c r_ COORDENADORIA DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA

Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica

ADALIMUMABE

Doenca de Crohn
Portaria Conjunta N° 14, de 28 de novembro de 2017 (Protocolo na integra )

Informacgoes gerais

Dosagem / Apresentagao: 40 mg injetavel — seringa preenchida;

40 mg injetavel — frasco-ampola — Biossimilar (Amgevita®), conforme Nota Técnica
CAF n° 06, de 31 de maio de 2021.

CIDs contemplados: K50.0, K50.1, K50.8
40 mg injetavel — seringa preenchida (pacientes com mais de 06 anos): K50.0, K50.1, K50.8

40 mg injetavel — frasco-ampola (apenas para pacientes pediatricos — até 18 anos): K50.0, K50.1, K50.8

Quantidade maxima mensal:
- Para dispensag¢ao conforme esquema de administragao:

> Tratamento de inducdo e manutencgéo de remissdo e de DC complicada por fistula perianal complexa para

adultos e criangas com peso maior ou igual a 40 kg:
. 160 mg na semana 0, 80 mg na semana 2 e, apés, 40 mg a cada 2 semanas; é possivel diminuir o

intervalo de administragcdo para adalimumabe 40 mg semanal, a partir da semana 4 de tratamento, se
houver resposta parcial ou perda de resposta.

> Tratamento de indugcdo e manutengéo de remisséo e de DC complicada por fistula perianal complexa para
adultos e criangas com peso menor que 40 kg:

. 80 mg na semana 0, 40 mg na semana 2 e, apos, 10 a 20 mg a cada 2 semanas.
- Para faturamento (SIGTAP): 5 seringas

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

Observagodes: Conservar em temperatura de 2°C a 8°C

ADALIMUMABE — DOENCA DE CROHN (Atualizado em 08/09/2025)



https://www.saude.sp.gov.br/resources/ses/perfil/gestor/assistencia-farmaceutica/notas-tecnicas/nt_06-31.05.2021-orientacoes_biossimilares_ceaf.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/portaria_conjunta_14_pcdt_doenca_de_crohn_28_11_2017-1.pdf
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Documentos necessarios para solicitagdao do medicamento
12 Solicitagcao

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.

2. Prescricao de medicamento original, em duas vias, elaborada de forma completa e legivel, pelo médico
responsavel pelo atendimento ao paciente.

3. Cobpia de documentos pessoais do paciente

¢ Documento de identificagao valido (conforme legislagdo vigente) que conste o nimero do CPF/CIN;

e Comprovante de residéncia em nome do usudrio, com o CEP (considerando a apresentagao
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 Cartao Nacional de Saude (CNS).

4. Copia dos exames:
e Laudo médico com comprovagado endoscopica, radioldgica, cirdrgica ou anatomopatoldgica da
doenca.
e Avaliacdo de Tuberculose Latente ou Ativa:
o Laudo/relatério médico de Radiografia de térax;

o Prova de Mantoux - PPD (teste tuberculinico) ou equivalente (teste IGRA).

5. ATENCAO: Nao é necessario apresentar Termo de Esclarecimento e Responsabilidade

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.
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https://saude.sp.gov.br/resources/ses/perfil/gestor/assistencia-farmaceutica/medicamentos-do-componente-especializado-da-assistencia-farmaceutica/_lme__5.1.pdf
https://saude.sp.gov.br/resources/ses/perfil/gestor/assistencia-farmaceutica/medicamentos-do-componente-especializado-da-assistencia-farmaceutica/_lme__5.1.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/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/termos/termo_de_esclarecimento_e_responsabilidade_-_sulfassalazina__mesalazina__azatioprina__metotrexato__infliximabe....pdf
https://saude.sp.gov.br/resources/ses/perfil/gestor/assistencia-farmaceutica/medicamentos-do-componente-especializado-da-assistencia-farmaceutica/_lme__5.1.pdf
https://saude.sp.gov.br/resources/ses/perfil/gestor/assistencia-farmaceutica/medicamentos-do-componente-especializado-da-assistencia-farmaceutica/_lme__5.1.pdf
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2. Prescricao 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 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);

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

em caso de emissao nos ultimos 6 meses.

4. Copia dos exames:

A critério do médico prescritor:

e Hemograma.

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

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

| — Declaracéo autorizadora;

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

Il — Numero 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

