GOVERNO DO ESTADO DA BAHIA

Secretaria da Saude do Estado da Bahia - SESAB

Superintendéncia de Assisténcia Farmacéutica, Ciéncia e Tecnologia em Saude - SAFTEC
Diretoria de Assisténcia Farmacéutica — DASF

Coordenagéo de Assisténcia Farmacéutica na Atengdo Especializada - COAFE

FLUXO DE ACESSO - ESPONDILITE ANCILOSANTE
PORTARIA CONJUNTA N° 25, DE 22 DE OUTUBRO DE 2018

MEDICAMENTOS

ADALIMUMABE 40 MG INJETAVEL (POR SERINGA PREENCHIDA)
CERTOLIZUMABE PEGOL 200 MG/ML INJETAVEL (POR SERINGA PREENCHIDA)
ETANERCEPTE 25 MG INJETAVEL (POR FRASCO- AMPOLA)
ETANERCEPTE 50 MG INJETAVEL (POR FRASCO- AMPOLA OU SERINGA
PREENCHIDA)

GOLIMUMABE 50 MG INJETAVEL (POR SERINGA PREENCHIDA)
INFLIXIMABE 10 MG/ML INJETAVEL (FRASCO- AMPOLA COM 10 ML)
METOTREXATO 2,5 MG (POR COMPRIMIDO)

METOTREXATO 25 MG/ML INJETAVEL (POR AMPOLA DE 2 ML)
SECUQUINUMABE 150MG/ML INJETAVEL (POR CANETA APLICADORA)
SULFASSALAZINA 500 MG (POR COMPRIMIDO)

DOCUMENTOS NECESSARIOS

Copia do documento de identidade e CPF do paciente;

Copia do comprovante de residéncia do paciente ou de seu responsavel legal. Se em
nome de terceiros, preencher formulario especifico;

Laudo para Solicitacdo de Medicamentos do Componente Especializado (LME)
adequadamente preenchido (renovar SEMESTRALMENTE);

Prescricdo médica adequadamente preenchida, em conformidade com a legislagdo
sanitaria aplicavel (Lei n° 13.732/2018, Portaria SVS/MS n° 344/1998 e demais
normativas vigentes);

Termo de Esclarecimento e Responsabilidade (TER) da patologia adequadamente
preenchido;

Formulario de acesso aos medicamentos para Espondilite Ancilosante adequadamente
preenchido OU

Relatério médico com CID-10, informando a histdria clinica do paciente, critérios de Nova
lorque ou ASAS, ASDAS ou BASDAI, acometimento axial ou periférico, tratamento
medicamentoso realizado, os critérios de inclusdo e auséncia dos critérios de exclusao e
contraindicacdo ao medicamento solicitado, conforme PCDT da patologia.

EXAMES PARA ABERTURA DE PROCESSO

Para todos os medicamentos:

B-HCG (para individuos com potencial gestacional, excetuando-se aqueles com historico
de histerectomia ou esterilidade comprovada) (validade 1 més).

Hemograma (validade 3 meses).

Proteina C reativa (PCR) (validade 3 meses).

Velocidade de hemossedimentagao (VHS) (validade 3 meses).

AST/TGO (validade 3 meses).

ALT/TGP (validade 3 meses).

Creatinina Sérica (validade 3 meses).

Taxa de Filtracdo Glomerular (validade 3 meses).

Laudo da Radiografia Simples ou Ressonancia Magnética de articulagdes sacroiliacas,
bacia, coluna dorsal e lombossacra (validade indeterminada).

HLA-B27 (validade indeterminada).

HbsAg (validade 12 meses).

Anti-HCV (validade 12 meses).

Anti HBc (Anticorpos IgM contra o antigeno ¢ do HBV) (validade 12 meses).
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e Anti-HIV (validade 12 meses).

Para MMCD BIOLOGICOS, também:

e PPD ou IGRA (em caso de TB ativa ou necessidade de tratamento da ILTB, encaminhar
laudo da equipe de saude assistente informando sobre o tratamento, de acordo com o
manual de recomendacgdes para o controle da Tuberculose no Brasil, e prazo para inicio
do MMCD biolégico ou MMCDsae).

¢ Laudo da Radiografia de Térax (validade 12 meses).

*Exame obrigatério para todos os medicamentos no ato da primeira dispensagao.
e B-HCG (paraindividuos com potencial gestacional, excetuando-se aqueles com historico
de histerectomia ou esterilidade comprovada) (validade 1 més).

EXAMES DE MONITORAMENTO

Para Metotrexato:
e Hemograma, Creatinina, AST/TGO, ALT/TGP. Periodicidade: a cada 3 meses.

Para Sulfassalazina:
e Hemograma, AST/ TGO, ALT/TGP. Periodicidade: a cada 3 meses.

Para medicamentos biolégicos:
e Hemograma, Creatinina, AST/TGO e ALT/TGP. Periodicidade: a cada 3 meses.

RENOVAGCAO DA CONTINUIDADE DO TRATAMENTO

e Em caso de troca de medicamento ou aumento da dose: a avaliacdo devera ser
realizada na unidade responsavel pela avaliagao inicial.

e Em caso de continuidade do tratamento, sem troca de medicamento ou sem aumento
da dose: a avaliagao devera ser realizada na unidade de cadastro.

Atencao: quando houver troca de medicamento ou aumento da dose, a solicitagdo devera ser
realizada por médico especialista, se previsto para a patologia em questao.

