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DERMAMIOSITE E POLIMIOSITE
Portaria MS-SAS n2 1.692, de 22 de novembro de 2016

Ligar para o numero 160 (opgdo 03) ou 0800 644 0160 para usudrios ndo residentes no DF e
agendar horario para entrega dos documentos abaixo. Somente o paciente pode fazer a
solicitagao inicial de medicamentos no CEAF, com exceg¢ao daqueles declarados incapazes
(campo 13 do LME).

[ Informagoes Gerais ]

Medicamentos Azatioprina 50 mg (comprimido)

Ciclosporina 25mg, 50 mg e 100 mg (capsula para micro
emulsdo ou modificada)

Ciclosporina 100 mg/ml solugo oral (frasco 50 ml)
Hidroxicloroquina 400 mg (comprimido)
Imunoglobulina humana 5 g (frasco)

Metotrexato 2,5 mg (comprimido)

CIDS contemplados M33.0 - Dermatomiosite juvenil
M33.1 - Outras dermatomiosites

M33.2 - Polimiosite
Quantidade maxima mensal Azatioprina: até 3 mg/kg/dia (até 186 comprimidos/més);

Ciclosporina: até 6 mg/kg/dia, até o maximo de:
Ciclosporina 25mg: 496 comprimidos/més,
Ciclosporina 50mg: 372 comprimidos/més,
Ciclosporina 100mg: 186 comprimidos/més,

Ciclosporina sol. Oral 100mg/ml: 4 frascos/més;
Hidroxicloroquina: 400mg/dia, 31 comprimidos/més;

Imunoglobulina Humana:

até 1 g/kg/dia por 2 dias (até 200g/més) OU

até 0,4 g/kg/dia por 5 dias (até 200g/més);

(esquema repetido mensalmente por 3-6 meses, até 40

frascos/més)

Metotrexato: até 25mg/semana, até 50 comprimidos/més;
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Observagao A solicitacdo e preenchimento de toda a documentacao
para os medicamentos deverd ser realizada por médicos da
especialidade de reumatologia ou clinica médica.

[ Documentos e exames obrigatdrios necessarios para solicitagdo do medicamento ]

[ 12 Solicitagao ]

EXAMES:
PARA AZATIOPRINA E IMUNOGLOBULINA:

[] Cépia do exame de B-HCG sérico para mulheres em idade fértil (valido por 30 dias) ou
relatério médico informando sobre impossibilidade de gestacdo ou declaracdo de ndo gravidez
da paciente (idade acima de 55 anos);

PARA HIDROXICLOROQUINA:
[1 Cdpia de laudo oftalmoldgico (valido por 1 ano);
PARA METOTREXATO:
[1 Copia do exame de uréia sérica (valido por 1 ano);
[1 Copia do exame de dosagem de Creatinina sérica (valido por 1 ano);
[] Copia de Hemograma Completo com contagem e plaquetas (valido por 1 ano);

[] Cépia do exame de dosagem de Alanina aminotransferase - ALT (glutdmico pirtvica - TGP)
(valido por 1 ano);

[] Copia do exame de dosagem de Aspartato aminotransferase - AST (glutdmico oxaloacética -
TGO) (valido por 1 ano);

[] Cépia do exame de B-HCG sérico para mulheres em idade fértil (valido por 30 dias) ou
relatério médico informando sobre impossibilidade de gestacdo ou declaracdo de ndo gravidez
da paciente (idade acima de 55 anos);

PARA CICLOSPORINA:
[] Copia do exame de uréia sérica (valido por 1 ano);
[] Copia do exame de dosagem de Creatinina sérica (valido por 1 ano);

[] Cépia do exame de B-HCG sérico para mulheres em idade fértil (valido por 30 dias) ou
relatério médico informando sobre impossibilidade de gestacdo ou declaracdo de nao gravidez
da paciente (idade acima de 55 anos);
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FACULTATIVOS PARA TODOS OS MEDICAMENTOS:
[1 Cépia do exame de dosagem de VHS (valido por 1 ano);
[1 Copia do exame de dosagem de PCR (valido por 1 ano);
[1 Copia do exame de dosagem de Creatinofosfoquinase (CPK) total (valido por 1 ano);
[1 Cdpia do laudo de Eletroneuromiografia (valido por 1 ano);
[1 Cépia do laudo de Biépsia muscular (sem validade).

DOCUMENTOS:

[1 Copia do documento de identidade ou Certiddo de Nascimento (RG) ou demais documentos
com foto aceitos como identificagdo civil (exceto para indigena ou penitenciario);

[1 Cadastro de Pessoas Fisicas do paciente (CPF);

[1 Cdopia do Cartdo Nacional de Saude (CNS) do paciente;

[1 Copia do comprovante de residéncia, exceto para indigena ou penitenciario.

