c F COORDENADORIA DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA

Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica

ESCLEROSE MULTIPLA

Portaria conjunta n° 1, de 7 de janeiro de 2022 (Protocolo na integra)

e Azatioprina 50 mg — comprimido

e Alentuzumabe: 10 mg/mL —frasco ampola 1,2 mL
e Betainterferona 1A 12.000.000 Ul (44 mcq) injetavel — seringa preenchida; 1A 6.000.000 Ul (22 mcq)

injetavel — seringa preenchida; 1A 6.000.000 Ul (30 mcq) injetavel — frasco-ampola, seringa preenchida ou

caneta preenchida; e 1B 9.600.000 Ul (300 mcq) injetavel — frasco-ampola

e Fingolimode 0,5 mg — capsula

e Fumarato de Dimetila 120 mg e 240 mg — comprimido

e Glatiramer 40 mg injetavel —frasco-ampola ou seringa

e Natalizumabe 300 mg — frasco-ampola

e Teriflunomida 14 mg — comprimido

CID’s contemplados

G35

Relacao de exames necessarios para dispensacdo dos medicamentos nos locais de dispensacao

do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica no Estado de Sao Paulo

12 solicitagdo
PARA AZATIOPRINA, ALENTUZUMABE, BETAINTERFERONA, FINGOLIMODE, FUMARATO DE
DIMETILA, GLATIRAMER, NATALIZUMABE E TERIFLUNOMIDA:

e Laudo/relatério médico de Ressonancia Magnética do encéfalo, realizado nos Ultimos 12 meses.

PARA AZATIOPRINA:

e Dosagem sérica — TGO (Transaminase Glutdmico Oxalacética), realizado nos ultimos 03 meses;
e Dosagem sérica — TGP (Transaminase Glutamico PirGvica), realizado nos ultimos 03 meses;

e Dosagem sérica — bilirrubina total, realizado nos ultimos 03 meses;

e Dosagem sérica — fosfatase alcalina, realizado nos ultimos 03 meses;

¢ Dosagem sérica — GGT (Gama Glutamiltransferase), realizado nos ultimos 03 meses;

e Hemograma completo, realizado nos ultimos 03 meses;

ESCLEROSE MULTIPLA (Atualizado em 03/04/2023)



