COORDENADORIA DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA

Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica

NATALIZUMABE

Esclerose Multipla
Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS n° 1, de 07 de janeiro de 2022 (Protocolo na integra)

Informacdes gerais

Dosagem / Apresentacgdo: 300 mg — frasco-ampola

CIDs contemplados: G35

Quantidade maxima mensal:
- Para dispensacdo: 300 mg, por via intravenosa, 1 vez ao més.

- Para faturamento (SIGTAP): 02 frascos-ampola

Grupo de financiamento: 1A - Aquisi¢céo Centralizada pelo Ministério da Saude

Observacdes: Idade minima — 18 anos; conservar em temperatura de 2°C a 8°C.

Nota do PCDT: O natalizumabe é indicado como primeira opcdo de tratamento para pacientes com EMRR em
alta atividade da doeng¢a, com comprovacgao por meio de relatério médico e exame de neuroimagem
(ressonéncia magnética), sejam eles virgens de tratamento ou estejam em qualquer outra linha de tratamento.
ApoOs o tratamento e controle da fase ativa da doenca, o paciente pode ser realocado para qualquer outra linha

subjacente.

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 responsavel pelo

atendimento ao paciente.
ATENCAO: O LME tera 90 (noventa) dias de validade para solicitacdo do medicamento, a partir da data de

seu preenchimento pelo médico solicitante.
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2. Prescricdo de medicamento original, em duas vias, elaborada de forma completa e legivel, pelo médico

responsavel pelo atendimento ao paciente.

3. Copia de documentos pessoais do paciente
e Documento de identidade e CPF;
e Comprovante de residéncia com CEP;
e Cartdo Nacional de Saude (CNS).
4. Copia dos exames:
e Laudo/relatério médico de Ressonancia Magnética do encéfalo;
e Hemograma.
e Dosagem sérica — TGO (Transaminase Glutamico Oxalacética);
e Dosagem sérica — TGP (Transaminase Glutamico Piravica);
e Dosagem sérica — GGT (Gama Glutamiltransferase);

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.
e Dosagem sérica — bilirrubina total
¢ Relatorio médico, contendo falha terapéutica ou contraindicacédo ao fingolimode;
e Para indicacdo como primeira opgéo de tratamento para pacientes com EMRR em alta atividade
(conforme algoritmo terapéutico medicamentoso da doenca): necessaria comprovagao por meio

de relatério médico ou exame de neuroimagem (ressonancia magnética)

5. ATENCAO: Apresentar Termo de Esclarecimento e Responsabilidade

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 tera 90 (noventa) dias de validade para solicitagdo do medicamento, a partir da data de

seu preenchimento pelo médico solicitante.

2. Prescricdo de medicamento original, em duas vias, elaborada de forma completa e legivel, pelo médico

responsavel pelo atendimento ao paciente (semestralmente).

3. Copia de documentos pessoais do paciente

e Comprovante de residéncia com CEP;
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4. Cobpia dos exames:

Mensalmente:

e Hemograma

Semestralmente:

¢ Dosagem sérica — TGO (Transaminase Glutamico Oxalacética);
e Dosagem sérica — TGP (Transaminase Glutamico Pirlvica);

e Dosagem sérica — bilirrubina total;

e Dosagem sérica — fosfatase alcalina;

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.

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 dispensacao do medicamento.

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

| — Declaracao autorizadora;

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

Il — Numero de telefone do representante.
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