F COORDENADORIA DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA

Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica

TERIFLUNOMIDA

Esclerose Multipla
PORTARIA CONJUNTA n° 8, de 12 de setembro de 2024 (Protocolo na integra e Protocolo Resumido)

Informacoes gerais

Dosagem / Apresentagao: 14 mg — comprimido

CID contemplado: G35

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

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

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

Documentos necessarios para solicitagdo do medicamento

12 Solicitagao

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 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 € de 30 dias, limitadas a somente uma dispensacédo e a 30 dias de tratamento,

conforme estoque disponivel nas Farmacias de Medicamentos Especializados.
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https://portal.saude.sp.gov.br/resources/ses/perfil/gestor/assistencia-farmaceutica/medicamentos-do-componente-especializado-da-assistencia-farmaceutica/lme.pdf
https://portal.saude.sp.gov.br/resources/ses/perfil/gestor/assistencia-farmaceutica/medicamentos-do-componente-especializado-da-assistencia-farmaceutica/lme.pdf
https://saude.sp.gov.br/resources/ses/perfil/cidadao/acesso-rapido/medicamentos/relacao-estadual-de-medicamentos-do-componente-especializado-da-assistencia-farmaceutica/pcdt/pcdt-de-esclerose-multipla__1__compressed__1_.pdf
https://saude.sp.gov.br/resources/ses/perfil/gestor/assistencia-farmaceutica/medicamentos-dos-componentes-da-assistencia-farmaceutica/medicamentos-do-componente-especializado-da-assistencia-farmaceutica/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas-do-ministerio-da-saude/pcdt_resumido_esclerose_multipla_2024_f.pdf
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3. Copia de documentos pessoais do paciente

e Documento de identificagdo valido (conforme legislagéo vigente) que conste o numero do CPF/CIN,;

e Comprovante de residéncia em nome do usuario, com o CEP (considerando a apresentagdo de
comprovante de residéncia em nome de terceiros, se faz necessario comprovagao do vinculo com a
pessoa cujo nome consta no comprovante, podendo ser feito por uma carta de residéncia ou outro
documento que comprove o vinculo);

e Cartdo Nacional de Saude (CNS).

4. Cobpia dos exames:

e Dosagem sérica — TGO (Transaminase Glutamico Oxalacética);

e Dosagem sérica — TGP (Transaminase Glutadmico Piravica);

e Dosagem sérica — bilirrubina total;

o Dosagem sérica — fosfatase alcalina;

o Dosagem sérica — GGT (Gama Glutamiltransferase);

e Hemograma completo.

e [R-HCG (Beta-Gonadotrofina Coribnica 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 |l B

Renovacgao 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.

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).
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https://saude.sp.gov.br/resources/ses/perfil/cidadao/acesso-rapido/medicamentos/relacao-estadual-de-medicamentos-do-componente-especializado-da-assistencia-farmaceutica/pcdt/escala_de_edss_-_sistemas_funcionais__sf__para_a_escala_edss_1_.pdf
https://saude.sp.gov.br/resources/ses/perfil/cidadao/acesso-rapido/medicamentos/relacao-estadual-de-medicamentos-do-componente-especializado-da-assistencia-farmaceutica/termos/termo_esclerose-multipla18-07.pdf
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2014/rdc0006_18_02_2014.pdf
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2014/rdc0006_18_02_2014.pdf
https://portal.saude.sp.gov.br/resources/ses/perfil/gestor/assistencia-farmaceutica/medicamentos-do-componente-especializado-da-assistencia-farmaceutica/lme.pdf
https://portal.saude.sp.gov.br/resources/ses/perfil/gestor/assistencia-farmaceutica/medicamentos-do-componente-especializado-da-assistencia-farmaceutica/lme.pdf
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ATENCAO: O prazo de validade da receita sera considerado a partir de sua data de emisso. Para este
medicamento, a validade é de 30 dias, limitadas a somente uma dispensacédo e a 30 dias de tratamento,
conforme estoque disponivel nas Farmacias de Medicamentos Especializados.

3. Copia de documentos pessoais do paciente:

o Comprovante de residéncia em nome do usuario, com o CEP (considerando a apresentagao de
comprovante de residéncia em nome de terceiros, se faz necessario comprovacao do vinculo com a
pessoa cujo nome consta no comprovante, podendo ser feito por uma carta de residéncia ou outro
documento que comprove o vinculo);

o Documento de identificagao valido (conforme legislagéo vigente) que conste o niumero do CPF/CIN,

em caso de emissao nos ultimos 6 meses.

4. Cobpia dos exames:
Mensalmente:

e [R-HCG (Beta-Gonadotrofina Coridbnica Humana) ou documento de esterilizacdo (apenas para mulheres
em idade fertil);

Semestralmente:

o Dosagem sérica — TGO (Transaminase Glutamico Oxalacética);
e Dosagem sérica — TGP (Transaminase Glutadmico Piravica);

o Dosagem sérica — bilirrubinas;

o Dosagem sérica — fosfatase alcalina;

e Hemograma completo.

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

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

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 Il B

De posse dos documentos mencionados, o paciente ou seu representante deve dirigir-se a um dos locais de
dispensacéo de medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica do Estado de Sao
Paulo para entrega dos documentos e dispensacao do medicamento.

Caso ndo possa comparecer pessoalmente, o paciente podera designar representantes para a retirada do
medicamento na unidade responsavel.
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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https://saude.sp.gov.br/resources/ses/perfil/cidadao/acesso-rapido/medicamentos/relacao-estadual-de-medicamentos-do-componente-especializado-da-assistencia-farmaceutica/pcdt/escala_de_edss_-_sistemas_funcionais__sf__para_a_escala_edss_1_.pdf
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2014/rdc0006_18_02_2014.pdf
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2014/rdc0006_18_02_2014.pdf
https://www.saude.sp.gov.br/ses/perfil/gestor/assistencia-farmaceutica/medicamentos-dos-componentes-da-assistencia-farmaceutica/medicamentos-do-componente-especializado-da-assistencia-farmaceutica/onde-encontrar
https://www.saude.sp.gov.br/ses/perfil/gestor/assistencia-farmaceutica/medicamentos-dos-componentes-da-assistencia-farmaceutica/medicamentos-do-componente-especializado-da-assistencia-farmaceutica/onde-encontrar
https://www.saude.sp.gov.br/ses/perfil/gestor/assistencia-farmaceutica/medicamentos-dos-componentes-da-assistencia-farmaceutica/medicamentos-do-componente-especializado-da-assistencia-farmaceutica/onde-encontrar
https://saude.sp.gov.br/resources/ses/perfil/gestor/assistencia-farmaceutica/medicamentos-do-componente-especializado-da-assistencia-farmaceutica/modelo_de_declaracao_autorizadora_v1.pdf