https://saude.sp.gov.br/resources/ses/perfil/cidadao/acesso-rapido/medicamentos/relacao-estadual-de-medicamentos-do-componente-especializado-da-assistencia-farmaceutica/consulta-por-medicamento/cartilhas-medicamentos/26_azatioprina_esclerosemultipla_12_22.pdf
https://saude.sp.gov.br/resources/ses/perfil/cidadao/acesso-rapido/medicamentos/relacao-estadual-de-medicamentos-do-componente-especializado-da-assistencia-farmaceutica/consulta-por-medicamento/cartilhas-medicamentos/26_azatioprina_esclerosemultipla_12_22.pdf
https://saude.sp.gov.br/resources/ses/perfil/cidadao/acesso-rapido/medicamentos/relacao-estadual-de-medicamentos-do-componente-especializado-da-assistencia-farmaceutica/consulta-por-medicamento/cartilhas-medicamentos/41_betainterferona_esclerosemultipla_12_22.pdf
https://saude.sp.gov.br/resources/ses/perfil/cidadao/acesso-rapido/medicamentos/relacao-estadual-de-medicamentos-do-componente-especializado-da-assistencia-farmaceutica/consulta-por-medicamento/cartilhas-medicamentos/41_betainterferona_esclerosemultipla_12_22.pdf
https://saude.sp.gov.br/resources/ses/perfil/cidadao/acesso-rapido/medicamentos/relacao-estadual-de-medicamentos-do-componente-especializado-da-assistencia-farmaceutica/consulta-por-medicamento/cartilhas-medicamentos/41_betainterferona_esclerosemultipla_12_22.pdf
https://saude.sp.gov.br/resources/ses/perfil/cidadao/acesso-rapido/medicamentos/relacao-estadual-de-medicamentos-do-componente-especializado-da-assistencia-farmaceutica/consulta-por-medicamento/cartilhas-medicamentos/124_fingolimode_esclerosemultipla_v17_12_22.pdf
https://saude.sp.gov.br/resources/ses/perfil/cidadao/acesso-rapido/medicamentos/relacao-estadual-de-medicamentos-do-componente-especializado-da-assistencia-farmaceutica/consulta-por-medicamento/cartilhas-medicamentos/303_fumaratodedimetila_esclerosemultipla_12_22.pdf
https://saude.sp.gov.br/resources/ses/perfil/cidadao/acesso-rapido/medicamentos/relacao-estadual-de-medicamentos-do-componente-especializado-da-assistencia-farmaceutica/consulta-por-medicamento/cartilhas-medicamentos/135_glatiramer_esclerosemultipla_v17_12_22.pdf
https://saude.sp.gov.br/resources/ses/perfil/cidadao/acesso-rapido/medicamentos/relacao-estadual-de-medicamentos-do-componente-especializado-da-assistencia-farmaceutica/consulta-por-medicamento/cartilhas-medicamentos/200_natalizumabe_esclerosemultipla_12_22.pdf
https://saude.sp.gov.br/resources/ses/perfil/cidadao/acesso-rapido/medicamentos/relacao-estadual-de-medicamentos-do-componente-especializado-da-assistencia-farmaceutica/consulta-por-medicamento/cartilhas-medicamentos/304_teriflunomida_esclerosemultipla_12_22.pdf
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/20220201_portal_portaria_conjunta_1_pcdt_esclerose_multipla.pdf
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e Escala Expandida do Estado de Incapacidade - EDSS (Expanded Disability Status Scale) (paginas

35 a 37 do protocolo) — Laudo ou descricdo médica dos valores no campo “anamnese” do LME,
realizado nos ultimos 06 meses.

PARA ALENTUZUMABE:
¢ Hemograma completo, realizado nos ultimos 03 meses;
¢ Dosagem sérica — TGO (Transaminase Glutamico Oxalacética), realizado nos Gltimos 03 meses;
e Dosagem sérica — TGP (Transaminase Glutamico PirGvica), realizado nos Ultimos 03 meses;
e Dosagem sérica — GGT (Gama Glutamiltransferase), realizado nos ultimos 03 meses;
e Dosagem sérica — bilirrubina total, realizado nos dltimos 03 meses;
e Dosagem sérica — TSH (Horménio Tireoestimulante), realizado nos ultimos 03 meses;
¢ Dosagem sérica — creatinina, realizado nos ultimos 03 meses;
e Exames de urina com contagem de células, realizado nos ultimos 03 meses;

e Escala Expandida do Estado de Incapacidade - EDSS (Expanded Disability Status Scale) (paginas

35 a 37 do protocolo) — Laudo ou descrigdo médica dos valores no campo “anamnese” do LME,
realizado nos ultimos 06 meses;
¢ Relatério médico, contendo falha terapéutica ou contraindicacdo presente em bula do natalizumabe;
e Avaliacdo de tuberculose Latente ou Ativa, realizado nos ultimos 12 meses:
v' Laudo/relatério médico da radiografia de térax;

v" Prova de Mantoux — PPD (teste tuberculinico) ou equivalente (teste IGRA).