UNIDADES DE REFERENCIA
Capital e Regido Metropolitana
CIMEB - Centro de Infus6es e Medicamentos Especializados da Bahia
End: Av. Laurindo Régis, s/n - Parque Solar Boa Vista, Engenho Velho de Brotas - Salvador - BA.
Tel.: (71) 3117-1645 (Whatsapp).
Horario: 7h as 19h (fechamento dos portdes as 18h).
E-mail: cimeb@saude.ba.gov.br

CREASI - Centro de Referéncia Estadual de Aten¢ao a Saude do Idoso

End: Avenida Anténio Carlos Magalhaes, s/n. Ao lado do edificio WN, Salvador - BA.
Tel.: (71) 3103-6139 | (71) 99920-9849 (WhatsApp).

Horario: 7h as 17h (farmacia).

mail: creasi.farmacia@saude.ba.gov.br | sesab.creasi@saude.ba.gov.br

Interior
Bases Regionais de Saude e Nucleos Regionais de Saude (antigas DIRES)
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CLASSIFICAGAO ESTATISTICA INTERNACIONAL DE DOENCAS E PROBLEMAS
RELACIONADOS A SAUDE (CID-10)

M45 Espondilite ancilosante
M46.8 Outras espondilopatias inflamatérias especificadas
M45 Espondilite ancilosante
M46.8 Outras espondilopatias inflamatérias especificadas

Atencgao: Para consultar as atualizagbes dos medicamentos e CID-10 desta patologia, acessar o
SISTEMA DE GERENCIAMENTO DA TABELA UNIFICADA DE PROCEDIMENTOS (SIGTAP):
http://sigtap.datasus.gov.br

OBSERVAGOES

e Para atendimento na farmacia do CEAF do HUPES, o paciente devera estar matriculado
no ambulatério do referido Hospital para assisténcia médica nesta patologia.
o De forma geral, de acordo com o PCDT, a tuberculose latente pode receber tratamento

conjuntamente com o uso de anti-TNF apds tempo adequado de quimioprofilaxia. Teste
tuberculinico, radiografia de térax e sorologias para hepatites B e C e HIV devem ser
repetidos a critério médico.

e Durante o uso de imunossupressores, especialmente os anti-TNF, a eficacia de algumas
vacinas, tais como antipneumocdcica e contra influenza, pode ser reduzida.

e O uso de vacinas com virus vivos (vacina oral contra poliomielite — Sabin, sarampo,
varicela, febre amarela e bacilo de Calmette-Guerin — BCG) é contraindicado.
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DESCRIGAO DO FLUXO PARA SALVADOR

Todos os medicamentos

O paciente ou o seu responsavel legal comparece ao CIMEB com os documentos
necessarios para solicitacdo do medicamento para Espondilite Ancilosante.

O CIMEB cadastra o paciente no AFSESAB e avalia a solicitagdo de inclusao no CEAF.

O paciente atende aos critérios de inclusao do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas

(PCDT)?
|
SIM NAO
| I
O CIMEB informa o paciente sobre o O CIMEB informa o paciente sobre o
deferimento do processo. indeferimento ou devolugao do processo.

O paciente recebe 0 medicamento no
CIMEB.

Para continuidade do tratamento, o
paciente renova semestralmente os
documentos (exames, LME,
prescricdo) com seu médico assistente.
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DESCRIGAO DO FLUXO PARA NUCLEOS REGIONAIS DE SAUDE (NRS) OU BASES
REGIONAIS DE SAUDE (BRS) (antigas DIRES)

MMCD Sintéticos: Metotrexato, Sulfassalazina

O paciente ou o seu responsavel legal comparece ao NRS/BRS com os documentos
necessarios para solicitagcdo do medicamento para Espondilite Ancilosante.

O NRS/BRS cadastra o paciente no AFSESAB e encaminha para avaliagido da COAFE.

O paciente atende aos critérios de inclusao do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas

(PCDT)?
| I
SIM NAO
| I
O NRS/BRS informa o paciente sobre o O NRS/BRS informa o paciente sobre o
deferimento do processo. indeferimento ou devolugao do processo.

O paciente recebe 0 medicamento no
NRS/BRS.

Para continuidade do tratamento, o
paciente renova semestralmente os
documentos (exames, LME,
prescricdo) com seu médico assistente.
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MMCD Biolégicos: Adalimumabe, Certolizumabe, Golimumabe, Infliximabe,
Metrotexato Injetavel, Secuquinumabe

O paciente ou o seu responsavel legal comparece ao NRS/BRS com os documentos
necessarios para solicitagcdo do medicamento para Espondilite Ancilosante.

O NRS/BRS cadastra o paciente no AFSESAB e encaminha para avaliagdo no CIMEB.

O paciente atende aos critérios de inclusao do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas

(PCDT)?
| I
SIM NAO
| I
O NRS/BRS informa o paciente sobre o O NRS/BRS informa o paciente sobre o
deferimento do processo. indeferimento ou devolugao do processo.

Para os biologicos de aplicacdo subcutanea: o
paciente recebe o medicamento no NRS/BRS,
mediante apresentagao do Termo de
Compromisso para administracao de
medicamentos subcutaneos na primeira
dispensagao.

Para os biolégicos de infusdo: o NRS/BRS
solicita a COAFE, via SEl, local para infusao.

Para continuidade do tratamento, o
paciente renova semestralmente os
documentos (exames, LME,
prescricdo) com seu médico assistente.
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