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ESPONDILITE ANCILOSANTE
Portaria Conjunta SAS/SCTIE n2 25 - 22/10/2018 (Publicada em 26/10/2018)

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

Informagdes Gerais

Adalimumabe 40 mg solucdo injetavel (seringa preenchida)

Certolizumabe Pegol 200 mg/mL (solucdo injetavel)

Etanercepte 25 mg e 50 mg pé (frasco-ampola ou seringa preenchida)

Golimumabe 50 mg (solugdo injetavel)

Infliximabe 10 mg/mL solucdo injetavel (frasco-ampola)
Medicamentos

Metotrexato 2,5 mg (comprimido)

Metotrexato 25 mg/mL solugdo injetavel (ampola 2ml)

Naproxeno 500mg (comprimido)

Secuquinumabe 150mg/mL (solugdo injetéavel)

Sulfassalazina 500 mg (comprimido)

M45 - Espondilite ancilosante
CIDS contemplados
M46.8 - Outras espondilopatias inflamatdrias especificadas

Adalimumabe: : 40 mg, por via subcutanea, a cada 2 semanas. Até 3
frascos mensais.

Certolizumabe: dose de indugdo de 400 mg (duas aplicagdes de 200 mg
nas semanas 0, 2 e 4). Apds, 200 mg a cada duas semanas ou 400 mg a
cada quatro semanas. Aprovado apenas para pacientes adultos. Até 6
seringas mensais.

Posologia e quantidade Etanercepte: a partir de 2 anos. 50 mg, por via subcutdnea, a cada
maxima mensal semana. Quantidades maximas:

e FEtanercepte 25mg: 10 unidades/més, para pacientes até 18 anos;
e FEtanercepte 50mg: 5 unidades/més. No caso de biossimilar,
somente para pacientes > 18 anos.

Golimumabe: 50mg, por via subcutédnea, a cada 4 semanas. Aprovado
apenas para pacientes adultos (> 18 anos). Até 6 unidades/més.
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Infliximabe: 5 mg/kg, por via intravenosa, nas semanas 0, 2 e 6, e,
posteriormente, a cada 8 semanas. Até 10 unidades/més.

Leflunomida: 20 mg, por via oral, uma vez/dia. Até 31 comprimidos/més.

Metotrexato: 7,5 a 25 mg, por via oral, subcutanea ou intramuscular, a
cada semana. Até 60 comprimidos/més e até 5 unidades/més para
solugdo injetavel.

Naproxeno: 500 a 1.500 mg/dia, por via oral, divididos em trés
administragdes (8/8 h). Até 93 comprimidos/més.

Posologia e quantidade

L. Secuquinumabe: 150mg/ml, por via subcutanea, nas semanas 0, 1,2,3 e
maxima mensal

4; posteriormente, uma vez a cada 4 semanas. Com base na resposta
terapéutica, a dose pode ser aumentada para 300 mg, se necessario. Para
pacientes com artrite psoriaca e psoriase em placas moderada a grave
concomitantes ou que sdo maus respondedores a anti-TNFa, a dose é de
300 mg, nas semanas 0, 1, 2, 3 e 4; posteriormente, uma vez a cada quatro
semanas. Cada dose de 300 mg é administrada em duas inje¢bes
subcutaneas de 150 mg. Apenas para pacientes adultos (> 18 anos). Até
10 unidades/més.

Sulfassalazina: 500 a 3.000 mg/dia, por via oral, divididos em até trés
administracdes (8/8 h). Até 372 comprimidos/més.

Os medicamentos biossimilares sdo disponibilizados de acordo com
orientagbes prestadas pelo Ministério da Saude / ANVISA, além dos

critérios relacionados nos protocolos.
Observagoes
A solicitagdo e preenchimento de toda a documentagdo para os

medicamentos devera ser realizada por médicos da especialidade de
Reumatologia ou Clinica Médica.

