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RELACAO DE DOCUMENTOS E EXAMES PARA ABERTURA DE PROCESSO
ESCLEROSE MULTIPLA - CID: G35

MEDICAMENTOS CIDs ATENDIDOS

AZATIOPRINA 50 MG COMP G35
FUMARATO DE DIMETILA 120 MG CAPSULA G35
FUMARATO DE DIMETILA 240 MG CAPSULA G35
GLATIRAMER 40 MG (SER PREENC) G35
TERIFLUNOMIDA 14 MG COMP G35
NATALIZUMABE 300 MG (FR-AMP) G35
FINGOLIMODE 0,5 MG CAP G35
BETAINTERFERONA 1A 12.000.000U1 (44MCG) G35

(SER PREENC)
BETAINTERFERONA 1A 6.000.000 Ul (22MCG) G35

(SER PREENC)
BETAINTERFERONA 1A 6.000.000 Ul (30MCG) G35

PO LIOF (FR-AMP OU SER PREENC OU CAN PREENC)
BETAINTERFERONA 1B 9.600.000U1 (300MG) G35
PO LIOF (FR-AMP)
ALENTUZUMABE 10 MG/ML (FR-AMP) 1,2 ML G35
CLADRIBINA 10 MG COMP G35
DOCUMENTOS

1 LAUDO DE SOLICITACAO/AVALIACAO E AUTORIZACAO DE MEDICAMENTOS (LME);
[1 COPIA DO CARTAO NACIONAL DE SAUDE (CNS);

[1 COPIA DO CPF E CARTEIRA DE DE IDENTIDADE (RG);

[ COPIA DO COMPROVANTE DE RESIDENCIA;

[J PRESCRICAO MEDICA;

[ TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILIDADE PREENCHIDO (NO CASO DE ASSINATURA POR RESPONSAVEL APRESENTAR
IDENTIDADE E CPF DO MESMO);

[1NO CASO DE RETIRADA POR PORTADOR: DECLARAGAO AUTORIZADORA DE RETIRADA POR TERCEIROS COM COPIA DE RG, CPF,
COMPROVANTE DE RESIDENCIA DO PORTADOR E COPIA DO RG DO PACIENTE.
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INFORMACOES E EXAMES

LAUDO (TODOS OS MEDICAMENTOS):

[ RELATO MEDICO COM DESCRIGAO DO DIAGNOSTICO PELOS CRITERIOS DE MCDONALD REVISADOS E ADAPTADOS, SINAIS, SINTOMAS,
EVOLUGAO DA DOENGA, TRATAMENTOS PREVIOS, DOENGAS CONCOMITANTES E ESCALA EXPANDIDA DO ESTADO DE INCAPACIDADE -
EDSS (EXPANDED DISABILITY STATUS SCALE);

[] FORMA DA DOENGCA EM-RR (REMITENTE-RECORRENTE) OU EM-SP (SECUNDARIAMENTE PROGRESSIVA).

[1 DESCRIGAO DA ATIVIDADE DA DOENGA.

EXAMES OBRIGATORIOS (TODOS OS MEDICAMENTOS):

[1COPIA DO LAUDO DA RESSONANCIA MAGNETICA DO ENCEFALO (VAL: 12 MESES)
[1 COPIA DO EXAME DE DOSAGEM TGP (VAL: 90 DIAS)

[1 COPIA DO EXAME DE DOSAGEM TGO (VAL: 90 DIAS)

[1 COPIA DO EXAME DE BILIRRUBINA TOTAL (VAL: 90 DIAS)

[1 COPIA DO EXAME DE HEMOGRAMA COMPLETO (VAL: 90 DIAS)

[1 COPIA DO EXAME DE DOSAGEM DE GAMA-GT (VAL: 90 DIAS)

PARA FINGOLIMODE, ALEM DOS EXAMES OBRIGATORIOS ACRESCENTAR:

[1 COPIA DO LAUDO DO ELETROCARDIOGRAMA (VAL: 90 DIAS)
[1 COPIA DO EXAME DE TESTE TUBERCULINICO (PT) OU REAGAO DE MANTOUX (PPD) OU IGRA (VAL. 180 DIAS)
[ COPIA DO LAUDO DE RAIO X DO TORAX (VAL: 12 MESES)

PARA ALENTUZUMABE, ALEM DOS EXAMES OBRIGATORIOS ACRESCENTAR:

[ COPIA DO EXAME DE HIV (VAL: 180 DIAS)
[ COPIA DO EXAME DE TESTE TUBERCULINICO (PT) OU REAGAO DE MANTOUX (PPD) OU IGRA (VAL. 180 DIAS)
[ COPIA DO LAUDO DE RAIO X DO TORAX (VAL: 12 MESES)

PARA CLADRIBINA, ALEM DOS EXAMES OBRIGATORIOS ACRESCENTAR:

71 COPIA DO EXAME DE CREATININA (VAL: 90 DIAS)

71 COPIA DO EXAME DE HIV (VAL: 180 DIAS)

71 COPIA DO EXAME DE BETA HCG PARA MULHERES EM IDADE FERTIL (VAL: 15 DIAS)

71 COPIA DO EXAME DE TESTE TUBERCULINICO (PT) OU REACAO DE MANTOUX (PPD) OU IGRA (VAL. 180 DIAS)
71 COPIA DO EXAME DE ANTI-HCV (VAL: 180 DIAS)

