COORDENADORIA DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA

Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica

TERIFLUNOMIDA

Esclerose Multipla
Portaria conjunta SAES/SCTIE/MS n° 1, de 7 de janeiro de 2022 (Protocolo na integra)

Informacgdes gerais

Dosagem / Apresentacéo: 14 mg — comprimido

CIDs contemplados: G35

Quantidade maxima mensal:
- Para dispensacéo: 14mg/dia, por via oral, 1 vez ao dia.
- Para faturamento (SIGTAP): 31 comprimidos

Grupo de financiamento: 1A - Aquisicao Centralizada pelo Ministério da Saude

ObservacgOes: Idade minima 18 anos; Medicamento sujeito a controle especial (Portaria 344/98 — Lista C2)

Documentos necessarios para solicitacdo do medicamento

12 Solicitacao

1.

Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos do Componente Especializado da

Assisténcia Farmacéutica original, preenchido de forma completa e legivel pelo médico responséavel pelo

atendimento ao paciente.

ATENCAO: O LME tera 90 (noventa) dias de validade para solicitagdo do medicamento, a partir da data de
seu preenchimento pelo médico solicitante.

Receita de Controle Especial em duas vias ou Receituario Simples em duas vias, elaborada de forma
completa e legivel, pelo médico responsavel pelo atendimento ao paciente (mensalmente).

ATENCAO: O prazo de validade da receita sera considerado a partir de sua data de emissdo. Para este
medicamento, a validade é de 30 dias, limitadas a somente uma dispensacdo e a 30 dias de tratamento,

conforme estoque disponivel nas Farméacias de Medicamentos Especializados.

Cépia de documentos pessoais do paciente

e Documento de identidade;

e Comprovante de residéncia com CEP;
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e Cartdo Nacional de Saude (CNS).
4. Cobpia dos exames:
e Dosagem sérica — TGO (Transaminase Glutamico Oxalacética);
¢ Dosagem sérica — TGP (Transaminase Glutamico Pirdvica);
e Dosagem sérica — bilirrubina total;
e Dosagem sérica — fosfatase alcalina;
¢ Dosagem sérica — GGT (Gama Glutamiltransferase);
e Hemograma completo.
e [-HCG (Beta-Gonadotrofina Coridnica Humana) ou documento de esterilizacdo (apenas para
mulheres em idade fértil);

e Escala Expandida do Estado de Incapacidade — EDSS (Expanded Disability Status Scale) (paginas

35 a 37 do protocolo) — Laudo ou descrigdo médica dos valores no campo “anamnese” do LME.

A critério do médico prescritor:

e Termo de Esclarecimento e Responsabilidade

5. Anexos da RDC n° 06, de 18 de fevereiro de 2014:
e Para mulheres com mais de 55 anos de idade ou para homens de qualquer idade — Anexo Il A

e Para pacientes do sexo feminino, menores de 55 anos de idade - Anexo |1l B

Renovacgéo da Continuidade

1. Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos do Componente Especializado da

Assisténcia_Farmacéutica original, preenchido de forma completa e legivel pelo médico responsavel pelo

atendimento ao paciente (semestralmente).

ATENCAO: O LME teréa 90 (noventa) dias de validade para solicitagdo do medicamento, a partir da data de
seu preenchimento pelo médico solicitante.

2. Receita de Controle Especial em duas vias ou Receituario Simples em duas vias, elaborada de forma
completa e legivel, pelo médico responsavel pelo atendimento ao paciente (mensalmente).
ATENCAO: O prazo de validade da receita sera considerado a partir de sua data de emiss&o. Para este
medicamento, a validade é de 30 dias, limitadas a somente uma dispensacéo e a 30 dias de tratamento,

conforme estoque disponivel nas Farmacias de Medicamentos Especializados.

3. Cobpia dos exames:
Mensalmente:
e R-HCG (Beta-Gonadotrofina Coribnica Humana) ou documento de esterilizacdo (apenas para mulheres

em idade fértil);
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Semestralmente:

Dosagem sérica — TGO (Transaminase Glutamico Oxalacética);
Dosagem sérica — TGP (Transaminase Glutamico Piravica);
Dosagem sérica — bilirrubinas;

Dosagem sérica — fosfatase alcalina;

Hemograma completo.

Escala Expandida do Estado de Incapacidade — EDSS (Expanded Disability Status Scale) (paginas

35 a 37 do protocolo) — Laudo ou descrigdo médica dos valores no campo “anamnese” do LME.

4. Anexos da RDC n° 06, de 18 de fevereiro de 2014:

Para mulheres com mais de 55 anos de idade ou para homens de qualquer idade — Anexo Il A

Para pacientes do sexo feminino, menores de 55 anos de idade - Anexo Il B

De posse dos documentos mencionados, 0 paciente ou seu representante deve dirigir-se a um dos locais de
dispensacdo de medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica do Estado de S&o

Paulo para entrega dos documentos e dispensa¢do do medicamento.

Caso ndo possa comparecer pessoalmente, o paciente poderd designar representantes para a retirada do
medicamento na unidade responsavel.
Para o cadastro de representantes, serdo exigidos os seguintes documentos:

| — Declaracédo autorizadora;

Il — Cépia de documentos pessoais do representante: documento de identidade;
Il — Numero de telefone do representante.
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