c F COORDENADORIA DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA

Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica

LEFLUNOMIDA

Artrite Reumatoide
Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS n° 16 - 03/09/2021 (Protocolo na integra)

Informacdes gerais

Dosagem / Apresentacao: 20 mg — comprimido

CIDs contemplados: M05.0, M05.1, M05.2, M05.3, M05.8, M06.0, M06.8
Quantidade maxima mensal:
- Para dispensacédo: 31 comprimidos

- Para faturamento (SIGTAP): 31 comprimidos

Grupo de financiamento: 1A- Aquisicdo Centralizada pelo Ministério da Saude

Observacfes: Medicamento sujeito a controle especial (Portaria 344/98 — Lista C1)

Documentos necessarios para solicitacdo do medicamento
12 Solicitacao

1. Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos do Componente Especializado da

Assisténcia Farmacéutica original, preenchido de forma completa e legivel pelo médico responséavel pelo

atendimento ao paciente.
ATENCAO: O LME tera 90 (noventa) dias de validade para solicitacdo do medicamento, a partir da data de

seu preenchimento pelo médico solicitante.

2. Receita de Controle Especial em duas vias ou Receituario Simples em duas vias, elaborada de forma
completa e legivel, pelo médico responsavel pelo atendimento ao paciente.
ATENCAO: O prazo de validade da receita sera considerado a partir de sua data de emiss&o. Para este
medicamento, a validade é de 30 dias, limitadas a somente uma dispensacéo e a 60 dias de tratamento,

conforme estoque disponivel nas Farméacias de Medicamentos Especializados.
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https://portal.saude.sp.gov.br/resources/ses/perfil/gestor/assistencia-farmaceutica/medicamentos-do-componente-especializado-da-assistencia-farmaceutica/lme.pdf
https://portal.saude.sp.gov.br/resources/ses/perfil/gestor/assistencia-farmaceutica/medicamentos-do-componente-especializado-da-assistencia-farmaceutica/lme.pdf
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/20211112_portaria_conjunta_16_pcdt_ar.pdf
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3. Cobpia de documentos pessoais do paciente

¢ Documento de identidade;
e Comprovante de residéncia com CEP;
e Cartdo Nacional de Saude (CNS).

4. Cobpia dos exames:

e VHS (Velocidade de Hemossedimentacdo) ou Dosagem sérica — PCR (Proteina C Reativa),

realizado nos ultimos 6 meses;

e Laudo/relatério médico da radiografia, ultrassonografia ou ressonancia magnética de areas
acometidas, realizado nos Ultimos 12 meses;

e Fator reumatoide ou anti-CCP (Peptideo Citrulinado Ciclico), realizado nos ultimos 12 meses;

e Critérios diagnésticos descritos no LME ou em relatério médico.

A critério do médico prescritor:

e Avaliacdo de Tuberculose Latente ou Ativa, realizada nos ultimos 12 meses:
o Laudo/relatério médico da radiografia de térax;

o Prova de Mantoux - PPD (teste tuberculinico) ou teste IGRA (formulario para teste IGRA).
*Recomenda-se a realizacdo de um ou mais exames diante de sinais clinicos ou suspeita de

tuberculose.

ATENCAO: N&o é necessario apresentar Termo de Esclarecimento e Responsabilidade

Renovacao da Continuidade

1.

Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos do Componente Especializado da

Assisténcia Farmacéutica original, preenchido de forma completa e legivel pelo médico responsavel pelo

atendimento ao paciente (semestralmente).
ATENCAO: O LME tera 90 (noventa) dias de validade para solicitacdo do medicamento, a partir da data de
seu preenchimento pelo médico solicitante.

Receita de Controle Especial em duas vias ou Receituario Simples em duas vias, elaborada de forma
completa e legivel, pelo médico responsavel pelo atendimento ao paciente (bimestralmente).

ATENCAO: O prazo de validade da receita sera considerado a partir de sua data de emissdo. Para este
medicamento, a validade é de 30 dias, limitadas a somente uma dispensacéo e a 60 dias de tratamento,

conforme estoque disponivel nas Farmacias de Medicamentos Especializados.

Cépia dos exames:
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https://saude.sp.gov.br/wp-content/uploads/2022/08/pcdt-artrite-psoriaca.pdf
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/20211112_portaria_conjunta_16_pcdt_ar.pdf
https://portal.saude.sp.gov.br/resources/ses/perfil/gestor/assistencia-farmaceutica/medicamentos-do-componente-especializado-da-assistencia-farmaceutica/lme.pdf
https://portal.saude.sp.gov.br/resources/ses/perfil/gestor/assistencia-farmaceutica/medicamentos-do-componente-especializado-da-assistencia-farmaceutica/lme.pdf
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Semestralmente:

Hemograma,
Dosagem sérica — TGO (Transaminase Glutamico Oxalacética);
Dosagem sérica — TGP (Transaminase Glutamico Piravica);

Dosagem sérica — creatinina.

A critério do médico prescritor:

Avaliacao de Tuberculose Latente ou Ativa, realizada nos Ultimos 12 meses:
o Laudo/relatério médico da radiografia de térax;

0 Prova de Mantoux - PPD (teste tuberculinico) ou teste IGRA (formulario para teste IGRA).

*Recomenda-se a realizacdo de um ou mais exames diante de sinais clinicos ou suspeita de
tuberculose.

De posse dos documentos mencionados, 0 paciente ou seu representante deve dirigir-se a um dos locais de
dispensacdo de medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica do Estado de S&o

Paulo para entrega dos documentos e dispensa¢ao do medicamento.

Caso nao possa comparecer pessoalmente, o paciente podera designar representantes para a retirada do
medicamento na unidade responsavel.
Para o cadastro de representantes, serdo exigidos os seguintes documentos:

| — Declaracao autorizadora;

Il — Cépia de documentos pessoais do representante: documento de identidade;
Il — Numero de telefone do representante.
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https://saude.sp.gov.br/wp-content/uploads/2022/08/pcdt-artrite-psoriaca.pdf
https://saude.sp.gov.br/resources/ses/perfil/cidadao/acesso-rapido/medicamentos/relacao-estadual-de-medicamentos-do-componente-especializado-da-assistencia-farmaceutica/locais_de_dispensacao_-_27.04.2022_v4_.pdf
https://saude.sp.gov.br/resources/ses/perfil/cidadao/acesso-rapido/medicamentos/relacao-estadual-de-medicamentos-do-componente-especializado-da-assistencia-farmaceutica/locais_de_dispensacao_-_27.04.2022_v4_.pdf
https://saude.sp.gov.br/resources/ses/perfil/cidadao/acesso-rapido/medicamentos/relacao-estadual-de-medicamentos-do-componente-especializado-da-assistencia-farmaceutica/locais_de_dispensacao_-_27.04.2022_v4_.pdf
https://saude.sp.gov.br/resources/ses/perfil/gestor/assistencia-farmaceutica/medicamentos-do-componente-especializado-da-assistencia-farmaceutica/modelo_de_declaracao_autorizadora_v1.pdf