71 COPIA DO EXAME DE SOROLOGIA PARA HEPATITE B - HBSAG E ANTI-HBC IGG (VAL: 180 DIAS)

71 COPIA DO LAUDO DE RAIO X DO TORAX (VAL: 12 MESES)

PARA AZATIOPRINA, FUMARATO DE DIMETILA E NATALIZUMABE, ALEM DOS EXAMES OBRIGATORIOS ACRESCENTAR:

[ cOPIA DO EXAME DE TESTE TUBERCULINICO (PT) OU REACAO DE MANTOUX (PPD) OU IGRA (VAL: 180 DIAS)
[ COPIA DO LAUDO DE RAIO X DO TORAX (VAL: 12 MESES)

PARA TERIFLUNOMIDA, ALEM DOS EXAMES OBRIGATORIOS ACRESCENTAR:

[ COPIA DO EXAME DE BETA HCG PARA MULHERES EM IDADE FERTIL (VAL: 15 DIAS)
[ cOPIA DO EXAME DE TESTE TUBERCULINICO (PT) OU REACAO DE MANTOUX (PPD) OU IGRA (VAL: 180 DIAS)
[ COPIA DO LAUDO DE RAIO X DO TORAX (VAL: 12 MESES)
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(f). GOVERNO DO ESTADO Subsecretaria de Atencdo a Saude

INFORMACOES IMPORTANTES

[J TRATAMENTO PARA CRIANCAS E ADOLESCENTES: BETAINTERFERONA, GLATIRAMER E FINGOLIMODE (PACIENTE COM MAIS DE 10
ANOS DE IDADE).

[ DEMAIS MEDICAMENTOS SOMENTE PARA PACIENTES MAIORES DE 18 ANOS.

[1 OS CASOS IMPOSSIBILITADOS DE APRESENTAREM O EXAME DE (PT), (PPD) OU (IGRA), ENVIAR O LAUDO MEDICO JUSTIFICANDO A NAO
APRESENTAGCAO DOS MESMOS.

[ ESTE PCDT PRECONIZA QUE OS TRATAMENTOS SEJAM FEITOS EM MONOTERAPIA.

[1 O NATALIZUMABE E INDICADO COMO PRIMEIRA OPGAO DE TRATAMENTO PARA CASOS DE EMRR ALTAMENTE ATIVA, SEJAM ELES
VIRGENS DE TRATAMENTO OU NAO (OU SEJA, AQUELES QUE JA ESTAO EM USO DE OUTROS MMCD), COM COMPROVAGAO POR MEIO
DE RELATORIO MEDICO E EXAME DE NEUROIMAGEM (RESSONANCIA MAGNETICA).

[1 O MEDICAMENTO TERIFLUNOMIDA ESTA SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL, ESTANDO INSERIDO NA LISTA C1, CONFORME A PORTARIA
344/98, ATUALIZADA PELA RDC N 06, DE 18/02/2014.
DESSE MODO, AO SOLICITAR O MEDICAMENTO, DEVE-SE APRESENTAR RECEITA DE CONTROLE ESPECIAL, EM DUAS VIAS.

AS DEMAIS TROCAS DE TERAPIA PARA PACIENTES COM CADASTRO ATIVO E EM CONTINUIDADE DE TRATAMENTO: APRESENTAR
SOMENTE OS EXAMES ESPECIFICOS PARA O MEDICAMENTO QUE ESTA SENDO INCLUIDO.

OUTROS EXAMES/DOCUMENTOS

A ENTREGA DOS EXAMES/DOCUMENTOS LISTADOS ABAIXO DEPENDE DA SITUACAO CLINICA DO PACIENTE. ESSES PODEM SER
EXIGIDOS POR ESTA UNIDADE DE SAUDE PARA QUE A AVALIACAO DA SUA SOLICITACAO SEJA CONCLUIDA. VERIFIQUE COM SEU
MEDICO A NECESSIDADE DE ENTREGA DESSES EXAMES/DOCUMENTOS CONFORME O PROTOCOLO CLiNICO E DIRETRIZES
TERAPEUTICAS DO MINISTERIO DA SAUDE, ESPECIFICO PARA SUA SITUACAO CLINICA.

[1 COPIA DO EXAME DE LIQUOR
[1 COPIA DA AVALIACAO OFTALMOLOGICA PARA PACIENTES COM DIABETE MELITO OU COM HISTORICO DE UVEITE CONCOMITANTE A
ESCLEROSE MULTIPLA PARA USO DE FINGOLIMODE.
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QUESTIONARIO PARA INCLUSAO DOS PACIENTES COM DIAGNOSTICO DE ESCLEROSE MULTIPLA (facultativo)

1. NOME DO PACIENTE:

2. IDADE: 3. SEXO:

[ FEMININO [ MASCULINO

4. HISTORICO DE SURTO(S) APRESENTADO(S) PELO(A) PACIENTE, INCLUINDO O NUMERO DE EPISODIOS, DATA(S), MANIFESTACOES CLINICAS E
TRATAMENTOS REALIZADOS DURANTE ESSAS OCORRENCIAS:

5. MARCAR A CLASSIFICAGAO CLINICA DA ESCLEROSE MULTIPLA QUE O(A) PACIENTE APRESENTA:
[1REMITENTE-RECORRENTE (EMRR)

[1 SECUNDARIAMENTE PROGRESSIVA (EMSP)

[1PRIMARIAMENTE PROGRESSIVA (EMPP)

[J SINDROME CLINICAMENTE ISOLADA (CLINICALLY ISOLATED SYNDROME — CIS)

6. MARCAR A ATIVIDADE QUE O(A) PACIENTE APRESENTA NA ESCLEROSE MULTIPLA:

LI ALTA
L MODERADA
L1 BAIXA

7. CASO O(A) PACIENTE TENHA A DOENCA CLASSIFICADA COMO EMRR DE ALTA ATIVIDADE, MARQUE, OBRIGATORIAMENTE, A OPCAO
CORRESPONDENTE:

[1INCIDENCIA DE DOIS OU MAIS SURTOS INCAPACITANTES COM RESOLUGAO INCOMPLETA E EVIDENCIA DE PELO MENOS UMA NOVA LESAO
CAPTANTE NO GADOLINIO OU AUMENTO SIGNIFICATIVO DA CARGA DA LESAO EM T2 NO ANO ANTERIOR EM PACIENTES NAO TRATADOS.

[] ATIVIDADE DA DOENCA NO ANO ANTERIOR, DURANTE A UTILIZACAO ADEQUADA DE PELO MENOS UM MMCD, NA AUSENCIA DE TOXICIDADE
(INTOLERANCIA, HIPERSENSIBILIDADE OU OUTRO EVENTO ADVERSO) OU NAO ADESAO AO TRATAMENTO, APRESENTANDO PELO MENOS UM
SURTO NO ULTIMO ANO DURANTE O TRATAMENTO E EVIDENCIA DE PELO MENOS NOVE LESOES HIPER-INTENSAS EM T2 OU PELO MENOS UMA
NOVA LESAO CAPTANTE DE GADOLINIO.
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8. PONTUAGAO FINAL DO ESCORE DA ESCALA EXPANDIDA DO ESTUDO DE INCAPACIDADE (EDSS) ATUAL

9. SOLICITAGAO ATUAL:

ESCLEROSE MULTIPLA DE BAIXA OU MODERADA ATIVIDADE

ESCLEROSE MULTIPLA DE ALTA ATIVIDADE

[112 LINHA DE TRATAMENTO: BETAINTERFERONAS, GLATIRAMER,
TERIFLUNOMIDA, FUMARATO DE DIMETILA, AZATIOPRINA

[122 LINHA DE TRATAMENTO: FINGOLIMODE

[J 32 LINHA DE TRATAMENTO: NATALIZUMABE

[]12 LINHA DE TRATAMENTO: NATALIZUMABE

[122 LINHA DE TRATAMENTO: CLADRIBINA ORAL

[] 32 LINHA DE TRATAMENTO: ALENTUZUMABE

10. HISTORICO DE TRATAMENTOS:

TRATAMENTO(S) TEMPO DE TRATAMENTO

[ PULSOTERAPIA/METILPREDNISOLONA

OUTRAS FALHAS E/OU
FALHA TERAPEUTICA?*1  RESTRICAO(DES) AO USO?*2

[J BETAINTERFERONA

[] GLATIRAMER

LI TERIFLUNOMIDA

LJ FUMARATO DE DIMETILA

LJ FINGOLIMODE

LI NATALIZUMABE

L] ALENTUZUMABE

LJ AZATIOPRINA

LJ CLADRIBINA

()sSIM ( )NAO ()sIM ( )NAO
()sSIM ( )NAO ()sIM ( )NAO
()sSIM ( )NAO ()sIM ( )NAO
( )SIM ( )NAO ( )SIM ( )NAO
()sSIM ( )NAO ()sIM ( )NAO
( )SIM ( )NAO ()SIM ( )NAO
()sSIM ( )NAO ()sIM ( )NAO
()sIM ( )NAO ()sIM ( )NAO
()sIM ( )NAO ()sIM ( )NAO
()sIM ( )NAO ()sIM ( )NAO

LJ PACIENTE VIRGEM DE TRATAMENTO

1 - PP AL P ~ A . - .
*1. Definida como incidéncia de pelo menos um surto e evidéncia de, no minimo, quatro novas lesdes em T2 ao exame de ressondncia magnética no periodo de 12 meses, durante

tratamento medicamentoso adequado.

2 A . ~ ~ . A R ~ . . .
*2. |ntolerancia medicamentosa, reagdes adversas, falta de adesdo ao tratamento, hipersensibilidade, contraindicagdo, dentre outros impedimentos ao uso do medicamento.
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11. DETALHAR FALHAS E/OU RESTRIGAO(OES) AO USO INFORMADOS DO ITEM ANTERIOR:

12. PACIENTE ESTA GRAVIDA? (ANEXAR EXAME)

L1SIm [1NAO | NAO SE APLICA:

13. ASSINALE CASO O(A) PACIENTE APRESENTE ALGUMA DAS CONTRAINDICAGOES A SEGUIR:

PARA ACETATO DE GLATIRAMER

[ HIPERSENSIBILIDADE CONHECIDA AO ACETATO DE GLATIRAMER OU MANITOL

PARA ALENTUZUMABE

[ HIPERSENSIBILIDADE A SUBSTANCIA ATIVA OU A QUALQUER UM DOS EXCIPIENTES
[ VIRUS DA IMUNODEFICIENCIA HUMANA (HIV)