PARA BETAINTERFERONA:
e Dosagem sérica — TSH (Horménio Tireoestimulante), realizado nos ultimos 03 meses;
e Dosagem sérica — TGO (Transaminase Glutamico Oxalacética), realizado nos ultimos 03 meses;
e Dosagem sérica — TGP (Transaminase Glutadmico Pirtvica), realizado nos ultimos 03 meses;
e Dosagem sérica — GGT (Gama Glutamiltransferase), realizado nos ultimos 03 meses;
e Dosagem sérica — bilirrubina total, realizado nos ultimos 03 meses;
e Dosagem sérica - fosfatase alcalina, realizado nos ultimos 03 meses;
e Hemograma completo, realizado nos ultimos 03 meses;

e Escala Expandida do Estado de Incapacidade - EDSS (Expanded Disability Status Scale) (paginas

35 a 37 do protocolo) — Laudo ou descricdo médica dos valores no campo “anamnese” do LME,

realizada nos Ultimos 06 meses.

PARA FINGOLIMODE:
¢ Dosagem sérica — TGO (Transaminase Glutamico Oxalacética), realizado nos ultimos 03 meses;

e Dosagem sérica — TGP (Transaminase Glutamico Pirdvica), realizado nos dltimos 03 meses;

ESCLEROSE MULTIPLA (Atualizado em 03/04/2023)



https://saude.sp.gov.br/resources/ses/perfil/cidadao/acesso-rapido/medicamentos/relacao-estadual-de-medicamentos-do-componente-especializado-da-assistencia-farmaceutica/pcdt/pcdtesclerosemultipla.pdf
http://conitec.gov.br/images/Protocolos/PCDT-Esclerose-Mltipla.pdf
https://saude.sp.gov.br/resources/ses/perfil/cidadao/acesso-rapido/medicamentos/relacao-estadual-de-medicamentos-do-componente-especializado-da-assistencia-farmaceutica/pcdt/pcdtesclerosemultipla.pdf
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Dosagem sérica — GGT (Gama Glutamiltransferase), realizado nos ultimos 03 meses;
Dosagem sérica — bilirrubina total, realizado nos ultimos 03 meses;
Dosagem sérica — fosfatase alcalina, realizado nos Ultimos 03 meses;
Hemograma completo, realizado nos Ultimos 03 meses;
Relatério médico descrevendo falha terapéutica, reacdes adversas ou resposta sub-6tima a qualquer
medicamento da primeira linha de tratamento e forma de monitoramento da administracdo da primeira
dose ou de reintroducdo do medicamento, considerando os cuidados preconizados no PCDT da

Esclerose Mdltipla.

e Escala Expandida do Estado de Incapacidade - EDSS (Expanded Disability Status Scale) (paginas 35 a 37

do protocolo) — Laudo ou descricdo médica dos valores no campo “anamnese” do LME, realizado nos ultimos

06 meses.

PARA NATALIZUMABE:

Hemograma completo, realizado nos ultimos 03 meses;

Dosagem sérica — TGO (Transaminase Glutamico Oxalacética), realizado nos ultimos 03 meses;
Dosagem sérica — TGP (Transaminase Glutamico Pirlvica), realizado nos ultimos 03 meses;
Dosagem sérica — bilirrubina total, realizado nos ultimos 03 meses;

Dosagem sérica — Fosfatase Alcalina, realizado nos ultimos 03 meses;

Dosagem sérica — GGT (Gama Glutamiltransferase), realizado nos ultimos 03 meses;

Escala Expandida do Estado de Incapacidade - EDSS (Expanded Disability Status Scale) (paginas

35 a 37 do protocolo) — Laudo ou descricdo médica dos valores no campo “anamnese” do LME,
realizado nos ultimos 06 meses;
Relatorio médico, contendo falha terapéutica ou contraindicagao ao fingolimode;
o Para indicacdo como primeira opcdo de tratamento para pacientes com EMRR em alta
atividade (conforme algoritmo terapéutico medicamentoso da doenca): necesséria
comprovacdo por meio de relatério médico ou exame de neuroimagem (ressonancia

magnética).