[1 Cépia do documento de identidade do responsével, em caso de paciente incapaz;

[ Relatério médico preenchido por servigos especializados em reumatologia ou em Clinica
Médica, com descricdo clinica detalhada dos sinais e sintomas e tratamentos prévios-
disponivel relatério padronizado da Farmacia (valido por 1 ano);

[] Laudo para Solicitacdo de Medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (LME) adequadamente preenchido (valido por 90 dias);

[ Prescricdo médica devidamente preenchida (valida por 90 dias);

[ Renovagdo de Continuidade de tratamento ]

SEMESTRAL

[ Laudo para Solicitacdo de Medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (LME) adequadamente preenchido (valido por 90 dias);

[ Prescri¢do médica devidamente preenchida (vélida por 90 dias);

[ Solicitacdo de Adequagdo de tratamento ]

AUMENTO DE DOSE:

[ Laudo para Solicitacdo de Medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (LME) adequadamente preenchido (valido por 90 dias);

] Prescricdo médica devidamente preenchida (valida por 90 dias);

[ Relatdrio médico justificando aumento de dose (vélida por 90 dias);
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Atualizado em: 26/03/2020

Geréncia do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica

RELATORIO MEDICO OBRIGATORIO PARA ATENDER A PORTARIA
PORTARIA MS-SAS n° 1.692, DE 22 DE NOVEMBRO DE 2016
RELATORIO MEDICO

O(a)sr.(a) registro N°
esta em acompanhamento regular em consultorio médico, é portadora (a):
() M33.0 Dermatomiosite juvenil
() M33.1 Outras dermatomiosites
( ) M33.2 Polimiosite
A enfermidade teve inicio ha aproximadamente anos e foi diagnosticado com base nos critérios classicos
descritos por Bohan e Peter:
Atualmente preenchendo ( ) desses critérios, abaixo assinalados:
Serdo incluidos neste protocolo de tratamento os pacientes com diagndstico provavel ou definitivo de DM ou

PM.

Diagnoéstico Dermatomiosite Polimiosite
Definitivo Presenca de 4 critérios*® Presenca de 4 critérios
Provavel Presenca de 3 critérios*® Presenca de 3 critérios
Possivel Presenca de 2 critérios* Presenca de 2 critérios

*Acrescido do dltimo critério, caracteristico de DM
( ) fragqueza muscular proximal das cinturas pélvica e escapular;
() evidéncia de miosite a biopsia muscular — os pardmetros mais utilizados para evidenciar inflamagdo muscular
incluem necrose de fibras musculares dos tipos | e Il; fagocitose de elementos ¢ elulares; degeneracgdo e regeneracdo de
fibras musculares com variacdo em seus diametros; e infiltrado linfomonocitario endomisial, perimisial, perivascular ou
intersticial;
() elevagdo de qualquer enzima muscular sérica — creatinofosfoquinase (CPK) ou aldolase ou desidrogenase latica
(DHL) ou aminotransferases (em particular, a aspartatoaminotransferase)
() eletromiografia compativel com miopatia — potenciais de unidade motora polifasicos de baixa amplitude e de curta
duracdo; fibrilagBes, mesmo em repouso; descargas de formato bizarro e repetitivas;
() lesbes cuténeas caracteristicas de DM — heliotropo; papulas de Gottron; sinal de Gottron.

A doenca esté persistente e em atividade.

Necessita de tratamento especifico para controle de sua doenga, com uso por tempo indeterminado dos
medicamentos abaixo assinalados:
() Hidroxicloroquina — 400mg/dia. () Ciclosporina — de 3mg — 6 mg/kg/dia.
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( ) Metotrexate até 25 mg/semanal. () Azatioprina 1mg — 3mg/kg/dia.
Paciente ndo preenche nenhuma das contra-indicaces absolutas para uso da terapéutica escolhida que

sera usada conforme prescri¢do em anexo.
Justificativa para opcao terapéutica e tempo de uso (campo obrigatorio):

Exames subsidiarios anexados:

() VHS. () Hemograma completo. ( )BHCG
( )PCR. ( )TGOe TGP () Bidpsia muscular
( )CPK () Eletroneuromiografia

Obs.: Consentimento informado — E obrigatério a cientificagdo do paciente, ou de seu responsavel legal, dos
potenciais de riscos e efeitos colaterais relacionados ao uso dos medicamentos, o que devera ser formalizado por meio
de assinatura de Termo de Consentimento Informado.