[1 INFECCAO ATIVA GRAVE ATE A RESOLUCAO COMPLETA DA INFECCAO

[J HIPERTENSAO NAO CONTROLADA

[ HISTORIA DE DISSECGAO ARTERIAL DAS ARTERIAS CERVICOCEFALICAS

[ HISTORIA DE ACIDENTE VASCULAR CEREBRAL

[ HISTORIA DE ANGINA DE PEITO OU INFARTO DO MIOCARDIO

[J COAGULOPATIA CONHECIDA, EM TERAPIA ANTIPLAQUETARIA OU ANTICOAGULANTE

PARA AZATIOPRINA

[J HIPERSENSIBILIDADE CONHECIDA A AZATIOPRINA OU A QUALQUER OUTRO COMPONENTE DA FORMULA

PARA BETAINTERFERONA 1A PARA BETAINTERFERONA 1B
[ HIPERSENSIBILIDADE A BETAINTERFERONA RECOMBINANTE OU [1HISTORIA DE HIPERSENSIBILIDADE A BETAINTERFERONA NATURAL
NATURAL, OU A QUALQUER OUTRO EXCIPIENTE DA FORMULAGAO OU RECOMBINANTE OU A QUALQUER EXCIPIENTE DO PRODUTO

[] DEPRESSAO GRAVE E/OU IDEACAO SUICIDA

PORTARIA CONJUNTA SAES/SECTICS N2 08, DE 12 DE SETEMBRO DE 2024.  R2024-12-12
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PARA CLADRIBINA ORAL

[ HIPERSENSIBILIDADE A CLADRIBINA OU A QUALQUER UM DOS EXCIPIENTES DO COMPRIMIDO
[ INFECGAO COM O VIRUS DA IMUNODEFICIENCIA HUMANA (HIV)
[1INFECGAO CRONICA ATIVA (TUBERCULOSE OU HEPATITE)

[1INICIO DO TRATAMENTO COM CLADRIBINA EM PACIENTES IMUNOCOMPROMETIDOS, INCLUINDO PACIENTES ATUALMENTE RECEBENDO
TERAPIA COM IMUNOSSUPRESSORES OU MIELOSSUPRESSORES

[1 MALIGNIDADE ATIVA; INSUFICIENCIA RENAL MODERADA OU GRAVE (DEPURAGAO DA CREATININA < 60 ML/MIN)

[1 GRAVIDEZ E LACTAGAO

PARA FINGOLIMODE

[J CONHECIDA HIPERSENSIBILIDADE AO FINGOLIMODE OU A QUALQUER UM DOS EXCIPIENTES

[1 OCORRENCIA RECENTE (ULTIMOS 06 MESES) DE INFARTO DO MIOCARDIO, DERRAME, ANGINA INSTAVEL, ATAQUE ISQUEMICO TRANSITORIO,
INSUFICIENCIA CARDIACA DESCOMPENSADA NECESSITANDO HOSPITALIZAGAO, INSUFICIENCIA CARDIACA CLASSE I11/IV

[ HISTORICO OU PRESENGA DE BLOQUEIO ATRIOVENTRICULAR DE 22 GRAU COM MOBITZ TIPO Il OU 32 GRAU DO BLOQUEIO ATRIOVENTRICULAR,
DOENGA DO NO SINUSAL (EXCETO O PACIENTE QUE FAZ USO DE MARCA-PASSO)

[T HIPERTENSAO ARTERIAL NAO CONTROLADA, APNEIA DO SONO GRAVE NAO TRATADA
[ USO DE MEDICAMENTOS ANTIARRITMICOS CLASSE IA OU CLASSE III; INTERVALO DE QT MAIOR OU IGUAL A 500 MS

[J INSUFICIENCIA HEPATICA GRAVE (CHILD-PUGH CLASSE C)

PARA FUMARATO DE DIMETILA

[ HIPERSENSIBILIDADE AO FUMARATO DE DIMETILA OU A QUALQUER OUTRO COMPONENTE DA FORMULA

[1 LEUCOENCEFALOPATIA MULTIFOCAL PROGRESSIVA (LEMP) SUSPEITA OU CONFIRMADA

PARA NATALIZUMABE

[J HIPERSENSIBILIDADE AO NATALIZUMABE, OU A QUALQUER OUTRO COMPONENTE DA FORMULA

[1 LEUCOENCEFALOPATIA MULTIFOCAL PROGRESSIVA (LEMP)

PARA TERIFLUNOMIDA

[ HIPERSENSIBILIDADE CONHECIDA A TERIFLUNOMIDA, LEFLUNOMIDA OU A QUALQUER UM DOS COMPONENTES DA FORMULAGAO
[1 INSUFICIENCIA HEPATICA GRAVE

[J MULHERES GRAVIDAS, OU MULHERES COM POTENCIAL DE ENGRAVIDAR E QUE NAO ESTEJAM UTILIZANDO METODOS CONTRACEPTIVOS
CONFIAVEIS, DURANTE O TRATAMENTO COM TERIFLUNOMIDA E POR TODO O TEMPO EM QUE O N{VEL PLASMATICO ESTEJA ACIMA DE 0,02 MG/L