PARA FUMARATO DE DIMETLA

e Hemograma completo, realizado nos ultimos 03 meses;

e Dosagem sérica — TGO (Transaminase Glutamico Oxalacética), realizado nos ultimos 03 meses;

e Dosagem sérica — TGP (Transaminase Glutamico PirGivica), realizado nos ultimos 03 meses;

e Dosagem sérica — bilirrubina total, realizado nos Gltimos 03 meses;

Dosagem sérica — GGT (Gama Glutamiltransferase), realizado nos ultimos 03 meses;

e Dosagem sérica — Fosfatase Alcalina, realizado nos ultimos 03 meses;

ESCLEROSE MULTIPLA (Atualizado em 03/04/2023)



https://saude.sp.gov.br/resources/ses/perfil/cidadao/acesso-rapido/medicamentos/relacao-estadual-de-medicamentos-do-componente-especializado-da-assistencia-farmaceutica/pcdt/pcdtesclerosemultipla.pdf
https://saude.sp.gov.br/resources/ses/perfil/cidadao/acesso-rapido/medicamentos/relacao-estadual-de-medicamentos-do-componente-especializado-da-assistencia-farmaceutica/pcdt/pcdtesclerosemultipla.pdf
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Escala Expandida do Estado de Incapacidade - EDSS (Expanded Disability Status Scale) (paginas 35

a 37 do protocolo) — Laudo ou descricdo médica dos valores no campo “anamnese” do LME, realizado

nos ultimos 06 meses.

PARA GLATIRAMER:

Dosagem sérica — TGO (Transaminase Glutamico Oxalacética), realizado nos ultimos 03 meses;
Dosagem sérica — TGP (Transaminase Glutamico PirGvica), realizado nos ultimos 03 meses;
Dosagem sérica — bilirrubina total, realizado nos ultimos 03 meses;

Dosagem sérica — GGT (Gama Glutamiltransferase), realizado nos Gltimos 03 meses;
Hemograma completo, realizado nos Gltimos 03 meses;

Escala Expandida do Estado de Incapacidade - EDSS (Expanded Disability Status Scale) (paginas

35 a 37 do protocolo) — Laudo ou descricdo médica dos valores no campo “anamnese” do LME,

realizado nos Ultimos 06 meses.

PARA TERIFLUNOMIDA:

Dosagem sérica — TGO (Transaminase Glutamico Oxalacética), realizado nos ultimos 03 meses;
Dosagem sérica — TGP (Transaminase Glutamico Pirdvica), realizado nos ultimos 03 meses;
Dosagem sérica — bilirrubina total, realizado nos ultimos 03 meses;

Dosagem sérica — fosfatase alcalina, realizado nos ultimos 03 meses;

Dosagem sérica — GGT (Gama Glutamiltransferase), realizado nos ultimos 03 meses;

Hemograma completo, realizado nos ultimos 03 meses;

B-HCG (Beta-Gonadotrofina Coribnica Humana), realizado no ultimo més ou documento de
esterilizagcdo (apenas para pessoas em idade fértil com possibilidade de engravidar);

Escala Expandida do Estado de Incapacidade - EDSS (Expanded Disability Status Scale) (paginas

35 a 37 do protocolo) — Laudo ou descricdo médica dos valores no campo “anamnese” do LME,

realizado nos Ultimos 06 meses;

Renovacéo da Continuidade

PARA AZATIOPRINA:

Semestralmente:

Dosagem sérica — TGO (Transaminase Glutamico Oxalacética);
Dosagem sérica — TGP (Transaminase Glutamico PirGvica);

Dosagem sérica — bilirrubina total;

Dosagem sérica — GGT (Gama Glutamiltransferase);
ESCLEROSE MULTIPLA (Atualizado em 03/04/2023)



https://saude.sp.gov.br/resources/ses/perfil/cidadao/acesso-rapido/medicamentos/relacao-estadual-de-medicamentos-do-componente-especializado-da-assistencia-farmaceutica/pcdt/pcdtesclerosemultipla.pdf
https://saude.sp.gov.br/resources/ses/perfil/cidadao/acesso-rapido/medicamentos/relacao-estadual-de-medicamentos-do-componente-especializado-da-assistencia-farmaceutica/pcdt/pcdtesclerosemultipla.pdf
https://saude.sp.gov.br/resources/ses/perfil/cidadao/acesso-rapido/medicamentos/relacao-estadual-de-medicamentos-do-componente-especializado-da-assistencia-farmaceutica/pcdt/pcdtesclerosemultipla.pdf
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e Hemograma completo;

e Escala Expandida do Estado de Incapacidade - EDSS (Expanded Disability Status Scale) (paginas

