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— Doenga/Agravo:

- RETOCOLITE ULCERATIVA

— Cadigo internacional de doengas (CID-10) contemplado(s):
e K 51.0 — Enterocolite Ulcerativa
e K51.1 — lleocolite ulcerativa
e K 51.2 — Proctite Ulcerativa
o K 51.3 — Retossigmoidite Ulcerativa
o K51.4 — Pseudopolipose do colon
e K 51.5— Proctocolite Mucosa.
e K 51.8— Outras Colites Ulcerativas.

— Medicamento(s) disponivel(is):
o AZATIOPRINA 50 mg (por comprimido)
e CICLOSPORINA 25 mg - 50 mg — 100 mg (por comprimido)
e CICLOSPORINA SOLUCAO ORAL 100 mg/mL (por frasco 50 mL)
e INFLIXIMABE 10 mg/mL injetavel (frasco ampola 10mL) — exceto CID K51.1 e K51.4
e MESALAZINA 400 mg - 500 mg — 800 mg (por comprimido)
e MESALAZINA 500 mg/ 1.000 mg (Supositorio)
e SULFASSALAZINA 500 mg (por comprimido)
e TOFACITINIBE* 5mg (por comprimido) — exceto CID K51.1 e K51.4

e VEDOLIZUMABE* 300 mg solucéo injetavel (por frasco ampola) — exceto CID K51.1 e
K51.4

* Somente para pacientes: > 18 anos de idade

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

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

« Portaria Conjunta n°® 22, de 20 de dezembro de 2021 — Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT).

— Procedimentos e demais informacdes:
e Todas as orientagdes quanto a abertura e renovacdo de processos, bem como, dispensacdo de

medicamentos, podem ser verificadas no documento intitulado “ORIENTACOES GERAIS” na aba
“INFORMAGCOES” do site da CEMAC Juarez Barbosa acessando o link abaixo:

ORIENTACOES GERAIS

RELA(;I"\O DE DOCUMENTOS E EXAMES NECESSARIOS PARA ABERTURA DE PROCESSO
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https://www.saude.go.gov.br/files/cemac/informacoes/Orientacoesgerais.pdf
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ATENCAO: Os documentos e exames aqui solicitados deverdo ser encaminhados por meio
eletronico para a CEMAC Juarez Barbosa, devendo o armazenamento dos documentos
originais ser de responsabilidade do Usuario SUS, exceto prescricdes de medicamentos sob
controle especial. Tais documentos poderdo ser solicitados a qualquer momento pela
Unidade em um periodo de até 05 (cinco) anos.

1 — Prescricao médica devidamente preenchida: O medicamento deve ser prescrito pela Denominacdo Comum
Brasileira, considerando o Art. 3° da Lei Federal n® 9.787 de 10/02/1999.

e PRESCRICAO MEDICA (sem controle especial). O documento original devera ser apresentado no ato da
dispensacdo do(s) medicamento(s).
(Validade maxima de 180 dias corridos a contar da data da emisséo)

2 — Relatdério médico, devidamente assinado e carimbado, informando:
e  0ssinais e sintomas;
e 0s tratamentos prévios (citar o tempo de tratamento de cada terapia e o(s) motivo(s) que levaram a sua
interrupcao);
e a(s) regido (Oes) acometida(s) pela doenga, inclusive as manifestagdes extra-intestinais (MEI).

3 — Relagdo do(s) Exame(s) Obrigatorio(s) para inclusdo no Programa:
v Observacdes:
- 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 solicitagdo
seja concluida.

