c F COORDENADORIA DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA

Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica

ABATACEPTE

Artrite Reumatoide
Portaria Conjunta n°® 16, de 03 de setembro de 2021 (Protocolo na integra e Protocolo Resumido)

Informagoes gerais

Dosagem / Apresentagao: 125 mg injetavel — seringa preenchida (utilizagao por via subcutanea)

CIDs contemplados
MO05.0, M05.1, M05.2, M05.3, M05.8, M06.0, M06.8

Quantidade maxima mensal:
- Para dispensacgao:

Utilizacdo por via subcutanea:

> 18 anos: 125 mg a cada semana

- Para faturamento (SIGTAP): 125 mg: 5 frascos-ampola.

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

e Observacgoes:

¢ Indisponivel para solicitacao devido o desabastecimento. Orienta -se consulta ao protocolo clinico
para avaliagao de alternativa terapéutica.

e Conservar em temperatura de 2°C a 8°C;

e |dade minima: 125 mg — 18 anos;

e Recomendagdes para o rastreio da infec¢ao latente pelo Mycobacterium tuberculosis e utilizagao do
escore clinico pediatrico para o diagnéstico da TB, com Derivado Proteico Purificado (PPD) — o uso
racional do PPD de maneira transitéria e excepcional (Nota informativa n.° 01/2023-
CGDR/.DCCI/SVS/MS).

Documentos necessarios para solicitagao 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, informando na Anamnese:
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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/pcdtartritereumatoide.pdf
https://saude.sp.gov.br/resources/ses/perfil/cidadao/acesso-rapido/medicamentos/relacao-estadual-de-medicamentos-do-componente-especializado-da-assistencia-farmaceutica/pcdt-doc/pcdtresumidoartritereumatoide.pdf
https://saude.sp.gov.br/resources/ses/perfil/gestor/assistencia-farmaceutica/notas-tecnicas/nota_informativa_n_1-2023cgdr_1_1_2.pdf
https://saude.sp.gov.br/resources/ses/perfil/gestor/assistencia-farmaceutica/notas-tecnicas/nota_informativa_n_1-2023cgdr_1_1_2.pdf
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v' Esquemas terapéuticos com MMCD sintéticos utilizados na 12 etapa do tratamento (medicamentos e
periodo de uso) ou

v Esquema terapéutico com MMCD bioldgico utilizado na 22 etapa do tratamento (medicamentos e
periodo de uso).

ATENCAO: O LME tera 90 (noventa) dias de validade para solicitacdo do medicamento, a partir da data de

seu preenchimento pelo médico solicitante.

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 legislagdo vigente) que conste o nimero do CPF/CIN;

e Comprovante de residéncia em nome do usuario, com o CEP (considerando a apresentacao
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 VHS (Velocidade de Hemossedimentagdo) 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) ou teste rapido, realizado nos ultimos 12 meses;

¢ Avaliacao de Tuberculose Latente ou Ativa, realizada nos ultimos 12 meses:
o Laudo/relatério médico da radiografia de torax;

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

e Critérios diagnésticos descritos no LME ou em relatério médico.

ATENCAO: N3o é necessario apresentar Termo de Esclarecimento e Responsabilidade .

Renovacgao da Continuidade

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).
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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-dos-componentes-da-assistencia-farmaceutica/medicamentos-do-componente-especializado-da-assistencia-farmaceutica/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas-do-ministerio-da-saude/modelo_ficha_solicitacao_igra-tb_jan23_2.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_-_abatacepte__adalimumabe__azatioprina__baricitinibe__certolizumabe_pegol__c.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 LME tera 90 (noventa) dias de validade para solicitagdo 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 (semestralmente).

3. Copia de documentos pessoais do paciente:

e Comprovante de residéncia em nome do usuario, com o CEP (considerando a apresentagéo de
comprovante de residéncia em nome de terceiros, se faz necessario comprovagédo 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 legislagdo vigente) que conste o ndmero do
CPF/CIN, em caso de emissdo nos ultimos 6 meses.

4. Copia dos exames:

Semestralmente:

e Hemograma;
e Dosagem sérica — TGO (Transaminase Glutdmico Oxalacética);

¢ Dosagem sérica — TGP (Transaminase Glutamico Piruvica).

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 dispensac¢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, serdo exigidos os seguintes documentos:

| — Declaracéo autorizadora;

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

Il — Nimero 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

