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APRESENTACAO

A Secretaria da Saude do Estado do Ceara (SESA/CE), através da Secretaria Executiva de Politicas
de Saude (SEPQOS), por meio da Coordenadoria de Politicas de Assisténcia Farmacéutica (COPAF), com
apoio da Coordenadoria de Gestdo de Logistica de Recursos Biomédicos (COLOB) e da Coordenadoria de
Suprimentos (COSUP), vem por meio desta nota trazer informag¢Ges quanto a incorporacdo do
Micofenolato de Mofetila 500mg no PCDT de Lupus Eritematoso Sistémico para pacientes com nefrite

[Upica no ambito do Componente Especializado da AF.

CONSIDERACOES

Considerando a Portaria SCTIE/MS N2 46, de 18 de maio de 2022, que incorporou, no ambito do
Sistema Unico de Satde - SUS, o medicamento Micofenolato de Mofetila para Nefrite Lupica.

Considerando Portaria Conjunta N2 21, de 01 de novembro de 2022, que atualizou o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Lupus Eritematoso Sistémico.

Considerando que o referido medicamento foi incorporado ao Grupo 1A de financiamento do
CEAF, cuja responsabilidade de financiamento e aquisicdo é centralizada no MS;

Considerando que antes da referida incorpora¢ao o medicamento Micofenolato de Mofetila 500
mg ja era adquirido e distribuido pela SESA para atendimento de pacientes com diagndstico de Nefrite
Lupica, comprados por meio do recurso do tesouro do Estado;

Considerando a necessidade de migracdo imediata dos usuarios que apresentem a condicado
clinica de nefrite lupica para receberem Micofenolato de Mofetila 500mg por meio do CEAF, com
cadastro, avaliacdo, autorizacdo e dispensacdo no Sistema Horus Especializado, uma vez que o

medicamento ja encontra-se disponivel no CEAF com a responsabilidade de financiamento do MS,

causando alto impacto de economicidade ao Estado.

Secretaria da Saude do Estado do Ceara — Av. Almirante Barroso, 600, Praia de Iracema
CEP: 60060-440 — Fortaleza, Ceara — Fone: (85) 3101-5123

—



Nota Informativa 3
Incorporagcdao do medicamento Micofenolato de Mofetila \/
500mg no PCDT de Lupus Eritematoso Sistémico para
pacientes com nefrite lupica no ambito do Componente
Especializado da AF.

* CEARA

/,) GOVERNO DO ESTADO

SECRETARIA DA SAUDE

P
*

10 de abril de 2023 | N2 10

INFORMACOES

Todos os pacientes que se enquadrem nos critérios abaixo e que recebem o medicamento
Micofenolato de Mofetila 500mg para o tratamento de Nefrite Lupica, por meio do recurso do
tesouro estadual, deverdo ser migrados para o CEAF, por meio do PCDT de Lupus Eritematoso
Sistémico do MS:

Critérios de Inclusao:

Pacientes com o diagndstico confirmado de Lupus Eritematoso Sistémico (LES), segundo os
critérios de classificacdo do ACR 1982/1997 OU do SLICC 2012 OU do Eular/ACR 2019 e com pelo
menos um dos critérios descritos abaixo:

e Paciente deverd apresentar pelo menos 4 (quatro) dos critérios ACR 1982/1997, segundo

Quadro 1 do PCDT.

e Paciente devera apresentar pelo menos 4 (quatro) dos critérios SLICC 2012 (a0 menos um
critério clinico e um critério imunitario OU apresentar bidpsia renal compativel com nefrite

[Upica na presenca de FAN ou anticorpos anti-dsDNA), segundo Quadro 2 do PCDT.

e  Critérios Eular/ACR 2019: Pontuag¢do maior ou igual a 10 no Eular/ACR 2019, sendo que, em

cada dominio, deve ser utilizada a maior pontuacdo E positividade de FAN maior ou igual a

1:80, segundo Quadro 3 do PCDT.

e Pacientes com nefrite membranosa pura, na dependéncia do quadro de sindrome nefrética

e Paciente com IlUpus eritematoso sistémico com plaquetopenia refratario ao uso de
glicocorticoide ou corticodependente.

e Paciente com lupus eritematoso sistémico com pneumonite lUpica aguda ou hemorragia
pulmonar.

e Paciente com lupus eritematoso sistémico com formas proliferativas (focal e difusa) e
membranosa.

e Paciente com lUpus eritematoso sistémico, no tratamento da nefrite lUpica, como primeira

linha ou na falha a ciclofosfamida.