3.2 — Se solicitado CICLOSPORINA:

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

Laudo do exame de Perfil Lipidico (Validade méxima de 90 dias);

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

Laudo do exame de Dosagem de Acido Urico (Validade maxima de 90 dias);

Laudo do exame de Dosagem de Potassio (Validade maxima de 90 dias);

Laudo do exame de Dosagem de Magnésio (Validade méaxima de 90 dias);

Laudo do exame endoscopico (colonoscopia ou retossigmoidoscopia) E Exame Histopatoldgico

3.3 — Se solicitado AZATIOPRINA:
« Laudo do exame Hemograma (Validade maxima de 90 dias);
« Laudo do exame de Dosagem de Aspartato Aminotransferase — AST — ou Glutdmico Oxaloacética — TGO
— (Validade méaxima de 90 dias);
« Laudo do exame de Dosagem de Alanina Aminotransferase — ALT — ou Glutdmico Pirtvica — TGP —
(Validade méxima de 90 dias);
« Laudo do exame endoscopico (colonoscopia ou retossigmoidoscopia) E Exame Histopatoldgico

3.4 — Se solicitado MESALAZINA:
« Laudo do exame de Ureia Sérica (Validade maxima de 90 dias);
« Laudo do exame de Creatinina Sérica (Validade maxima de 90 dias);
« Laudo do Exame de Rotina de Urina — EAS — (Validade méxima de 90 dias);
« Laudo do exame endoscépico (colonoscopia ou retossigmoidoscopia) E Exame Histopatoldgico

3.5 - Se solicitado SULFASSALAZINA:
e Laudo do Exame de Rotina de Urina — EAS — (Validade maxima de 90 dias);
e Laudo do exame Hemograma (Validade maxima de 90 dias);
e Laudo do exame de Creatinina Sérica (VValidade maxima de 90 dias);
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e Laudo do exame de Dosagem de Aspartato Aminotransferase — AST — ou Glutdmico Oxaloacética — TGO
— (Validade méxima de 90 dias);

o Laudo do exame de Dosagem de Alanina Aminotransferase — ALT — ou Glutamico PirGvica — TGP —
(\Validade méxima de 90 dias);

e Laudo do exame endoscopico (colonoscopia ou retossigmoidoscopia) E Exame Histopatologico

3.6 — Se solicitado INFLIXIMABE ou VEDOLIZUMABE ou TOFACITINIBE:

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

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

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

o Laudo do exame de Dosagem de Alanina Aminotransferase — ALT — ou Glutdmico Pirtvica — TGP —
(Validade méxima de 90 dias).

« Laudo do exame de Velocidade de Hemossedimentacdo — VHS — (Validade maxima de 90 dias);

« Laudo do exame de R-HCG sérico para mulheres em idade fértil (\Validade méxima de 30 dias);

« Laudo do exame de HBsSAG (Validade méaxima de 90 dias) ;

« Laudo do exame de Anti-Hbc (Validade méaxima de 90 dias) ;

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

« Laudo do exame de anti-HIV (Validade méaxima de 90 dias);

« Laudo de Radiografia do Térax, nas incidéncias PA e Perfil (Validade maxima de 180 dias);

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

« Laudo do exame endoscopico (colonoscopia ou retossigmoidoscopia) E Exame Histopatoldgico

4 — Documentos pessoais do paciente:
e Carteira de Identidade ou Certidao de Nascimento;
e CPF;
e Comprovante de Endereco com CEP (agua, luz ou telefone);
e Cartdo SUS. Caso o0 usuario 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/lou rasura. Atencdo: esse documento é assinado pelo paciente (ou responsavel legal) e pelo médico. O
reconhecimento da incapacidade do paciente é confirmado mediante a apresentacéo de documentos comprobatorios
(Tutela, Curatela, Interdicdo ou equivalente) ou, ainda, por meio do preenchimento do “campo 13” do LME pelo
médico assistente.

6 — LME (Laudo para Solicitacdo, 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 eletrbnico
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 teré 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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TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILIDADE
SULFASSALAZINA, MESALAZINA, AZATIOPRINA, CICLOSPORINA, INFLIXIMABE, VEDOLIZUMABE
E TOFACITINIBE.

Eu, (nome do(a)
paciente), declaro ter sido informado(a) claramente sobre os beneficios, riscos, contraindicacdes e principais efeitos
adversos relacionados ao uso do(s) medicamento(s) sulfassalazina, mesalazina, azatioprina, ciclosporina,
infliximabe, vedolizumabe e tofacitinibe indicado(s) para o tratamento da Retocolite Ulcerativa.

