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— Doenga/Agravo:

v DOENCA DE CROHN

— Codigo internacional de doengas (CID-10) contemplado(s):
e K 50.0 — Doenga de Crohn do intestino delgado.
e K 50.1 — Doenga de Crohn do intestino grosso.
e K 50.8 — Outra forma de doenca de Crohn.

— Medicamento(s) disponivel(is):
« ADALIMUMABE 40 mg injetavel (por seringa preenchida);
« AZATIOPRINA 50 mg (por comprimido);
« CERTOLIZUMABE PEGOL 200 mg/mL injetavel (por seringa preenchida);
« INFLIXIMABE 10 mg/mL injetavel (por frasco ampola com 10 mL);
« MESALAZINA 400 mg — 500 mg — 800 mg (por comprimido);
« METOTREXATO 25 mg/mL injetavel (por ampola de 2 mL);
« SULFASSALAZINA 500 mg (por comprimido)

— Regulamentacdo fundamentada para obtenc¢do do(s) medicamento(s) do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF):

o Titulo IV, do Anexo XXVIII da Portaria de Consolida¢ao n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017.

o Portaria Conjunta n° 14 de 28 de novembro de 2017 — Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT).

— Procedimentos e demais informagoes:

e Todas as orientagdes quanto a abertura e renovacdo de processos, bem como, dispensacdo de
medicamentos podem ser verificadas no documento intitulado “ORIENTACOES GERAIS” que encontra
no site da CEMAC Juarez Barbosa acessando o link abaixo:

ORIENTACOES GERAIS

RELAGCAO DE DOCUMENTOS E EXAMES NECESSARIOS PARA ABERTURA DE PROCESSO

ATENCAO: Os documentos e exames aqui solicitados deverdo ser encaminhados por meio
eletronico para a CEMAC Juarez Barbosa, sendo o armazenamento dos originais
responsabilidade do Usudrio SUS, exceto prescricoes de medicamentos sob controle
especial. A documentagdo original podera ser solicitada a qualquer tempo pela Unidade.

A apresentacdo de informacgoes ou documentos falsos, em todo ou parte, configura crime
sujeito as penalidades legais.

1 — Prescri¢ao médica devidamente preenchida: O medicamento deve ser prescrito pela Denominagdo Comum
Brasileira, considerando o Art. 3° da Lei Federal n® 9.787 de 10/02/1999.Todas as prescri¢oes médicas (originais)
devem estar disponiveis no ato da dispensacdo do(s) medicamento(s).

e PRESCRICAO MEDICA (sem controle especial). O documento original devera ser apresentado no ato da

dispensagdo do(s) medicamento(s).
(Validade maxima de 180 dias corridos a contar da data da emissio)
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2 — Relatério médico, devidamente assinado e carimbado, preenchido por GASTROENTEROLOGISTA ou
PROCTOLOGISTA informando:

e Qs sinais e sintomas;
e os tratamentos ja utilizados pelo paciente para Doenga de Crohn.

3 — Preenchimento do Indice de Harvey-Bradshaw (IHB), datado, assinado e carimbado pelo médico
solicitante, com validade maxima de 90 dias — (ANEXO I).

4 — Relacao do(s) Exame(s) Obrigatorio(s) para inclusido no Programa:

v' Observacdes:
- O Laudo Laboratorial deve ser datado ¢ assinado pelo responsavel técnico, conforme a resolugdo RDC n° 302/2005 (ANVISA/MS).
- Posteriormente, OUTROS exames complementares poderdo ser exigidos por esta Unidade de Satde, para que a avaliagdo dessa solicitagdo
seja concluida

3.1 — Exames gerais, para solicitacio de quaisquer dos medicamentos tratados nessa relacao de documentos:

e Laudo com diagnostico de Doenga de Crohn (exame endoscopio OU anatomopatologico OU radioldgico
OU laudo cirurgico);

3.2 — Exames especificos adicionais, conforme o medicamento solicitado:

3.2.1 — Se solicitado ADALIMUMABE ou INFLIXIMABE ou CERTOLIZUMABE:

e Laudo do exame Hemograma (Validade méaxima de 90 dias);
e Laudo do exame de Dosagem de Creatinina Sérica (Validade maxima de 90 dias);

e Laudo do exame de Dosagem de Aspartato Aminotransferase — AST — ou Glutdmico Oxaloacética — TGO
— (Validade maxima de 90 dias);

e Laudo do exame de Dosagem de Alanina Aminotransferase — ALT — ou Glutdmico Piravica — TGP —
(Validade maxima de 90 dias).

e Laudo do exame de Velocidade de Hemossedimentagdo — VHS — (Validade maxima de 90 dias);
e Laudo do exame de B-HCG sérico para mulheres em idade fértil (Validade méaxima de 30 dias);
e Laudo de Radiografia do Térax, nas incidéncias PA e Perfil (Validade maxima de 180 dias);

e Laudo do exame de HBSAG (Validade maxima de 90 dias) ;

e Laudo do exame de Anti-Hbc (Validade maxima de 90 dias) ;

e Laudo do exame de Anti-HCV (Validade maxima de 90 dias);

e Laudo do exame de anti-HIV (Validade maxima de 90 dias);

e Laudo do exame de anticorpos IgM para Herpes Zoster (Validade maxima de 90 dias).

e Laudo do exame Teste Tuberculinico — PPD — (Validade maxima de 90 dias);

3.2.2 — Se solicitado AZATIOPRINA:

o X¢rox do Laudo do exame Hemograma Completo (Validade maxima de 90 dias);

3.2.3 — Se solicitado METOTREXATO:
e Laudo do exame Hemograma (Validade méaxima de 90 dias);
e Laudo do exame de B-HCG sérico para mulheres em idade fértil (Validade maxima de 30 dias);
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e Laudo do exame de Dosagem de Creatinina Sérica (Validade maxima de 90 dias);

e Laudo do exame de Dosagem de Aspartato Aminotransferase — AST — ou Glutdmico Oxaloacética — TGO
— (Validade méaxima de 90 dias);

e Laudo do exame de Dosagem de Alanina Aminotransferase — ALT — ou Glutdmico Piravica — TGP —
(Validade maxima de 90 dias).

3.2.4 — Se solicitado MESALAZINA:
e Laudo do exame Hemograma (Validade maxima de 90 dias);
e Laudo do exame de Dosagem de Creatinina Sérica (Validade maxima de 90 dias);

3.2.5 — Se solicitado SULFASSALAZINA:

e Laudo do exame Hemograma (Validade maxima de 90 dias);

e Laudo do exame de Dosagem de Creatinina Sérica (Validade maxima de 90 dias);

e Laudo do exame de Dosagem de Aspartato Aminotransferase — AST — ou Glutdmico Oxaloacética — TGO
— (Validade maxima de 90 dias);

e Laudo do exame de Dosagem de Alanina Aminotransferase — ALT — ou Glutamico Pirtivica — TGP —
(Validade maxima de 90 dias).;

4 — Documentos pessoais do paciente:

Carteira de Identidade ou Certiddo de Nascimento;

CPF;

Comprovante de Endereco com CEP (agua, luz ou telefone);

Cartdo SUS. Caso o usudrio ndo possua Cartdo SUS, este cartdo podera ser feito na CEMAC Juarez
Barbosa.

5 — Termo de Esclarecimento e Responsabilidade com todos os campos corretamente preenchidos sem emenda
e/ou rasura. Atencdo: esse documento ¢ assinado pelo paciente (ou responsavel legal) e pelo médico. O
reconhecimento da incapacidade do paciente ¢ confirmado mediante a apresentagdo de documentos comprobatorios
(Tutela, Curatela, Interdi¢do ou equivalente) ou, ainda, por meio do preenchimento do “campo 13” do LME pelo
médico assistente.

