c r- COORDENADORIA DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica

ABATACEPTE

ARTRITE IDIOPATICA JUVENIL
Portaria Conjunta n° 16, de 03 de setembro de 2021 (Protocolo na integra e Protocolo Resumido)

Informacdes gerais

Dosagem / Apresentacédo: 250 mg injetavel — frasco-ampola (utilizagéo por via intravenosa) —
Nota Técnica CAF n° 05, de 28 de abril de 2021

CID contemplados
Abatacepte 250 mg injetavel: M08.0, M08.1, M08.2, M08.3, M08.4, M08.8, M08.9

Quantidade maxima mensal:
- Para dispensacao:

Utilizacdo por via intravenosa:

Entre 6 e 18 anos:
» Pacientes com menos de 75 kg: 10 mg/kg nas semanas 0, 2 e 4 e, apds, mensalmente
» Pacientes com 75 a 100 kg: 750 mg nas semanas 0, 2, 4 e, ap0s, mensalmente
* Pacientes com mais de 100 kg: 1.000 mg nas semanas 0, 2, 4 e, apés, mensalmente
> 18 anos:
» Pacientes com menos de 60 kg: 500 mg nas semanas 0, 2 e 4 e, apds, a cada 4 semanas
» Pacientes com 60 a 100 kg: 750 mg nas semanas 0, 2 e 4 e, apds, a cada 4 semanas
» Pacientes com mais de 100 kg: 1.000 mg nas semanas 0, 2 e 4 e, apds, a cada 4 semanas
- Para faturamento (SIGTAP): 12 frascos-ampola

Observagoes:
Conservar em temperatura de 2°C a 8°C
Idade minima: 06 anos

Ao administrar abatacepte 250 mg, utilizar 1 kit de infusdo para cada 3 unidades do medicamento.

Atencao: Considerando o desabastecimento de Abatacepte 125 mg seringa preenchida e Abatacepte 250 mg injetavel frasco
ampola nas Farmacias de Medicamentos Especializados do Estado de S&o Paulo, reforcamos que sejam realizadas as
substituicdes previstas nas diretrizes do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Artrite Reumatoide e da Artrite Idiopatica

Juvenil. (Portaria Conjunta n° 16, de 03 de setembro de 2021), contudo se a opc¢ao terapéutica ndo estiver contemplada no

PCDT, orienta-se a necessidade de apresentacao de relatério médico com justificativa.
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https://www.saude.sp.gov.br/resources/ses/perfil/gestor/assistencia-farmaceutica/notas-tecnicas/nota_tecnica_caf_05_2021_descontinuidade_do_abatacepte_250mg_iv_assinado....pdf
https://saude.sp.gov.br/resources/ses/perfil/cidadao/acesso-rapido/medicamentos/relacao-estadual-de-medicamentos-do-componente-especializado-da-assistencia-farmaceutica/pcdt/pcdtartritereumatoide.pdf
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/resumidos/PCDTResumidoAIJ.pdf

c F COORDENADORIA DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica

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, informando na Anamnese:
v' Esquemas terapéuticos com MMCD sintéticos utilizados na 12 etapa do tratamento (medicamentos e

periodo de uso) ou
v' Esquema terapéutico com MMCD biolégico utilizado na 22 etapa do tratamento (medicamentos eperiodo

de uso).
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.

3. Copia de documentos pessoais do paciente:
¢ Documento de identificacdo valido (conforme legislacéo vigente) que conste o nimero do CPF/CIN;
e Comprovante de residéncia em nome do usuério, com o CEP (considerando a apresentacéo
comprovante de residéncia em nome de terceiros, se faz necessario comprovagédo do vinculo com
a pessoa cujo home 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. Copia dos exames:

e VHS (Velocidade de Hemossedimentacdo) ou Dosagem sérica — PCR (Proteina C Reativa),realizado
nos ultimos 6 meses;

e Laudo/relatério médico da radiografia, ultrassonografia ou ressonancia magnética de areas
acometidas, realizada nos ultimos 12 meses;

e Fator reumatoide ou anti-CCP (Peptideo Citrulinado Ciclico) realizada nos ultimos 12 meses;

e Sorologia - HbsAG (Antigeno de superficie — Hepatite B), realizado nos ultimos 12 meses;

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

¢ Avaliacdo de Tuberculose Latente ou Ativa, realizada nos ultimos 12 meses:
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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
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o Laudo/relatério médico da radiografia de térax;
o Prova de Mantoux - PPD (teste tuberculinico) ou equivalente (teste IGRA).

e Critérios diagndsticos descritos no LME ou em relatdrio médico.

ATENCAO: N&o é necessario apresentar Termo de Esclarecimento e Responsabilidade (Paginas 26 a 28 do

Protocolo).

Renovacéo 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 responséavel pelo atendimento ao
paciente (semestralmente).
ATENCAO: O LME tera 90 (noventa) dias de validade para solicitacdo 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 dos documentos pessoais do paciente:

e Comprovante de residéncia em nome do usuario, com o CEP (considerando a apresentacao de
comprovante de residéncia em nome de terceiros, se faz necesséario 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);

¢ Documento de identificagéo valido (conforme legislagéo vigente) que conste o nimero do CPF/CIN, em
caso de emisséo nos Ultimos 6 meses.

4. Copia dos exames:

Semestralmente:

e Hemograma,
e Dosagem sérica — TGO (Transaminase Glutamico Oxalacética);

¢ Dosagem sérica — TGP (Transaminase Gluamico Piravica).
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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/gestor/assistencia-farmaceutica/medicamentos-do-componente-especializado-da-assistencia-farmaceutica/20211112_portaria_conjunta_16_pcdt_aij_1__removed__1__-_copia_2.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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De posse dos documentos mencionados, o paciente ou seu representante deve dirigir-se a um dos locais de dispensacédo de
medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica do Estado de S&do 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 responsavel.
Para o cadastro de representantes, serdo exigidos os seguintes documentos:

| — Declaracéo autorizadora;

Il — Cépia 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
http://saude.sp.gov.br/resources/ses/perfil/gestor/assistencia-farmaceutica/medicamentos-do-componente-especializado-da-assistencia-farmaceutica/modelo_de_declaracao_autorizadora_v1.pdf