Os termos medicos foram explicados e todas as minhas ddvidas 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 as seguintes
melhorias:
- em pacientes com doenca ativa: melhora dos sintomas;
- em pacientes estaveis: a prevencao de recaidas;

Fui também claramente informado a respeito das seguintes contraindicacdes, potenciais efeitos adversos
e riscos:
- ndo se sabe ao certo os riscos do uso da ciclosporina na gravidez, portanto, caso engravidar, avisar imediatamente
0 médico;
- 0 risco na gravidez é improvavel com o uso de sulfassalazina, mesalazina e infliximabe pois estudos em animais
ndo mostraram anormalidades nos descendentes, porém nao ha estudos em humanos;
- h& evidéncias de riscos ao feto com o uso de azatioprina, mas um beneficio potencial pode ser maior que 0s
riscos;
- 0s efeitos adversos mais comumente relatados para 0os medicamentos sao:
- para sulfassalazina: dores de cabega, reacdes alérgicas (dores nas juntas, febre, coceira, erupcdo cuténea),
sensibilidade aumentada aos raios solares, dores abdominais, nausea, vomitos, perda de apetite, diarreia. Mais
raramente podem ocorrer diminuicdo do nimero dos glébulos brancos no sangue, parada na producdo de sangue
pela medula dssea (anemia aplésica), anemia por destruicdo aumentada dos globulos vermelhos do sangue (anemia
hemolitica), diminuicdo no nimero de plaquetas no sangue (aumenta os riscos de sangramento), piora nos sintomas
da Retocolite Ulcerativa, problemas no figado, falta de ar associada a tosse e febre (pneumonite intersticial), dor
nas juntas, dificuldade para engolir, cansaco associado a formacéo de bolhas e com perda de regides da pele e de
mucosas (sindrome de Stevens-Johnson e necrélise epidérmica toxica) e desenvolvimento de sintomas semelhantes
aos do lupus eritematoso sistémico (ou seja, bolhas na pele, dor no peito, mal-estar, erupcGes cutaneas, falta de ar e
coceira);
- para mesalazina: dores de cabega, reacOes alérgicas (dores nas juntas, febre, coceira, erupgdo cuténea),
sensibilidade aumentada aos raios solares, perda de cabelo, dores abdominais, nausea, vomitos, perda de apetite,
diarreia, diarreia com sangue, tonturas, rinite, cansaco ou fraqueza. Mais raramente podem ocorrer hepatite
medicamentosa, pancreatite e pericardite.
- para azatioprina: diminuicdo das células brancas, vermelhas e plaquetas do sangue, nausea, vémitos, diarreia,
dor abdominal, fezes com sangue, problemas para o figado e pancreas, febre, calafrios, diminui¢do de apetite,
vermelhiddo de pele, perda de cabelo, aftas, dores nas juntas, problemas nos olhos, falta de ar, presséo baixa,
problemas nos pulmdes e reagdes de hipersensibilidade, diminuicdo das defesas imunolégicas do organismo com
ocorréncia de infecgdes. A azatioprina pode causar de cAncer em animais e provavelmente tenha 0 mesmo efeito na
espécie humana;
- para ciclosporina: problemas nos rins e figado, tremores, aumento da quantidade de pelos no corpo, pressao alta,
aumento do crescimento da gengiva, aumento do colesterol e triglicerideos, formigamentos, dor no peito,
batimentos rapidos do coracdo, convulsdes, confusdo mental, ansiedade, depressao, fraqueza, dores de cabeca,
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unhas e cabelos quebradicos, coceira, espinhas, nausea, 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 calcio, magnésio e acido
rico no sangue, toxicidade para os musculos, problemas respiratérios, sensibilidade aumentada a temperatura e
aumento das mamas;