6 — LME (Laudo para Solicitagdo, Avaliacdo ¢ Autorizagdo de Medicamentos do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica) adequadamente preenchido. As instru¢des de preenchimento e o arquivo do LME, para
preenchimento manual, estdo disponiveis para serem baixados (download) mno sitio eletronico
http://www.saude.go.gov.br. Seguem abaixo os links para acesso aos documentos:

ORIENTACOES SOBRE O PREENCHIMENTO DA LME

LME

Cabe ainda salientar que o LME tera noventa (90) DIAS DE VALIDADE, a partir de sua data de preenchimento
pelo médico solicitante, para a solicitagdo de medicamentos na Unidade.
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ANEXO I - TABELA DE IHB (indice de Harvey-Bradshaw)

DOENCA DE CROHN
Portaria Conjunta n° 14, de 28/11/2017 (Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas — Doenca de Crohn).

Nome do paciente:

Variavel Descricao Escore (Pontuacao) Valor obtido

0= muito bem

1= levemente comprometido
1 Bem-estar geral 2= ruim

3= muito ruim

4= péssimo

0= nenhuma
1=leve

2= moderada
3= intensa

2 Dor abdominal

3 Numero de evacuacdes liquidas por dia | 1 por cada evacuagio

0= ausente

) 1= duvidosa
4 Massa abdominal 7= definida

3= definida e dolorosa

1 por item:

Artralgia

Uveite

Eritema nodoso
Ulceras aftosas
Pioderma gangrenoso
Fissura anal

Nova fistula
Abscesso

5 Complicacdes

AR NN NN

Total (Soma dos escores das variaveis de 1 a 5) m—p

Data da avaliacao: / /

Assinatura e carimbo do médico solicitante.
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TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILIDADE
Certolizumabe, Sulfassalazina, mesalazina, azatioprina, metotrexato, infliximabe, adalimumabe e
metilprednisolona.

Eu, (nome do(a) paciente),

declaro ter sido informado(a) claramente sobre beneficios, riscos, contraindicagdes e principais efeitos adversos
relacionados ao uso de Certolizumabe, sulfassalazina, mesalazina, azatioprina, metotrexato, infliximabe,
adalimumabe e metilprednisolona, indicados para o tratamento da doen¢a de Crohn.

Os termos médicos foram explicados e todas as duavidas foram resolvidas pelo médico

(nome do médico que prescreve).

Assim, declaro que fui claramente informado(a) de que o medicamento que passo a receber pode trazer os
seguintes beneficios:

v' remissdo dos sintomas se portador de doenga ativa;

v' prevengdo de recorréncias se em remissio;

v fechamento de todas as fistulas;

v Fui também claramente informado(a) a respeito das seguintes contraindicagdes, potenciais efeitos adversos
€ 1iscos:

v' sulfassalazina e mesalazina: risco na gravidez é improvavel;, estudos em animais ndo mostraram
anormalidades nos descendentes, porém nao ha estudos em humanos;

v' azatioprina e metilprednisolona: ha evidéncias de riscos ao feto com o uso, mas um beneficio potencial
pode ser maior do que oS riscos;

v' 0s riscos na gestagdo e na amamentagdo ja sdo conhecidos; portanto, caso engravide, devo avisar
imediatamente o médico;

v" medicamentos classificados na gestagdo como categoria B (estudos em animais ndo mostraram
anormalidades nos descendentes, porém nao ha estudos em humanos; risco para o bebé muito improvavel):
infliximabe, adalimumabe, certolizumabe pegol e sulfassalazina (no primeiro trimestre);

o efeitos adversos de certolizumabe pegol: reagdes no local da aplicacdo da inje¢do como dor e coceiras,
dor de cabeca, tosse, ndusea, vomitos, febre, cansago, alteracdo na pressdo arterial; reacdes mais graves: infec¢des
oportunisticas fingicas e bacterianas do trato respiratdrio superior, como faringite, rinite, laringite, tuberculose,
histoplasmose, aspergilose e nocardiose, podendo, em casos raros, ser fatal;