PORTARIA CONJUNTA SAES/SECTICS N2 08, DE 12 DE SETEMBRO DE 2024. R2024-12-12
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14. OUTRAS INFORMAGOES PERTINENTES:

DATA DE PREENCHIMENTO: / /

ASSINATURA E CARIMBO:

MEDICO

PORTARIA CONJUNTA SAES/SECTICS N¢ 08, DE 12 DE SETEMBRO DE 2024. R2024-12-12
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Secretaria de Estado da Salde

COMPONENTE ESPECIALIZADO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA

LAUDC DE SOLICITAGAO, AVALIAGAD E AUTORIZAGAC DE MEDICAMENT
SOLICITACAO DE MEDICAMENTO(S)

CAMPOS DE PREENCHIMENTO EXCLUSIVO PELO MEDICO SOLICITANTE

— 1.Nimero do CNES" T PONNE (0 ESIHTERCTTIEN DE SALNE STNCENIE
| | ) )
- -
|"' = Nome completo do Paciente® +-Peso do paciente
X l | l kg
~ a4 Nome da M3e do Pacente® . e-Altura do paciente®
. J om
/_ . o- JQuantidade solicitada™
- Medicamanto(s) 1°més 2° més | 3 més |4° més [5° més| 6° més)
1
2
4
5
\8
- -

( e CID-10% T 13- Disgnéstico
oo Anamnese® ~
N i _ _ i by
~ 12 Paciente realzcu fratamenic prévio ou esta em tratamento da doenca™ ~,

[0 NAD [ SIM Refatar
4 12 Atestado de capacidade® ™

A solicitagSo do medicamcento dovera sor realizada pelo pacicnte. Entrelanto, fica dispensada a obrigatoricdade da presenca fisica do
peciente considerado incapaz de acordo com os artigos 3* & £° do Cidigo Givl. O pacients € considerado incapaz?
| |[MAZ [] SIM.Indicaro nome do respensavel pelo paciente, o qual
podera realizar a solicitagcdo do medicamento -
Mome do responsavel

\ /
~ 11 Mome do mécico solicitante 1/ 1; ASSINGlUra € canmbo do mecies”
h1=.. TTHHEI[] [IT Cardl| 71 T;i[:illl Hl (Je Si |'J|In-.-|(l.':N"~‘p: d[T"é{r[:l:T“I:”Y”H 1R~ MielA A 5[1Ii|:il;ig.ﬁ:1*_:
I | | C s )

1-CAMPOS ABAIXO PREENCHIDOS POR™: [|Pacente ||MW&c do padentc | | Responsavel (doscrito no item 13) | | Médico solicitants
O0utre, informar nome: eCPF[ | | | ‘ | | l | | | ]

———— 14 Raga/CorEmia informada pelo paciente ou responsdvel® ———————~, . 20 T2lefones) para contato do paciente
[IBranca [] At

[1Preta [] indigena. Informar Etria: [ J

[Jrarda
z1- Humero do documento do pacienie
(]CF‘F ou [ CNS | ‘ | ‘
[. zz- Cormelo eletronico oo paciznte

’ - ?3- ASSINANNNA o respensivel pein preenchimenta™ .

*CAMPOS DE PREENCHIMENTO OBRIGATORIO



TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILIDADE

ALENTUZUMABE, AZATIOPRINA, BETAINTERFERONAS, CLADRIBINA ORAL,
FINGOLIMODE, FUMARATO DE DIMETILA, GLATIRAMER, NATALIZUMABE E
TERIFLUNOMIDA

Eu, (nome do [a] paciente),

declaro ter sido informado(a) claramente sobre beneficios, riscos, contraindicacdes e principais eventos adversos relacionados ao
uso de alentuzumabe, azatioprina, betainterferonas, cladribina oral, fingolimode, fumarato de dimetila, glatirdmer, natalizumabe
e teriflunomida, indicados para o tratamento de esclerose maltipla.

Os termos médicos foram explicados e todas as ddvidas 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:

- melhora dos sintomas;

- reducdo do nimero de internacg@es hospitalares.

Fui também claramente informado(a) a respeito das seguintes contraindicacGes, potenciais eventos adversos e riscos do
uso do medicamento:

- A teriflunomida e a cladribina oral sdo contraindicadas para uso por gestantes (categoria de risco X);

- ndo se sabe ao certo os riscos do uso do fumarato de dimetila, fingolimode, natalizumabe e alentuzumabe na gravidez;
portanto, caso engravide, devo avisar imediatamente 0 médico;

- hd evidéncias de riscos ao bebé com o uso de azatioprina, mas um beneficio potencial pode ser maior que 0s riscos;

- € pouco provavel que o glatiramer apresente risco para o bebé; os beneficios potenciais provavelmente sejam maiores
que 0s riscos;

- eventos adversos da azatioprina: diminuicdo das células brancas, vermelhas e plaquetas do sangue, nauseas, vomitos,
diarreia, dor abdominal, fezes com sangue, problemas no figado, febre, calafrios, diminuicdo de apetite, vermelhiddo de ele,
queda de cabelo, aftas, dores nas juntas, problemas nos olhos (retinopatia), falta de ar, pressao baixa;

