r- COORDENADORIA DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA

Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica

ACIDO URSODESOXICOLICO

Colangite Biliar Primaria
Portaria conjunta n® 11, de 09 de setembro de 2019 (Protocolo na integra e

Informacgdes gerais

Dosagem / Apresentacdo: 50 mg, 150 mg e 300 mg — comprimido

CIDs contemplados: K74.3

Quantidade maxima mensal:
- Para dispensacéo:
De 13 mg a 15 mg/kg/dia por via oral (dose Unica ou dividida em até quatro doses diarias).

- Para faturamento (SIGTAP): 50 mg — 930 comprimidos; 150 mg — 310 comprimidos; 300 mg — 155
comprimidos.

Grupo de financiamento: 1B - Aquisi¢cdo pelo Estado de S&o Paulo com recurso federal

Observacdes: Pacientes com Colangite Biliar Primaria devem ser atendidos em servigos especializados,

preferentemente em centros de referéncia em hepatologia, para seu adequado diagndstico, tratamento e
acompanhamento.

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 responsavel pelo

atendimento ao paciente (semestralmente).

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

Prescricdo de medicamento original, em duas vias, elaborada de forma completa e legivel, pelo médico
responséavel pelo atendimento ao paciente.
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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/portaria-conjunta-pcdt-colangite-biliar-saes.pdf
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/resumidos/pcdt_resumido_colangitebiliar.pdf
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3. Copia de documentos pessoais do paciente

¢ Documento de identificagdo valido (conforme legislagéo vigente) que conste o nimero do CPF;

e Comprovante de residéncia em nome do usuario, com o CEP (considerando a apresentacao
comprovante de residéncia em nome de terceiros, se faz necessario comprovacéo do vinculo com a
pessoa cujo home consta no comprovante, podendo ser feito por uma carta de residéncia ou outro
documento que comprove o vinculo);

e Cartdo Nacional de Saude (CNS).

4. Copia dos exames:

e Pacientes devem preencher pelo menos 2 dos 3 critérios diagndsticos abaixo:
o Elevacéo das enzimas colestaticas, especialmente da FA (Fosfatase Alcalina Sérica);
o Presenca de AAM - anticorpos antimitocondriais ou AAN - anticorpo antindcleo (padrbes
especificos por imunofluorescéncia indireta ou por Elisa, anti- gp210 e anti-sp-1001);

o Evidéncia histolégica de colangite destrutiva ndo supurativa.

ATENCAO: N&o é necessario apresentar Termo de Esclarecimento e Responsabilidade (Pagina 16 do

Protocolo)

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 responséavel pelo

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

Prescricdo de medicamento original, em duas vias, elaborada de forma completa e legivel, pelo médico

responséavel pelo atendimento ao paciente (semestralmente).

Copia dos documentos pessoais do paciente;

e Comprovante de residéncia em nome do usuario, com o CEP (considerando a apresentacao de
comprovante de residéncia em nome de terceiros, se faz necessario comprovagao do vinculo com a
pessoa cujo nome consta no comprovante, podendo ser feito por uma carta de residéncia ou outro

documento que comprove o vinculo);

¢ Documento de identificacdo valido (conforme legislacao vigente) que conste o nimero do CPF, em
caso de emissao nos ultimos 6 meses.

ACIDO URSODESPXICOLICO — COLANGITE BILIAR (Atualizado em 17/12/2024)



https://saude.sp.gov.br/resources/ses/perfil/cidadao/acesso-rapido/medicamentos/relacao-estadual-de-medicamentos-do-componente-especializado-da-assistencia-farmaceutica/pcdt/pcdtcolangitebiliarprimaria.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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4. Cobpia dos exames:
Anualmente:
e Dosagem sérica — Fosfatase Alcalina

¢ Dosagem sérica — Bilirrubina Total

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 dispensac¢do do medicamento.

Caso ndo 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:

| — Declaracédo autorizadora;

Il — Cépia de documentos pessoais do representante: documento de identidade;

Il — Numero de telefone do representante.
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https://www.saude.sp.gov.br/ses/perfil/gestor/assistencia-farmaceutica/medicamentos-dos-componentes-da-assistencia-farmaceutica/medicamentos-do-componente-especializado-da-assistencia-farmaceutica/onde-encontrar
https://www.saude.sp.gov.br/ses/perfil/gestor/assistencia-farmaceutica/medicamentos-dos-componentes-da-assistencia-farmaceutica/medicamentos-do-componente-especializado-da-assistencia-farmaceutica/onde-encontrar
https://www.saude.sp.gov.br/ses/perfil/gestor/assistencia-farmaceutica/medicamentos-dos-componentes-da-assistencia-farmaceutica/medicamentos-do-componente-especializado-da-assistencia-farmaceutica/onde-encontrar
https://saude.sp.gov.br/resources/ses/perfil/gestor/assistencia-farmaceutica/medicamentos-do-componente-especializado-da-assistencia-farmaceutica/modelo_de_declaracao_autorizadora_v1.pdf