* efeitos adversos mais comuns da sulfassalazina: dores de cabeca, reacdes alérgicas (dores nas juntas,
febre, coceira, erupgdo cutanea), sensibilidade aumentada aos raios solares, dores abdominais, nausea, vomitos,
perda de apetite, diarreia; efeitos adversos mais raros: diminui¢do do niimero dos globulos brancos no sangue,
parada na producdo de sangue pela medula d6ssea (anemia apléasica), anemia por aumento da destrui¢do dos
glébulos vermelhos do sangue (anemia hemolitica), diminui¢do do nimero de plaquetas no sangue (aumento dos
riscos de sangramento), piora dos sintomas da retocolite ulcerativa, problemas no figado, falta de ar associada a

tosse e febre (pneumonite intersticial), dor nas juntas, dificuldade para engolir, cansago associado a formagao de
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bolhas e a perda de regides da pele e de mucosas (sindrome de Stevens-Johnson e necrdlise epidérmica toxica) e
desenvolvimento de sintomas semelhantes aos do lupus eritematoso sist€émico (ou seja, bolhas na pele, dor no peito,
mal-estar, erupgdes cutaneas, falta de ar e coceira);

* efeitos adversos da mesalazina: dores de cabega, reacdes alérgicas (dores nas juntas, febre, coceira,
erupcdo cutanea), sensibilidade aumentada aos raios solares, queda de cabelo, dores abdominais, ndusea, vomitos,
perda de apetite, diarreia, diarreia com sangue, tonturas, rinite, cansago ou fraqueza; efeitos adversos mais raros:
hepatite medicamentosa, pancreatite e pericardite;

* efeitos adversos da azatioprina: diminuicdo das células brancas, vermelhas e plaquetas do sangue,
nausea, vomitos, diarreia, dor abdominal, fezes com sangue, problemas no figado ¢ no pancreas, febre, calafrios,
diminui¢do de apetite, vermelhiddo de pele, queda de cabelo, aftas, dores nas juntas, problemas nos olhos, falta de
ar, pressdo baixa, problemas nos pulmoes, rea¢des de hipersensibilidade e diminuigdo das defesas imunologicas do
organismo com ocorréncia de infec¢des; pode causar cancer em animais e, provavelmente, tenha o mesmo efeito na
espécie humana;

« efeitos adversos do metotrexato: convulsdes, confusdo mental, febre, calafrios, sonoléncia, queda de
cabelo, espinhas e furtnculos, alergias de pele, sensibilidade a luz, alteracdes da pigmentagdo da pele, formagao de
bolhas e perda de regides da pele e de mucosas (sindrome de Stevens-Johnson e necrolise epidérmica toxica),
nausea, vomitos, perda de apetite, inflamacdo na boca, tlceras de trato gastrointestinal, problemas no figado,
diminuigdo das células brancas do sangue e das plaquetas, problemas nos rins, problemas nos pulmdes, diminuigédo
das defesas imunologicas do organismo com ocorréncia de infecgdes;

