COMPONENTE ESPECIALIZADO DA
ASSISTENCIA FARMACEUTICA - CEAF/AM

CERTOLIZUMABE PEGOL

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

Informacgoes gerais

Dosagem / Apresentacdo: 200mg/ml injetavel - seringa preenchida;

CIDs contemplados: M45, M46.8

Quantidade maxima mensal:
Para dispensacgao:

Utilizacdo por via subcutanea:

Dose de indugdo de 400mg (duas aplicagées de 200mg nas semanas 0, 2 e 4). Apds, 200mg
a cada duas semanas ou 400mg a cada quatro semanas.

Para faturamento (SIGTAP): 6 seringas.

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

Observagoes: Idade minima — 18 anos. Conservar em temperatura de 2°C a 8°C

Documentos necessarios para solicitacao 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.
ATENGAO: O LME terd 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.
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3. Cépia de documentos pessoais do paciente
e Documento de identidade e CPF;
e Comprovante de residéncia com CEP;

e Cartdo Nacional de Saude (CNS).

4. Cobpia dos exames:
e VHS (Velocidade de Hemossedimentagao);
e Dosagem sérica de PCR (Proteina C Reativa);
e Dosagem sérica de AST/TGO (Transaminase Glutamico Oxalacética);
e Dosagem sérica do ALT/TGP (Transaminase Glutamico PirGvica);
e Hemograma com contagem de plaquetas;
e Dosagem sérica de Creatinina;
e Sorologia (Anti-HCV, HbsAG e Anti-HIV);
e Avaliacao de Tuberculose Latente ou Ativa:
e Laudo/relatorio médico de Radiografia de térax;
e Prova de Mantoux - PPD (teste tuberculinico) ou equivalente (teste IGRA). (pagina 15)

e Laudo/relatério médico de Radiografia ou Ressondncia Magnética de articulacbes sacro
iliacas ou HLA-B27.

5. Nao é necessario Termo de Esclarecimento e Responsabilidade.

Renovacao da Continuidade

1. Laudo de Solicitacao, Avaliacao e Autorizacdao 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 terd 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 (semestralmente).
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https://www.saude.sp.gov.br/cve-centro-de-vigilancia-epidemiologica-prof.-alexandre-vranjac/unidades-referencia/tuberculose-unidades-de-saude
https://saude.sp.gov.br/resources/ses/perfil/cidadao/acesso-rapido/medicamentos/relacao-estadual-de-medicamentos-do-componente-especializado-da-assistencia-farmaceutica/pcdt/pcdtespondiliteancilosante.pdf
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3. Cépia de documentos pessoais do paciente

e Comprovante de residéncia com CEP;

4. Copia dos exames:

Semestralmente:

e Dosagem sérica de AST/TGO (Transaminase Glutamico Oxalacética);

Dosagem sérica de ALT/TGP (Transaminase Glutamico Piruvica);

Hemograma com contagem de plaquetas;

Dosagem sérica de creatinina;

A critério do médico prescritor:

e VHS (Velocidade de Hemossedimentagao);

Escala BASDAI (Bath Ankylosing Spondylitis Disease Activity Index);

Dosagem sérica de PCR (Proteina C Reativa).
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