Documentos e exames obrigatdrios necessarios para solicitagdo do medicamento

12 Solicitagao

EXAMES OBRIGATORIOS:

PARA BIOLOGICOS (ADALIMUMABE, CERTOLIZUMABE, ETANERCEPTE, GOLIMUMARBE,
INFLIXIMABE, SECUQUINUMABE):

[1 Cépia de exame de sorologia para Hepatite B (valido por 1 ano) — HBsAG, Anti-HBc total, anti-HBS;
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[] Copia de exame de sorologia para Hepatite C (valido por 1 ano) — anti-HCV;
[] Cépia do laudo de Raio X de térax (valido por 1 ano);

] Cépia do teste de Mantoux (PPD ou Teste tuberculinico) (valido por 1 ano) OU informar resultado de outro exame
como substituicdo (por exemplo IGRA ou TC de térax) (valido por 1 ano) OU informar se ja realizou tratamento
prévio para Tuberculose.

PARA METOTREXATO E SULFASSALAZINA:

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

[J Cépia do exame de dosagem de Aspartato aminotransferase — AST (glutdmico oxaloacética - TGO) (valido
por 1 ano);

1 Copia de exame de sorologia para Hepatite B (valido por 1 ano) — HBsAG;
[J Copia de exame de sorologia para Hepatite C (valido por 1 ano) — anti-HCV;

1 Cépia do exame de B-HCG sérico para mulheres em idade fértil (valido por 30 dias) OU relatério médico
informando sobre impossibilidade de gestagdo OU declaragdo de ndo gravidez da paciente (idade acima de 55
anos);

[JCépia do exame de Taxa de filtragcdo glomerular (resultado do clearence de creatinina ou calculavel pela
creatinina sérica);

] Cépia do laudo de Raio X de térax (valido por 1 ano);

] Cépia do teste de Mantoux (PPD ou Teste tuberculinico) (valido por 1 ano) OU informar resultado de outro exame
como substituicdo (por exemplo IGRA ou TC de térax) (valido por 1 ano) OU informar se ja realizou tratamento
prévio para Tuberculose.

PARA NAPROXENO:
[] Cépia do exame de dosagem de Alanina aminotransferase - ALT (glutdmico piravica - TGP) (vélido por 1 ano);

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

[] Copia do exame de dosagem de Taxa de filtracdo glomerular (resultado do clearence de creatinina ou calculavel
pela creatinina sérica).

DOCUMENTOS OBRIGATORIOS:

] Cdpia do documento de identidade ou Certiddo de Nascimento (RG) ou demais documentos com foto
aceitos como identificacdo civil (exceto para indigena ou penitenciario);
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[J Cadastro de Pessoas Fisicas do paciente (CPF);

[J Cépia do Cartdo Nacional de Satde (CNS) do paciente;

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

[J Copia do documento de identidade do representante ou responsavel, em caso de paciente incapaz;

[ Relatério médico padronizado preenchido por servigos especializados em Reumatologia ou em Clinica
Médica, com descri¢do clinica detalhada dos sinais e sintomas, tratamentos prévios e Escala Classification
Criteria for Psoriatic Arthritis (CASPAR) - disponivel relatério padronizado da Farmacia (valido por 1 ano) *se
for marcado algum exame no relatério, a apresentagdo deste é obrigatéria;

[J Justificativa para opgdo terapéutica e tempo de uso - disponivel justificativa padronizada da Farmacia
(valido por 1 ano);

[ Para Leflunomida: Receita de Controle Especial, preenchida adequadamente, em duas vias, (vélida por 30 dias);

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

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

Renovagao de Continuidade de tratamento

SEMESTRAL

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

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

U1 Para Leflunomida: Receita de Controle Especial, preenchida adequadamente, em duas vias, (valida por 30 dias),
uma nova receita para cada dispensagéo;

Solicitacdao de Adequagao de tratamento

AUMENTO DE DOSE:

[J 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);
[ Relatério médico justificando aumento de dose (valido por 90 dias);

U1 Para Leflunomida: Receita de Controle Especial, preenchida adequadamente, em duas vias, (valida por 30 dias).
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