« efeitos adversos do infliximabe: nausea, diarreia, dor abdominal, vémito, ma digestdo, azia, dor de
cabega, fadiga, febre, tontura, dor, rash cutaneo, prurido, bronquite, rinite, infec¢do de vias aéreas superiores, tosse,
sinusite, faringite, reativagdo de tuberculose, reacdo a infusdo, dor no peito, infeccdes, reagdes de
hipersensibilidade, dor nas juntas, dor nas costas, infeccdo do trato urinario; outros efeitos: abscesso, hérnia
abdominal, aumento dos niveis das aminotransferase/transaminases hepaticas (ALT/TGP e AST/TGO), anemia,
ansiedade, apendicite, artrite, problemas no corac¢do, carcinoma basocelular, cdlica biliar, fratura 6ssea, infarto
cerebral, cincer de mama, celulite, colecistite, colelitiase, confusdo, desidratagdo, delirio, depressdo, hérnia
diafragmatica, falta de ar, distria, inchago, confusdo mental, endometriose, endoftalmite, furunculos, ulcera
gastrica, hemorragia gastrointestinal, hepatite colestatica, herpes-zdster, hidronefrose, pressdo alta ou baixa, hérnia
de disco intervertebral, inflamacdo, obstrucdo intestinal, perfuragdo intestinal, estenose intestinal, cisto articular,
degeneracao articular, infarto renal, leucopenia, linfangite, [ipus eritematoso sist€émico, linfoma, mialgia, isquemia
miocardica, osteoartrite, osteoporose, isquemia periférica, problemas nos pulmdes, nos rins € no pancreas,
adenocarcinoma de reto, sepse, cancer de pele, sonoléncia, tentativa de suicidio, desmaios, problemas nos tenddes,
diminui¢do de plaquetas, trombose, tlceras ¢ perda de peso; pode facilitar o estabelecimento ou agravar infecgdes
fingicas e bacterianas;

« efeitos adversos da adalimumabe: infec¢do do trato respiratorio superior, dor, inchago, vermelhiddo e

prurido no local da inje¢do; outras reagdes: varios tipos de infecgOes (respiratdrias, urindrias, dermatoldgicas),
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linfopenia, anemia, dor de cabeca, dorméncias, hipertensdo, tosse, dor nasofaringea, congestdo nasal, distarbios

gastrointestinais (nausea, dor abdominal), distirbios cutdneos e subcutineos, fadiga e fraqueza; algumas
precaugoes devem ser tomadas em relagdo a possivel reativagdo do virus da hepatite B em portadores cronicos do
virus, ou em casos de infecgoes localizadas e cronicas; pode facilitar o estabelecimento ou agravar infecgoes
fingicas e bacterianas;

* efeitos adversos da metilprednisolona: retencdo de liquidos, aumento da pressdo arterial, problemas no
coragdo, fraqueza nos musculos, problema nos ossos (osteoporose), problemas de estdmago (tilceras), inflamagao
do pancreas (pancreatite), dificuldade de cicatrizagdo de feridas, pele fina e fragil, irregularidades na menstruagao e
manifestacdo de diabetes melito;

* contraindicagdo em casos de hipersensibilidade (alergia) aos farmacos;

* o risco da ocorréncia de efeitos adversos aumenta com a superdosagem.

Estou ciente de que este medicamento somente pode ser utilizado por mim, comprometendo-me a
devolvélo caso ndo queira ou 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 o0 medicamento.

Autorizo o Ministério da Satude e as Secretarias de Saude a fazerem uso de informagdes relativas ao meu
tratamento, desde que assegurado o anonimato. ( ) Sim. () Nao.

Meu tratamento constara do seguinte medicamento:

( ) sulfassalazina. ( ) Certolizumabe. ( ) mesalazina. ( ) azatioprina. ( ) metotrexato.

( ) metilprednisolona. ( ) infliximabe. ( ) adalimumabe.

Local: Data:

Nome do paciente:

Cartdao Nacional de Satde:

Nome do responsavel legal:

Documento de identificagdo do responsavel legal:

Assinatura do paciente ou do responsavel legal:

Meédico responsavel:

Assinatura e Carimbo do Médico: CRM: UF:

Observacao:

- Este Termo ¢ obrigatorio ao se solicitar o fornecimento de medicamento do Componente Especializado de Assisténcia
Farmacéutica (CEAF) e devera ser preenchido em duas vias: uma sera arquivada na farmacia e a outra, entregue ao usuario ou
a seu responsavel legal.

- Verificar na Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME) vigente em qual componente da Assisténcia
Farmaceéutica se encontram os medicamentos preconizados neste Protocolo.
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