- eventos adversos das betainterferonas: reacfes no local de aplicagéo, sintomas de tipo gripal, distdrbios menstruais,
depressdo (inclusive com ideacéo suicida), ansiedade, cansago, perda de peso, tonturas, insénia, sonoléncia, palpitacdes, dor no
peito, aumento da pressao arterial, problemas no coracdo, diminuicdo das células brancas, vermelhas e plaquetas do sangue, falta
de ar, inflamac&o na garganta, convulsdes, dor de cabeca e altera¢bes das enzimas do figado;

- eventos adversos do glatirdmer: dor e irritacdo no local da inje¢do, dor no peito e dores difusas, aumento dos batimentos
do coracdo, dilatacdo dos vasos, ansiedade, depresséo, tonturas, coceira na pele, tremores, falta de ar e suor;

- eventos adversos da teriflunomida: cefaleia, diarreia, ndusea, alopecia e aumento da enzima alanina aminotransferase
(ALT/TGP);

- eventos adversos do fumarato de dimetila: rubor, eventos gastrointestinais (diarreia, nduseas, dor abdominal, dor
abdominal superior), linfopenia, leucopenia, sensacdo de queimacdo, fogacho, vomito, gastrite, prurido, eritema, proteindria e
aumento de aminotransferases. LEMP reagdo adversa grave, ja foi relatada, portanto, os pacientes devem ser monitorizados
regularmente para que sejam detectados quaisquer sinais ou sintomas que possam sugerir LEMP, como infeccgdes e reacfes de
hipersensibilidade;

- eventos adversos do fingolimode: dor de cabeca, dor nas costas, diarreia, tosse, tontura, fraqueza, queda de cabelo, falta
de ar, elevacdo das enzimas do figado, infecgOes virais, sinusite, problemas de visdo e diminui¢o dos batimentos no coracdo que

podem acontecer logo ap6s a administracdo da primeira dose do medicamento e até seis horas ap6s. LEMP, ja foi relatada



portanto, os pacientes devem ser monitorizados regularmente para que sejam detectados quaisquer sinais ou sintomas que
possam sugerir LEMP, como infecg@es e reagdes de hipersensibilidade;

- eventos adversos do natalizumabe: dor de cabega, tontura, vdmitos, nduseas, alergias, arrepios, cansago e alteracdes nas
enzimas do figado. LEMP, ja foi relatada, portanto, os pacientes devem ser monitorizados regularmente para que sejam
detectados quaisquer sinais ou sintomas que possam sugerir LEMP, como infec¢fes e reacGes de hipersensibilidade.

- eventos adversos da cladribina oral: linfopenia, bolhas nos labios (herpes oral), herpes zoster com manifestacao na pele,
erupcao na pele, queda de cabelo e pelos, diminui¢do do nimero de neutrofilos.

- eventos adversos do alentuzumabe: linfopenia, leucopenia, taquicardia, hipertireoidismo, nausea, pirexia, fadiga,
calafrios, infecgdo do trato urinario, infeccdo do trato respiratorio superior, cefaleia, erup¢do cutanea, urticaria, prurido, erupcédo
cuténea generalizada, ruborizagdo. O tratamento com alentuzumabe pode resultar na formacao de autoanticorpos e aumento do
risco de condi¢cBes mediadas por autoimunidade, que podem ser graves e com risco de vida. LEMP foi relatada na pds-
comercializacdo, portanto, os pacientes devem ser monitorizados regularmente para que sejam detectados quaisquer sinais ou
sintomas que possam sugerir LEMP, como infecgdes e reacfes de hipersensibilidade.

Estou ciente de que o medicamento somente pode ser utilizado por mim, comprometendo-me a devolvé-lo caso nao queiraou
ndo possa utiliza-lo ou se o tratamento for interrompido. Sei também que continuarei a ser atendido(a), inclusive em caso de

desistir de usar o medicamento.

Autorizo o Ministério da Salde e as Secretarias de Salde a fazerem uso de informacdes relativas ao meu tratamento,
desde que assegurado o anonimato.

( ) Sim ( ) N&o

O meu tratamento constara do seguinte medicamento:

( ) alentuzumabe

( ) azatioprina

() betainterferona 1a
() betainterferona 1b

( ) cladribina oral

() fingolimode

() fumarato de dimetila
() glatirdmer

() natalizumabe

() teriflunomida



Local: Data:

Nome do paciente:

Cartdo Nacional de Saude:

Nome do responsavel legal:

Documento de identificagdo do responsavel legal:

Assinatura do paciente ou do responsavel legal

Meédico responsavel: CRM: UF:

Assinatura do médico responsavel

Nota 1: Verificar na Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME) vigente em qual componente da Assisténcia Farmacéutica se encontram os

medicamentos preconizados neste Protocolo.

