotizante segmentar e focal
extracapilar; Paucimune

( ) Sistema locomotor: Artralgias, artrite, mial-
gias

() Sistémico: Febre, anorexia, perda de peso

() Neurologico: Neuropatia periférica ou cra-
niana Paquimeningite hipertréfica Massas em
parénquima cerebral

() Cuténeo: Purpura palpavel, nédulos, ne-
crose digital, Ulceras

() Cardiaco: Miocardite, pericardite

7. Qual(is) o(s) critério(s) de inclusdo o(a) paciente apresenta?

() diagnéstico recente de GPA ou MPA, em idade fértil e indicagdo para receber a terapia de indugao

de remissao.

() diagnéstico de recidiva (refratariedade ao tratamento com ciclofosfamida) de GPA ou MPA, ativa e
grave (doenca em estagio avancado, em que o paciente manifeste sintomas intensos e com elevado
potencial de causar danos substanciais aos 6rgaos).

8. Informar a atividade de doenca em vasculites anca - BIRMINGHAM VASCULITIS ACTIVITY

SCORE (BVAS V.3):

9. Informar os tratamentos prévios utilizados:

Medicamento (s) utili-
zado(s)

Posologia

Tempo de trata-
mento

Motivo de suspensdao/inter-
rupcéo daterapia




10. OUTRAS INFORMACOES PERTINENTES cevnc s coVERNOpDE

Centro Estadual Secret sEds W
de Medicacgo cé;::: d: /

de Alto Cust /

eni s Saiide -

Juerez Barbosa .
O ESTADO QUE DA CERTO

Data: / /

*Ao assinar este formulario assumo que todas as informagdes prestadas refletem a situagéo atual do paciente.

Assinatura e carimbo do médico solicitante

TERMO DE ESCLARECIMENTO E
RESPONSABILIDADE - RITUXIMABE,
CICLOFOSFAMIDA, PREDNISONA E
METILPREDNISOLONA

Eu,

(nome do(a) paciente), declaro ter sido informado(a) sobre beneficios, riscos, contraindicagdes e

principais eventos adversos relacionados ao uso de rituximabe, ciclofosfamida, prednisona e
metilprednisolona, indicada para o tratamento de vasculite ANCA-associada.

Os termos médicos foram explicados e todas as duvidas 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:

- Promover a remissédo completa

- Reduzir as taxas de recidiva

- Reduzir a dose de glicocorticoide (no caso de indicacdo para o tratamento com rituximabe)

- Melhorar a qualidade de vida

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



* rituximabe e prednisona: medicamentos classificados na gestacdo como categoria C (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 que 0s riscos)

» ciclofosfamida: medicamento classificado ha gestacdo como categoria X (estudos em animais
ou em humanos claramente demonstram risco para o bebé que suplantam quaisquer potenciais
beneficios, sendo 0 medicamento contraindicado na gestacao).

Os eventos adversos mais comuns dos medicamentos s&o:

* rituximabe: febre, calafrios, tremores, dor articular, diarreia e insbnia. Além disso, foram
relatadas reacdes anafilaticas e outras reacdes de hipersensibilidade apdés a administracdo IV de
proteinas a pacientes. Reacdes adicionais relatadas em alguns casos foram de infarto do miocardio,
fibrilacdo atrial, edema pulmonar e trombocitopenia aguda reversivel, além de reacdes cutaneas.

+ ciclofosfamida: diminuicdo do numero de células brancas no sangue, fraqueza, nausea,
vomitos, infecgbes da bexiga acompanhada ou ndo de sangramento, problemas nos rins, no coracao,
pulmé&o, queda de cabelos, aumento do risco de desenvolver canceres;

 prednisona e metilprednisolona: aumento da pressao arterial, inchacos, ansiedade, insonia,
tremores, palpitagdo, aumento dos pelos e peso, mal-estar. Osteoporose e fragueza, aumento da
presséo intraocular (glaucoma), catarata, hematomas e osteonecrose.

Consultas e exames durante o tratamento sdo necessarios.

» Todos esses medicamentos séo contraindicados em casos de hipersensibilidade (alergia) aos
farmacos 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
gue continuarei a ser atendido (a), inclusive em caso de desisténcia do uso do medicamento.

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

Meu tratamento constara do seguinte medicamento:

() ciclofosfamida () prednisona () metilprednisolona () rituximabe

Local: Data:

Nome do paciente:

Cartdo Nacional de Saude:

Nome do responsével legal:

Documento de identificagdo 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

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

Nota 2: A administracdo endovenosa de metilprednisolona e de ciclofosfamida é compativel, respectivamente, com os
procedimentos 03.03.02.001-6 - Pulsoterapia | (por aplicagdo) e 03.03.02.002-4 - Pulsoterapia Il (por aplicacdo), da Tabela de
Procedimentos, Medicamentos, Orteses, Proteses e Materiais Especiais do SUS

Nota 3: O seguinte medicamento integra procedimento hospitalar da Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses,
Préteses e Materiais Especiais do SUS: 06.03.01.001-6 Metilprednisolona 500 mg injetavel (por ampola).

Nota 4: O seguinte medicamento integra procedimento hospitalar da Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses,
Préteses e Materiais Especiais do SUS: 06.03.02.005-4 Ciclosporina 50 mg injetavel (por frasco-ampola).




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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