35 a 37 do protocolo) — Laudo ou descrigdo médica dos valores no campo “anamnese” do LME;

PARA ALENTUZUMABE:

Mensalmente:
e Dosagem sérica — TGO (Transaminase Glutamico Oxalacética);
e Dosagem sérica — TGP (Transaminase Glutamico Piravica);
e Hemograma completo;
e Dosagem sérica — creatinina;

e Exame de urina com contagem de células.

Trimestralmente:

e Dosagem sérica — TSH (Horménio Tireoestimulante).

Semestralmente:

e Escala Expandida do Estado de Incapacidade - EDSS (Expanded Disability Status Scale) (paginas 35

a 37 do protocolo) — Laudo ou descrigdo médica dos valores no campo “anamnese” do LME;

PARA BETAINTERFERON:

Semestralmente:

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

e Dosagem sérica — bilirrubinas;

o Dosagem sérica — fosfatase alcalina;

e Dosagem sérica — GGT (Gama Glutamiltransferase);

e Hemograma completo.

e Escala Expandida do Estado de Incapacidade - EDSS (Expanded Disability Status Scale) (paginas

35 a 37 do protocolo) — Laudo ou descrigdo médica dos valores no campo “anamnese” do LME;

A critério do médico prescritor:
e TSH

ESCLEROSE MULTIPLA (Atualizado em 03/04/2023)



https://saude.sp.gov.br/resources/ses/perfil/cidadao/acesso-rapido/medicamentos/relacao-estadual-de-medicamentos-do-componente-especializado-da-assistencia-farmaceutica/pcdt/pcdtesclerosemultipla.pdf
http://conitec.gov.br/images/Protocolos/PCDT-Esclerose-Mltipla.pdf
https://saude.sp.gov.br/resources/ses/perfil/cidadao/acesso-rapido/medicamentos/relacao-estadual-de-medicamentos-do-componente-especializado-da-assistencia-farmaceutica/pcdt/pcdtesclerosemultipla.pdf
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PARA GLATIRAMER:

N&o séo exigidos exames laboratoriais de monitoramento.

Semestralmente:

e Escala Expandida do Estado de Incapacidade - EDSS (Expanded Disability Status Scale) (paginas 35

a 37 do protocolo) — Laudo ou descricdo médica dos valores no campo “anamnese” do LME;

PARA NATALIZUMABE:
Mensalmente:

e Hemograma completo.

Semestralmente:

e Dosagem sérica — TGO (Transaminase Glutdmico Oxalacética);
e Dosagem sérica — TGP (Transaminase Glutamico Pirdvica);

e Dosagem sérica — hilirrubina total;

o Dosagem sérica — fosfatase alcalina;

e Escala Expandida do Estado de Incapacidade - EDSS (Expanded Disability Status Scale) (paginas

35 a 37 do protocolo) — Laudo ou descrigdo médica dos valores no campo “anamnese” do LME.

PARA FINGOLIMODE:

Semestralmente:

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

e Dosagem sérica — fosfatase alcalina;

e Dosagem sérica — bilirrubinas;

¢ Hemograma completo;

e Escala Expandida do Estado de Incapacidade - EDSS (Expanded Disability Status Scale) (paginas

35 a 37 do protocolo) — Laudo ou descrigdo médica dos valores no campo “anamnese” do LME;

A critério do médico prescritor:

¢ Avaliacdo do fundo dos olhos, incluindo a macula.

