c F COORDENADORIA DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA

Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica

ETANERCEPTE

Espondilite Ancilosante
Portaria Conjunta SAS/SCTIE/MS n° 25, de 22 de outubro de 2018 (Protocolo na integra)

Informacoes gerais

Dosagem / Apresentagao: 25 mg injetavel — frasco-ampola

50 mg — seringa preenchida — Originador (Enbrel®) e Biossimilar (Brenzys®),
conforme Nota Técnica CAF n° 06, de 31 de maio de 2021.

CID contemplados: M45, M46.8

Quantidade maxima mensal:
- Para dispensag¢ao: 50 mg, por via subcuténea, a cada semana
- Para faturamento (SIGTAP): 25 mg — 10 frascos-ampola / 50 mg — 5 seringas

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

Observagoes:
e Conservar em temperatura de 2°C a 8°C;
o Restricdo de idade:
Apresentacdo 25 mg injetavel — frasco ampola: idade maxima — 18 anos;

Apresentagéo 50 mg injetavel — biossimilaridade minima — 18 anos.

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.
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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://www.saude.sp.gov.br/resources/ses/perfil/gestor/assistencia-farmaceutica/notas-tecnicas/nt_06-31.05.2021-orientacoes_biossimilares_ceaf.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/20210428_pcdt-espondilite-ancilosante-1_1_.pdf
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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

Documento de identificagao valido (conforme legislagao vigente) que conste o nimero do CPF/CIN,;
Comprovante de residéncia em nome do usuario, com o CEP (considerando a apresentagdo de
comprovante de residéncia em nome de terceiros, se faz necessario comprovacgao 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);

Cartdo Nacional de Saude (CNS).

4. Cobpia dos exames:

VHS (Velocidade de Hemossedimentagao), realizado nos ultimos 6 meses;

Dosagem sérica — PCR (Proteina C Reativa), realizado nos ultimos 6 meses;

Dosagem sérica — TGO (Transaminase Glutadmico Oxalacética), realizado nos ultimos 3 meses;
Dosagem sérica — TGP (Transaminase Glutamico Piravica), realizado nos ultimos 3 meses;
Hemograma com contagem de plaquetas, realizado nos ultimos 3 meses;

Dosagem sérica — creatinina, realizado nos ultimos 3 meses;

Sorologia - Anti-HCV (Anti-Virus da Hepatite C), realizado nos ultimos 12 meses;

Sorologia - HbsAG (Antigeno de superficie — Hepatite B), realizado nos ultimos 12 meses;
Sorologia - Anti-HIV (Anti-Virus da Imunodeficiéncia Humana), realizado nos ultimos 12 meses;
Avaliacao de Tuberculose Latente ou Ativa, realizado nos ultimos 12 meses;

o Laudo/relatério médico de Radiografia de térax;

o Prova de Mantoux - PPD (teste tuberculinico).ou equivalente (teste IGRA).
Laudo/relatorio médico de Radiografia ou Ressonancia Magnética de articulagbes ou HLA-B27,
realizado nos ultimos 12 meses.

5. Relatério médico informando ciéncia de possivel switch de medicamento biolégico originador pelo biossimilar

e vice-versa.

A critério do médico prescritor:

Termo de Esclarecimento e Responsabilidade .

Renovac¢ao da Continuidade
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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/teste_tuberculinco.pdf
https://saude.sp.gov.br/resources/ses/perfil/cidadao/acesso-rapido/medicamentos/relacao-estadual-de-medicamentos-do-componente-especializado-da-assistencia-farmaceutica/pcdt/relat_medbiossimilar.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_etanercepte_-_espondilite_ancilosante_-espondilite-ancilosante-_30-07.pdf
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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. Prescrigdo 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 em nome do usuario, com o CEP (considerando a apresentagdao de
comprovante de residéncia em nome de terceiros, se faz necessario comprovacgao 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 nimero do CPF/CIN,

em caso de emissao nos ultimos 6 meses.

4. Copia dos exames:

Semestralmente:

e Dosagem sérica — TGO (Transaminase Glutamico Oxalacética);
e Dosagem sérica — TGP (Transaminase Glutadmico Piravica);
e Hemograma com contagem de plaquetas;

o Dosagem sérica — creatinina.

A critério do médico prescritor:

e Escala BASDAI (Bath Ankylosing Spondylitis Disease Activity Index).

¢ VHS (Velocidade de Hemossedimentagao);

e Dosagem sérica — PCR (Proteina C Reativa).

5. Relatério médico informando ciéncia de possivel switch de medicamento biolégico originador pelo

biossimilar e vice-versa.
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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://portal.saude.sp.gov.br/resources/ses/perfil/gestor/assistencia-farmaceutica/indice_basdai.pdf
https://saude.sp.gov.br/resources/ses/perfil/cidadao/acesso-rapido/medicamentos/relacao-estadual-de-medicamentos-do-componente-especializado-da-assistencia-farmaceutica/pcdt/relat_medbiossimilar.pdf
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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, serao exigidos os seguintes documentos:

| — Declaracao autorizadora;

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

Il — Namero de telefone do representante.
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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

