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ASSISTENCIA FARMACEUTICA - CEAF/AM AP 5

ETANERCEPTE

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

Informacoes gerais

Dosagem / Apresentacao: 40 mg injetavel — seringa preenchida; 40 mg injetavel - frasco-
ampola

CIDs contemplados:
40 mg injetavel - seringa preenchida: M45, M46.8

40 mg injetavel - frasco-ampola (apenas para pacientes pediatricos - 02 a 18 anos): M45,
M46.8

Quantidade maxima mensal:
Para dispensacao: 50 mg, por via subcutanea, a cada semana
Para faturamento (SIGTAP): 25 mg - 10 frascos-ampola / 50 mg - 5 seringas
Grupo de financiamento: 1A - Aquisicdo Centralizada pelo Ministério da Saude.

Observagoes: Conservar em temperatura de 2°C a 8°C;

Restrigcao de idade:

Apresentagdo 25 mg injetavel - frasco ampola: idade maxima - 18 anos;
Apresentagdo 50 mg injetavel - biossimilaridade: idade minima - 18 anos.

Documentos necessarios para solicitacdo 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.
ATENGAO: O LME terd 90 (noventa) dias de validade para solicitacdo do medicamento, a partir

da data de seu preenchimento pelo médico solicitante.
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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. 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 Hemossedimentacdo) ou Dosagem sérica de PCR (Proteina C Reativa);
e Dosagem sérica de AST/TGO (Transaminase Glutamico Oxalacética);
e Dosagem sérica de ALT/TGO (Transaminase Glutdmico Pirlvica);
e Hemograma com contagem de plaquetas;
e Dosagem sérica de Creatinina;
e Sorologia (Anti-HCV, HbsAG e Anti-HIV);

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);

e Laudo/relatério médico de Radiografia ou Ressonancia Magnética de articulagées ou HLA-
B27;

e Relatério médico informando ciéncia de possivel switch de medicamento bioldgico

originador pelo biossimilar e vice-versa.

A critério do médico prescritor:

e Termo de Esclarecimento e Responsabilidade.

Renovacao 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).

ATENGAO: O LME terd 90 (noventa) dias de validade para solicitacdo do medicamento, a partir
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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. Cépia de documentos pessoais do paciente

e Comprovante de residéncia com CEP;

4. Copia dos exames:

Semestralmente:

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

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

Hemograma com contagem de plaquetas;

Dosagem sérica de creatinina;

VHS (Velocidade de Hemossedimentacdo);

Dosagem sérica de PCR (Proteina C Reativa).

A critério do médico prescritor:

Escala BASDAI (Bath Ankylosing Spondylitis Disease Activity Index);

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

biossimilar e vice-versa.
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