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— Doenga/Agravo:

. FIBROSE PULMONAR IDIOPATICA (FPI)
PCDT /GO

— Caodigo internacional de doengas (CID-10) contemplado(s):
« J84.1 — Outras doencas pulmonares intersticiais com fibrose

— Medicamento(s) disponivel(is):
. PIRFENIDONA 267 mg (por capsula)
. NINTEDANIBE 100 mg (por capsula)
« NINTEDANIBE 150 mg (por capsula)

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

« Titulo IV, do Anexo XXVIII da Portaria de Consolidagéo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017.

o Portaria SES-GO n.° 2.854, de 07 de dezembro de 2022 — Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) e as devidas incorporacoes.

— Procedimentos e demais informacdes:

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

ORIENTACOES GERAIS

e Este Protocolo se destina somente a pacientes residentes e domiciliados no Estado de Goias,
mediante comprovagéo documental e visita domiciliar, conforme descrito no item 4 (ver abaixo).

ATENCAO: Os documentos e exames aqui solicitados deverdo ser encaminhados por meio
eletrobnico para a CEMAC Juarez Barbosa, sendo o armazenamento dos originais
responsabilidade do Usuério SUS, exceto prescri¢cdes de medicamentos sob controle especial.
A documentacdo original poderd ser solicitada a qualquer tempo pela Unidade.

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

RELAGCAO DE DOCUMENTOS E EXAMES NECESSARIOS PARA ABERTURA DE PROCESSO

1 — Prescricdo 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 prescricdes médicas (originais)
devem estar disponiveis no ato da dispensacao do(s) medicamento(s).

e PRESCRICAO MEDICA (sem controle especial). O documento original deveré ser apresentado no ato da
dispensacdo do(s) medicamento(s).
(Validade maxima de 180 dias corridos a contar da data da emisséo)
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2 — Relatério médico elaborado por Médico especialista em PNEUMOLOGIA ou REUMATOLOGIA informando
as manifestacdes clinicas da doenca, bem como, os critérios utilizados para a conclusdo do diagnéstico de
Fibrose Pulmonar Idiopatica (FPI).

3 — Relagéo do(s) Exame(s) Obrigatério(s) para inclusdo no Programa:

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

4.1 - Exames gerais, para solicitacdo de quaisquer dos medicamentos tratados nessa relagdo de documentos:

e Laudo de Espirometria completo (demonstracdo espirométrica de disturbio ventilatdrio de tipo restritivo)
devidamente datado e assinado. (Validade méxima de 180 dias)

e Laudo de Tomografia do Térax de Alta Resolucdo (TCAR) com padrdo confirmat6rio* de PIU (pneumonia
intersticial usual)

*Caso a TCAR apresente resultados com padrao de PIU provdvel ou indeterminada apresentar adicionalmente:

« Laudo anatomopatoldgico de bidpsia pulmonar cirtrgica apontando padrdes de PIU ou provavel PIU,
quando houver necessidade de confirmag@o diagnostica e o paciente apresentar condi¢fes clinicas para o
procedimento (Caso néo seja possivel a realizac@o deste exame devera constar no relatério médico o(s) motivo(s)
da impossibilidade de realizagéo).

* Prova de difusdo de monodxido de carbono (DLCO) com diminuicéo da capacidade de difusdo e/ou Laudo do
LBA. (Caso ndo seja possivel a realizacdo destes exames devera constar no relatério médico o(s) motivo(s) da
impossibilidade de realizaco).

e Laudo do exame de Bilirrubinas (direta e indireta) — (VValidade méxima de 90 dias).

e Laudo do exame de Fosfatase Alcalina - (Validade maxima de 90 dias).

e Laudo do exame da TFG (Taxa de Filtragdo Glomerular — Creatinina Sérica e/ou Cistatina C) (Validade
méaxima 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 Glutamico PirGvica — TGP —

(Validade maxima de 90 dias).

4 — Documentos pessoais do paciente:

ATENCAO: Considerando a Portaria SES-GO n.° 2.854, de 07 de dezembro de 2022 que amplia 0 acesso ao
Usuario a assisténcia farmacéutica no Estado de Goias para a Fibrose Pulmonar Idiopatica (FPI) os documentos,
listados a seguir, deverdo ser obrigatorios para a abertura do processo de autorizacdo dos medicamentos contidos
neste Protocolo Clinico Complementar e Diretrizes Terapéuticas, bem como, a realizacdo de visita domiciliar ao
endereco informado pelo requerente (paciente), sem agendamento prévio, no intuito de que haja comprovacdo de
que este reside no Estado de Goiés.

e Carteira de Identidade ou Certiddo de Nascimento;
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e CPF;

e Comprovante de Endereco com CEP (&gua, luz ou telefone). Caso o comprovante de endereco nao esteja
no nome do requerente, o proprietario e/ou locatario do imével devera emitir uma declaracéo,
devidamente assinada, cientificando que o requerente (paciente) reside naquele local. A assinatura
do declarante devera ter firma reconhecida em cartorio.

e Cartdo SUS. Caso o0 usuario ndo possua Cartdo SUS, este cartdo poderd ser feito na CEMAC Juarez
Barbosa.

5 — LME (Laudo para Solicitagdo, Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica) adequadamente preenchido. As instrugdes de preenchimento e o arquivo do LME, para
preenchimento manual, estdo disponiveis para serem baixados (download) no sitio eletrénico
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 solicitacdo de medicamentos na Unidade.
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