- para infliximabe: ndusea, diarreia, dor abdominal, vémito, ma digestdo, azia, dor de cabeca, fadiga, febre,
tontura, dor, rash cutaneo, prurido, bronquite, rinite, infeccdo de vias aéreas superiores, tosse, sinusite, faringite,
reativacdo de tuberculose, reacdo a infusdo, dor no peito, infeccoes, reacdes de hipersensibilidade, dor nas juntas,
dor nas costas, infeccdo do trato urinario; outros efeitos: abscesso, hérnia abdominal, aumento dos niveis das
aminotransferase/transaminases hepéticas (ALT/TGP e AST/TGO), anemia, ansiedade, apendicite, artrite,
problemas no coragdo, carcinoma basocelular, colica biliar, fratura Ossea, infarto cerebral, cancer de mama,
celulite, colecistite, colelitiase, confusdo, desidratacdo, delirio, depressao, hérnia diafragmatica, falta de ar, disUria,
inchaco, confusdo mental, endometriose, endoftalmite, furdnculos, Glcera gastrica, hemorragia gastrointestinal,
hepatite colestatica, herpes zoster, hidronefrose, pressdo alta ou baixa, hérnia de disco intervertebral, inflamacéo,
obstrucéo intestinal, perfuracdo intestinal, estenose intestinal, cisto articular, degeneracdo articular, infarto renal,
leucopenia, linfangite, lGpus eritematoso sistémico, linfoma, mialgia, isquemia miocérdica, osteoartrite,
osteoporose, isquemia periférica, problemas nos pulmdes, nos rins e no pancreas, adenocarcinoma de reto, sepse,
cancer de pele, sonoléncia, tentativa de suicidio, desmaios, problemas nos tend@es, diminuigdo de plaquetas,
trombose, Ulceras e perda de peso; pode facilitar o estabelecimento ou agravar infeccGes fungicas e bacterianas;

- para vedolizumabe: nasofaringite, cefaleia, artralgia, dor nas extremidades, bronquite, gastroenterite, infeccdo do
trato respiratorio superior, influenza, sinusite, faringite; parestesia; hipertensdo; dor na orofaringe, congestao nasal,
tosse; abscesso anal, fissura anal, ndusea, dispepsia, constipacdo, distensdo abdominal, flatuléncia, hemorroidas;
erupcdo cutanea, prurido, eczema, eritema, suores noturnos, acne; espasmos musculares, lombalgia, fraqueza
muscular, fadiga; febre.

- para tofacitinibe: infeccdo fangica ameacadora a vida; infec¢do por herpes zoster ativa; hepatites B ou C agudas.
E preconizada avaliacio dos pacientes quanto a fatores de risco para tromboembolismo venoso antes do inicio do
tratamento e periodicamente durante o tratamento. O tofacitinibe deve ser usado com cautela em pacientes nos
quais os fatores de risco sao identificados

- medicamentos estdo contraindicados em casos de hipersensibilidade (alergia) aos farmacos;

- 0 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 devolvé-
lo caso ndo queira ou ndo possa utilizad-lo ou se o tratamento for interrompido. Sei também que continuarei ser
atendido, inclusive em caso de eu desistir de usar o medicamento.

Meu tratamento constara do seguinte medicamento:
) azatioprina

) ciclosporina

) infliximabe

) mesalazina

) sulfassalazina

) tofacitinibe

e e T e e T T

) vedolizumabe

Autorizo o Ministério da Salde e as Secretarias de Saude a fazer uso de informac@es relativas a0 meu
tratamento, desde que assegurado o anonimato.
( )Sim( )Nao
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Local: Data:

Nome do paciente:

Cartdo Nacional de Saude:

Nome do responsavel legal:

Documento de identificacéo do responsavel legal:

Assinatura do paciente ou do responsavel legal

CRM: UF:

Médico responsavel

Assinatura e carimbo do médico

Observagéo:

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

Nota 1: A prescricdo de bioldgicos dependera da disponibilidade desses medicamentos no ambito da Assisténcia
Farmacéutica do SUS.

Nota 2: Verificar na Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME) vigente em qual componente da
Assisténcia Farmacéutica se encontram os medicamentos preconizados neste Protocolo.
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