PARA FUMARATO DE DIMETILA:

Semestralmente:

¢ Dosagem sérica — TGO (Transaminase Glutamico Oxalacética);

e Dosagem sérica — TGP (Transaminase Glutamico Piravica);
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https://saude.sp.gov.br/resources/ses/perfil/cidadao/acesso-rapido/medicamentos/relacao-estadual-de-medicamentos-do-componente-especializado-da-assistencia-farmaceutica/pcdt/pcdtesclerosemultipla.pdf
https://saude.sp.gov.br/resources/ses/perfil/cidadao/acesso-rapido/medicamentos/relacao-estadual-de-medicamentos-do-componente-especializado-da-assistencia-farmaceutica/pcdt/pcdtesclerosemultipla.pdf
https://saude.sp.gov.br/resources/ses/perfil/cidadao/acesso-rapido/medicamentos/relacao-estadual-de-medicamentos-do-componente-especializado-da-assistencia-farmaceutica/pcdt/pcdtesclerosemultipla.pdf
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¢ Dosagem sérica — bilirrubina total;
e Dosagem sérica — GGT (Gama Glutamiltransferase);
e Dosagem sérica — Fosfatase Alcalina;
e Hemograma completo.

e Escala Expandida do Estado de Incapacidade - EDSS (Expanded Disability Status Scale) (paginas

35 a 37 do protocolo) — Laudo ou descrigdo médica dos valores no campo “anamnese” do LME;

PARA TERIFLUNOMIDA:
Mensalmente:
e [-HCG (Beta-Gonadotrofina Coriénica Humana), realizado no Gltimo més ou documento de esterilizagao

(apenas para pessoas em idade fértil com possibilidade de engravidar);

Semestralmente:

e Dosagem sérica — TGO (Transaminase Glutamico Oxalacética);
e Dosagem sérica — TGP (Transaminase Glutamico PirGvica);

e Dosagem sérica — bilirrubinas;

e Dosagem sérica — fosfatase alcalina;

¢ Hemograma completo.

e Escala Expandida do Estado de Incapacidade - EDSS (Expanded Disability Status Scale) (paginas

35 a 37 do protocolo) — Laudo ou descrigdo médica dos valores no campo “anamnese” do LME;

Anexos da RDC n° 06, de 18 de fevereiro de 2014:
e Para mulheres com mais de 55 anos de idade ou para homens de qualquer idade — Anexo Il A

e Para pacientes do sexo feminino, menores de 55 anos de idade - Anexo Il B

*A administracdo intravenosa de metilprednisolona € compativel com o procedimento 03.03.02.001-6 -
Pulsoterapia | (por aplicacdo), da Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses, Proteses e Materiais do
SUS. O fornecimento do medicamento é de responsabilidade do Servigco de Saide em que o paciente é

atendido.
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https://saude.sp.gov.br/resources/ses/perfil/cidadao/acesso-rapido/medicamentos/relacao-estadual-de-medicamentos-do-componente-especializado-da-assistencia-farmaceutica/pcdt/pcdtesclerosemultipla.pdf
https://saude.sp.gov.br/resources/ses/perfil/cidadao/acesso-rapido/medicamentos/relacao-estadual-de-medicamentos-do-componente-especializado-da-assistencia-farmaceutica/pcdt/pcdtesclerosemultipla.pdf
https://saude.sp.gov.br/resources/ses/perfil/cidadao/acesso-rapido/medicamentos/relacao-estadual-de-medicamentos-do-componente-especializado-da-assistencia-farmaceutica/termos/termo-de-responsabilidade-anexo-iii-a-teriflunomida-.pdf
https://saude.sp.gov.br/resources/ses/perfil/cidadao/acesso-rapido/medicamentos/relacao-estadual-de-medicamentos-do-componente-especializado-da-assistencia-farmaceutica/termos/termo-de-responsabilidade-anexo-iii-b-teriflunomida-.pdf