Nota 2: Aadministragdo intravenosa de metilprednisolona é compativel com o procedimento 03.03.02.001-6 - Pulsoterapia | (por aplicagdo), da Tabela de

Procedimentos, Medicamentos, Orteses, Préteses e Materiais do SUS.
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SUS ? Secretarde 1)/ RIO DE JANEIRO Superintendéncia de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos
DAvdA Coordenacdo do Componente Especializado da Assisténcia

NOME DO(A) PACIENTE:

ESCALA DE EDSS - SISTEMAS FUNCIONAIS (SF) PARA A ESCALA EDSS

FUNGOES PIRAMIDAIS

Normal. 0
Sinais anormais sem incapacidade. 1
Incapacidade minima. 2
Discreta ou moderada paraparesia ou hemiparesia; monoparesia grave. 3
Paraparesia ou hemiparesia acentuada; quadriparesia moderada; ou monoplegia. 4
Paraplegia, hemiplegia ou acentuada quadriparesia. 5
Quadriplegia. 6
Desconhecido. ("
FUNGOES CEREBELARES:

Normal. 0
Sinais anormais sem incapacidade. 1
Ataxia discreta em qualquer membro. 2
Ataxia moderada de tronco ou de membros. 3
Incapaz de realizar movimentos coordenados devido a ataxia. 4
Desconhecido. ()
FUNGOES DO TRONCO CEREBRAL:

Normal. 0
Somente sinais anormais. 1
Nistagmo moderado ou outra incapacidade leve. 2
Nistagmo grave, acentuada paresia extraocular ou incapacidade moderada de outros cranianos. 3
Disartria acentuada ou outra incapacidade acentuada. 4
Incapacidade de deglutir ou falar. 5
Desconhecido. )




#, GOVERNO DO ESTADO

0
SUSIR e (:@ RIO DE JANEIRO

Subsecretaria de Atencdo a Saude
Superintendéncia de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos
Coordenacdo do Componente Especializado da Assisténcia

FUN(}@ES SENSITIVAS:

Normal. 0
Diminuicdo de sensibilidade ou estereognosia em 1-2 membros. 1
Diminuicéo discreta de tato ou dor, ou da sensibilidade posicional ou diminuigdo moderada da vibratéria ou estereognosia 9
em 1-2 membros; ou diminuigdo somente da vibratria em 3-4 membros.

Diminuicdo moderada de tato ou dor, ou posicional, ou perda da vibratéria em 1-2 membros; ou diminui¢&o discreta de tato 3
ou dor ou diminuigdo moderada de toda propriocep¢do em 3-4 membros.

Diminuicdo acentuada de tato ou dor, ou perda da propriocepgado em 1-2 membros; ou diminui¢do moderada de tato ou dor 4
ou diminuigdo acentuada da propriocep¢do em mais de 2 membros.

Perda da sensibilidade de -2 membros; ou moderada diminuig¢&o de tato ou dor ou perda da propriocepgao na maior parte do 5
corpo abaixo da cabega.

Anestesia da cabega para baixo. 6
Desconhecido. (")
FUNQC)ES VESICAIS:

Normal. 0
Obstipagc@o menos que diaria sem incontinéncia. 1
Obstipagao diaria sem incontinéncia. 2
Incontinéncia menos de uma vez semana. 3
Incontinéncia mais de uma vez semana, mas ndo diaria. 4
Sem controle de esfincter retal. 5
Grau 5 para bexiga e grau 5 para disfungéo retal. 6
Desconhecido. ()
FUN(}OES INTESTINAIS:

Normal. 0
Obstipagao menos que diaria sem incontinéncia. 1
Obstipagao diaria sem incontinéncia. 2
Incontinéncia menos de uma vez semana. 3
Incontinéncia mais de uma vez semana, mas nao diaria. 4
Sem controle de esfincter retal. 5
Grau 5 para bexiga e grau 5 para disfungo retal. 6
Desconhecido. )




GOVERNO DO ESTADO Subsecretaria de Atencdo a Saude

"
SUS? Secretari de ( R|o DE JANEIRO Superintendéncia de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos

Coordenacdo do Componente Especializado da Assisténcia

FUNGOES VISUAIS:

Normal. 0
Escotoma com acuidade visual (AV) igual ou melhor que 20/30. 1
Pior olho com escotoma e AV de 20/30 a 20/59. 2
Pior olho com grande escotoma, ou diminuigdo moderada dos campos, mas com AV de 20/60 a 20/99. 3
Pior olho com diminuigdo acentuada dos campos a AV de 20/100 a 20/200; ou grau 3 com AV do melhor olho igual ou menor 4
que 20/60.

Pior olho com AV menor que 20/200; ou grau 4 com AV do melhor olho igual ou menor que 20/60. 5
Grau 5 com AV do melhor olho igual ou menor que 20/60. 6
Desconhecido. ("
FUNGOES MENTAIS:

Normal. 0
Alteragdo apenas do humor. 1
Diminuicéo discreta da mentag&o. 2
Diminuicdo normal da mentagéo. 3
Diminuicdo acentuada da mentagdo (moderada sindrome cerebelar cronica). 4
Deméncia ou grave sindrome cerebral crénica. 5
Desconhecido. ()
OUTRAS FUNGOES:

Nenhuma. 0
Qualquer outro achado devido a EM. 1
Desconhecido. ™)

