c F COORDENADORIA DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA

Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica

ADALIMUMABE

Psoriase
Portaria conjunta n° 18, de 14 de outubro de 2021 (Protocolo na integra e

Informacdes gerais

Dosagem / Apresentacao: 40 mg injetavel — seringa preenchida

CIDs contemplados: L40.0, L40.1, L40.4, L40.8

Quantidade maxima mensal:

- Para dispensagéao:

Dose de ataque: 80 mg

Dose de manutencao: 40 mg em semanas alternadas, iniciando na semana seguinte a dose de ataque.

Apos 16 semanas de tratamento, se a resposta for insuficiente, a dose pode ser aumentada para 40 mg a cada 7
dias ou 80 mg a cada 14 dias. Caso nao ocorra melhora clinica apds 12 semanas do aumento da dose, 0
tratamento deve ser interrompido. Se houver resposta adequada ao tratamento, a dose deve ser reduzida para 40
mg a cada duas semanas.

- Para faturamento (SIGTAP): 7 seringas preenchidas

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

Observac6es: Conservar em temperatura de 2°C a 8°C

Idade minima: 06 anos

Documentos necessarios para solicitacdo do medicamento

12 Solicitacéao

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 solicitagdo do medicamento, a partir da data de

seu preenchimento pelo médico solicitante.
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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/20211021_portaria_conjunta_pcdt_psoriase.pdf
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/resumidos/20220912_PCDT_Resumido_Psoriase_final.pdf
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2. Prescricdo de medicamento original, em duas vias, elaborada de forma completa e legivel, pelo médico
responsavel pelo atendimento ao paciente.

3. Cobpia 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 apresentacéo
comprovante de residéncia em nome de terceiros, se faz necessario comprovacéo do vinculo com a
pessoa cujo home consta ho comprovante, podendo ser feito por uma carta de residéncia ou outro
documento que comprove o vinculo);

e Cartdo Nacional de Saude (CNS).

4. Cobpia dos exames:
¢ Relatério médico descrevendo falha, intolerancia ou contraindicacao ao uso da terapia padrao e um
dos critérios abaixo:

o Escore PASI (Psoriasis Area and Severity Index);

o Porcentagem de acometimento da superficie corporal;

o DLQI (indice de Qualidade de Vida Dermatol6gico);

o Psoriase acometendo extensamente o aparelho ungueal (onicélise ou onicodistrofia em ao
menos duas unhas);

o Psoriase palmo-plantar resistente a tratamentos topicos de uso padrdo, como
corticosteroides de alta poténcia, analogo da vitamina D e queratoliticos (4cido salicilico a
5%) com uso continuo por 3 meses;

o Psoriase acometendo outras areas especiais, como genitalia, rosto, couro cabeludo e
dobras, resistentes a medicamentos tépicos, tais como corticosteroides e andlogos da
vitamina D e fototerapia com uso continuo por 3 meses

e Sorologia — Anti HCV (Antivirus da Hepatite C), realizado nos ultimos 12 meses;
e Sorologia — Anti HIV (Antivirus da Imunodeficiéncia Humana), realizado nos Gltimos 12 meses;
e Sorologia — HbsAG (Antigeno de superficie — Hepatite B), realizado nos ultimos 12 meses;
¢ Avaliacdo de Tuberculose Latente ou Ativa, realizado nos Ultimos 12 meses:
o Laudo/relatério médico de Radiografia de torax;

o Prova de Mantoux - PPD (teste tuberculinico).ou equivalente (teste IGRA).

Para pacientes em idade fértil com possibilidade de engravidar (até 55 anos):
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¢ [R-HCG (Beta-Gonadotrofina Coribnica Humana) realizado no Ultimo més ou documento de
esterilizacao.

A critério médico:

e Hemograma completo.

e Dosagem sérica — TGO (Transaminase Glutamico Oxalacética), realizado nos ultimos 3 meses;
e Dosagem sérica — TGP (Transaminase Glutamico PirQvica), realizado nos ultimos 3 meses;

e Dosagem sérica — fosfatase alcalina, realizado nos dltimos 3 meses;

e Dosagem sérica — proteina C reativa (PCR), realizado nos ultimos 3 meses;

e Dosagem sérica — GGT (Gama Glutamiltransferase), realizado nos ultimos 3 meses;

e Dosagem sérica — creatinina, realizado nos ultimos 3 meses;

e Sumario de urina (EAS — elementos anormais e sedimento).

ATENCAO: N&o é necessario apresentar Termo de Esclarecimento e Responsabilidade (Pagina 33 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 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 (semestralmente).

Copia de documentos pessoais do paciente:

e Comprovante de residéncia em nome do usuéario, com o CEP (considerando a apresentacao de
comprovante de residéncia em nome de terceiros, se faz necessario comprovacgéo 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 Documento de identificacao valido (conforme legislacao vigente) que conste o nimero do CPF, em

caso de emissédo nos Ultimos 6 meses.
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https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/20211021_portaria_conjunta_pcdt_psoriase.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:

Semestralmente:

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

e Hemograma.

A critério médico:
e Dosagem sérica — proteina C reativa (PCR);

e Sedimento urinério e urocultura;

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 Sao
Paulo para entrega dos documentos e dispensacao 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:

| — Declaracdo 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