DADOS DO MEDICO

NOME: CRM/DF:
TELEFONE PARA CONTATO:

E-MAIL: INSTITUICAO:
ENDERECO: DATA:

Assinatura e Carimbo do Médico Assistente
TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILIDADE (TER)
Azatioprina, Ciclofosfamida, Ciclosporina e Imunoglobulina Humana

Eu, (nome  do(a)
paciente), declaro ter sido informado(a) claramente sobre os beneficios, riscos, contra-indicacdes e
principais efeitos adversos relacionados ao uso do (s) medicamento (s) AZATIOPRINA,
CICLOFOSFAMIDA, CICLOSPORINA E IMUNOGLOBULINA HUMANA, indicados para o
tratamento da POLIMIOSITE e DERMATOMIOSITE.

Os termos médicos foram explicados e todas as minhas diavidas foram resolvidas pelo medico
(nome do médico que

prescreve).

Assim declaro que:

Fui claramente informado(a) de que o (s) medicamento (S) que passo a receber pode (m) trazer as
seguintes melhorias:

- melhora da forca muscular;

- prevencao do desenvolvimento de complicagdes extra-musculares;

- na dermatomiosite, controle das manifestacoes da pele.

Fui também claramente informado a respeito das seguintes contra-indicagdes, potenciais efeitos adversos
e riscos:

- ndo se sabe ao certo os riscos do uso dos medicamentos ciclosporina e imunoglobulina na gravidez,
portanto, caso engravide, devo avisar imediatamente ao meu médico.

- a ciclofosfamida nao deve ser usada durante a gestacdo pelo risco de ma formacéo do feto;

- ha riscos para a azatioprina durante a gravidez, porém o beneficio pode ser maior que 0s riscos e isso
deve ser discutido com seu médico.

- 0s efeitos adversos mais comumente relatados para os medicamentos sdo:

- para azatioprina: diminuicdo das células brancas, vermelhas e plaquetas do sangue, nduseas, vomitos,
diarréia, dor abdominal, fezes com sangue, problemas no figado, febre, calafrios, diminuicdo de apetite,
vermelhid&o de pele, perda de cabelo, aftas, dores nas juntas, problemas nos olhos (retinopatia), falta de
ar e pressao baixa.
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- para ciclofosfamida: nduseas, vémitos, perda de cabelo, risco aumentado de infec¢bes, diminui¢do do
namero de células brancas no sangue, anemia, infeccdes da bexiga acompanhada ou ndo de sangramento.
- para ciclosporina: problemas nos rins e figado, tremores, aumento da quantidade de pélos no corpo,
pressao alta, aumento do crescimento da gengiva, aumento do colesterol e triglicerideos, formigamentos,
dor no peito, batimentos rapidos do coracgdo, convuls@es, confusdo, ansiedade, depressdo, fraqueza, dores
de cabega, unhas e cabelos quebradicos, coceira, espinhas, nauseas, vomitos, perda de apetite, solucos,
inflamacéo na boca, dificuldade para engolir, sangramentos, inflamacdo do pancreas, prisdo de ventre,
desconforto abdominal, diminuicdo das células brancas do sangue, linfoma, calordes, aumento da
quantidade de célcio, magnésio e &cido Urico no sangue, toxicidade para os musculos, problemas
respiratorios, sensibilidade aumentada a temperatura e aumento das mamas;

- para imunoglobulina humana: dor de cabeca, calafrios, febre, reacfes no local de aplicacdo da injecéo e
incluem dor, coceira e vermelhiddo. Problemas renais que incluem aumento de creatinina e uréia no
sangue, insuficiéncia renal aguda, necrose tubular aguda, nefropatia tubular proximal, nefrose osmética.
Estou ciente de que este(s) medicamento(s) somente pode(m) ser utilizado(s) por mim, comprometendo-
me a devolvé-lo(s) caso ndo queira ou ndo possa utiliza-lo ou se o tratamento for interrompido. Sei
também que continuarei ser assistido, inclusive em caso de eu desistir de usar o medicamento.

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

O meu tratamento constara dos seguintes medicamentos:

() azatioprina

() ciclofosfamida
() ciclosporina

() imunoglobulina humana

Local: Data:

Nome do paciente:

Cartao Nacional de Saude:

Nome do responsavel legal:

Documento de identificacdo do responsavel legal:

Assinatura do paciente ou do responsavel legal

Médico Responsavel: CRM: UF:

Assinatura e carimbo do médico
Data:

Assim, o faco por livre e espontanea vontade e por decisdo conjunta, minha e de meu médico.
Observacgdes:
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a) o preenchimento completo deste Termo e sua respectiva assinatura sdo imprescindiveis para o fornecimento
do medicamento;
b) este Termo ficaré arquivado na farméacia responsavel pela dispensacdo dos medicamentos.




Governo do Distrito Federal
Secretaria de Saude