A soma dos escores € expressa como (*), quando a informagéo € desconhecida e, portanto, ndo soma valor.
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INTERPRETA(}AO DOS SISTEMAS FUNCIONAIS E ESCALA DE EDSS EDSS
Exame neuroldgico normal (todos SF grau 0; Grau 1 SF mental é aceitavel). 0
Nenhuma incapacidade, sinais minimos em 1 SF. (por ex.: sinal de Babinski ou diminuigio da sensibilidade vibratoria). 1,0
Nenhuma incapacidade, sinais minimos em mais de 1 SF. 1,5
Incapacidade minima em 1 SF (1 SF grau 2, outros 0 ou 1). 2,0
Incapacidade minima em 2 SF (2 SF grau 2, outros 0 ou 1). 25
Incapacidade moderada em 1 SF (1 SF grau 3, outros 0 ou 1), ou incapacidade discreta em 3 ou 4 SF (3 ou 4 SF grau 2, 30
outros 0 ou 1). ’
Pode caminhar a distancia que quiser. Incapacidade moderada em 1 SF (grau 3) e 1 ou 2 SF grau 2; ou 2 SF grau 3; ou 5 SF 35
grau 2 (outros 0 ou 1). ’
Pode caminhar sem ajuda ou descanso até 500 m. Auto-suficiente. (1 SF grau 4 (outros 0 ou 1), ou varios graus 3 ou 40

menores).

Pode caminhar sem ajuda ou descanso até 300 m. Habil para trabalhar todo o dia, podendo apresentar alguma limitagéo ou
requerer minima assisténcia. (1 SF grau 4 - outros 0 ou 1 - ou combinag&o de graus menores que excedam limites de 4,5
estagios anteriores).

Pode caminhar sem ajuda ou descanso até 200 m. Apresenta incapacidade que compromete as atividades diarias. (1 SF

N . 5,0
grau 5 - outros 0 ou 1 - ou combinag&o de graus menores que excedam especificagdes para o grau 4).
Pode caminhar sem ajuda ou descanso até 100 m. Incapacidade grave suficiente para impedir a realizagéo das atividades 55
diarias. (1 SF grau 5 - outros 0 ou 1 - ou combinagéo de graus menores que excedam especificagdes para o grau 4). ’
Auxilio intermitente ou unilateral constante (bengalas, muletas) para caminhar cerca de 100m com ou sem descanso. 6.0
(Combinagdes de SF com mais de 2 com grau 3.) ’
Auxilio bilateral constante para caminhar 20 m sem descanso. (Combinagdes de SF com mais de 2 com grau 3.) 6,5
Incapacidade para caminhar mais de 5 m, mesmo com auxilio; uso de cadeira de rodas; capaz de entrar e sair da cadeira 70

sem ajuda. (Combinagdes com mais de 1 SF grau 4; mais raramente, SF piramidal grau 5 isolado.)

N&o consegue dar mais do que alguns poucos passos, essencialmente restrito a cadeira de rodas; pode precisar de ajuda
para entrar e sair da cadeira; ndo consegue permanecer na cadeira de rodas comum o dia inteiro (somente na motorizada). 7,5
Combinagdes com mais de 1 SF grau 4.

Essencialmente confinado a cadeira de rodas ou a cama. Consegue se locomover com a cadeira de rodas, porém nao
consegue ficar fora da cama por muito tempo. Consegue realizar algumas fungdes de sua higiene e mantém o uso dos 8,0
bragos. (Combinagdes, geralmente grau 4 em varias fungdes.)

Permanece na cama a maior parte do dia; consegue realizar algumas fungdes para cuidar de sua prdpria higiene € mantém

L . ~ 8,5
algum uso dos bragos. (Combinagdes, geralmente grau 4 em varias fungdes.) ’
Acamado e incapacitado; consegue se comunicar e comer. N&o realiza higiene propria (combinagdes, geralmente grau 4 em 90
varias fungdes). ’
Totalmente incapacitado; ndo consegue se comunicar efetivamente ou de comer/engolir. (Combinagdes, geralmente grau 4 95
em varias fungdes.) ’
Morte devido envolvimento tronco ou faléncia respiratoria; ou morte consequente longo tempo acamado no leito com 10

pneumonia, sepsis, uremia ou faléncia respiratoria.

Fonte: Chaves MLF, Finkelsztejn A, Stefani MA. Rotinas em Neurologia e Neurocirurgia. Porto Alegre. Artmed, 2008. Capitulo “Escalas em
Neurologia”.
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O
Secretaria d
SUSI e

AUTORIZACAO PARA RETIRADA DE MEDICAMENTOS

Eu, , portador (a) do
CNS

(nome do paciente ou responsavel)
n° : inscrito (@) no CPF sob 0
n° , autorizo 0 (@) Sr(a).

(nome do procurador ou portador)

portador (a) da carteira de identidade n° expedida
pelo , inscrito(a) no CPF sob o n° , residente na
telefone de contato () , a retirar meu(s) medicamento(s) na

unidade do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica.

Data:

Assinatura

Paciente/Responséavel:

Assinatura do Procurador/Portador (a):

Autenticacdo do (a) Farmacéutico (a)/CEAF

Observacoes:

e Este documento devera ser apresentado no momento da dispensacgdo, juntamente com 0s seguintes
documentos:

e |dentidade, CPF e Comprovante de Residéncia do PROCURADOR/PORTADOR (a) (original e copia);

e |dentidade do PACIENTE (c6pia);

e Cartao Original de Dispensacao da unidade (caso a unidade possua);

e Receituario Médico e LME atualizados (se solicitados).
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