Secretaria da Saude do Estado do Ceara — Av. Almirante Barroso, 600, Praia de Iracema
CEP: 60060-440 — Fortaleza, Ceara — Fone: (85) 3101-5123

e



Nota Informativa
Incorporacdo do medicamento Micofenolato de Mofetila )
500mg no PCDT de Lupus Eritematoso Sistémico para !
pacientes com nefrite lupica no ambito do Componente

/E@ P
/ GOVERNO DO ESTADO

SECRETARIA DA SAUDE

P
*

Especializado da AF.

10 de abril de 2023 | N2 10

2) Critérios de Exclusao

Pacientes que apresentarem toxicidade (intolerancia, hipersensibilidade ou outro evento
adverso) ou contra indicagdes absolutas ao uso do medicamento.

Lupus neonatal

Lactagao

Infec¢do aguda ou cronica ativa

Tuberculose sem tratamento

Gestagao

Concepgao (homens e mulheres)

3) Exames Obrigatorios

Cépia do exame de B-HCG sérico para mulheres em idade fértil

Copia do exame de dosagem de Alanina aminotransferase - ALT (glutamico pirudvica - TGP)
Cépia do exame de dosagem de Aspartato aminotransferase - AST (glutamico oxaloacética -
TGO)

Cépia do exame de investigacao Soroldgica para Hepatite B (ANTI-HBSAG)

Cépia do Exame de investigacao soroldgica para Hepatite C (ANTI-HCV)

Copia do exame de investigacao soroldgica para HIV (ANTI-HIV)

Copia do exame de investigacao soroldgica para Sifilis (VDRL)

Cépia do teste de Mantoux ou equivalente (teste IGRA)

Hemograma completo com contagem de plaquetas
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Solicita-se que todas as unidades dispensadoras do CEAF articulem junto aos prescritores e
usudrios para que ocorra a migracao IMEDIATA para o CEAF, orientando quanto aos documentos
necessarios para o cadastro no Sistema Horus Especializado sob o risco dos mesmos ficarem
desassistidos. Apenas ap0s a realizacao da etapa de solicitagao inicial, os quantitativos necessarios
aos tratamentos poderao ser programados junto ao Ministério da Saude.

Atualmente, sdo atendidos uma grande quantidade de pacientes com diagndstico de nefrite
[Upica com micofenolato comprados com recurso estadual, condi¢cdao que teoricamente podera ser
em sua totalidade migrada para o CEAF. Reforcamos ainda que para a devida inclusdao do paciente no
CEAF é necessario que o paciente apresente os seguintes documentos na farmdacia ambulatorial:

- Prescricao médica;

- Laudo de Medicamento Especializado (LME);

- Exames de natureza obrigatdria com validade de 12 meses, exceto Beta HCG (validade de 30
dias).

Apds o cadastro, o processo serd avaliado e, se aprovado, seguird com autorizagdo para a
dispensacgao.

Para pacientes que ndo se enquadrem nesse primeiro momento nas regras do PCDT a

Farmacia devera enviar para os emails copaf.sesa@gmail.com e ceaf.ce@gmail.com a relagao de

pacientes com o motivo da ndo migra¢do a fim de ndo prejudicar o tratamento e para que sejam
dados os devidos encaminhamentos junto ao setor de compras da SESA.

A metodologia de aquisicdo do medicamento Micofenolato de Mofetila 500 mg, adquiridos
com recurso do tesouro do Estado, sera revisada com o novo numero de pacientes no intervalo de 3

meses a partir da data de publica¢cdo desta Nota.
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Esta Coordenacdo encontra-se a disposicdo para informacdes adicionais, por meio do

seguinte endereco eletronico copaf.sesa@gmail.com e ceaf.ce@gmail.com .

Ressaltamos que esta Nota Informativa poderd ser revista a qualquer tempo, desde que

a Secretaria da Saude do Estado do Ceard (SESA/CE) julgue necessario.

ELABORACAO

-Fernanda Franca Cabral — Farmacéutica — COPAF/SEPQOS

-Evanézia de Araujo Oliveira - Farmacéutica - COPAF/SEPOS

-Kariny Santos Cancio - Assessora Técnica - Farmacéutica - COPAF/SEPOS
-Pedro Satiro Carvalho Junior - Farmacéutico - COPAF/SEPOS

-Mariana Maia Martins Evangelista — Farmacéutica — COLOB/SEAFI
-Nathdlia Oliveira e Sousa - Assessora Técnica - Farmacéutica - COLOB/SEAFI
-Danniel Herbster Lucas - Assessor Técnico - Farmacéutico - COLOB/SEAFI
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