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LUPUS ERITEMATOSO SISTEMICO - LES
CID 10: L93.0; L93.1; M32.1; M32.8
CID SECUNDARIO: J84.1*

Portaria SAS/MS n2 100, de 7 de fevereiro

de 2013, retificada em 22 de margo de 2013.

InformagGes Gerais

Este é um guia que contém orientagGes sobre o medicamento do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica — CEAF
que vocé estd recebendo gratuitamente pelo SUS. Seguindo orientagBes, vocé terd mais chance de se beneficiar com o

tratamento.

Medicamentos CEAF

Medicamentos fornecidos por outras Esferas do SUS

Azatioprina 50 mg, comprimido
Ciclosporina 10, 25, 50 e 100 mg, capsula
Ciclosporina 100 mg/ml, solugo oral
Ciclofosfamida 50mg, comprimido
Cloroquina 150mg, comprimido
Hidroxicloroquina 400mg, comprimido
Danazol 100mg, capsula

Danazol 200mg, capsula

Metotrexato 2,5mg, comprimido

*Medicamento fornecido pelo Municipio
Betametasona 3mg + 3 mg/mL, suspensdo injetavel*
Dexametasona 4 mg, comprimido*

Prednisona 5 ou 20 mg, comprimido*

Talidomida 100 mg, comprimido*

** Hospitalar
Metilprednisolona 500 mg, p6 para solugdo injetavel**

Para o CID M32.1: outros medicamentos — seguir para o guia de Nefropatias

Documentos Pessoais a serem apresentados (original e cdpia)

( ) Carteira de identidade com foto (RG)
( ) Cadastro de Pessoa Fisica (CPF)

( ) Comprovante de residéncia com CEP (conta de agua, luz, telefone ou declaragdo de residéncia)

( ) Cartdo Nacional de Saude (CNS)

( ) Declaragdo Autorizadora, caso deseje credenciar representante para receber os medicamentos

Documentos a serem emitidos pelo Médico (original e copia)

v' Solicitacdo inicial

v" Renovacio a cada 6 (seis) meses

() LME - Laudo para Solicitagdo/Avaliagdo e Autorizagdo de
Medicamentos do CEAF (no campo anamnese, preencher com
a histéria clinica do (a) paciente e se o espaco ndo for
suficiente utilizar laudo complementar);

( )Receita Médica, com posologia para 6 (seis) meses de
tratamento;

() Laudo Médico, descrevendo histérico clinico do paciente e
diagnodstico, este pode estar contido no préprio LME ou
receituario;

() Relato médico contendo sinais e sintomas conforme
classificacdo pela American College of Rheumatology (ACR),
forma de manifestacdo da doenca e tratamentos prévios
(anexo);

() Termo de Esclarecimento e Responsabilidade

( ) *CID Secundario J84.1 — Laudo anexo preenchido por
Pneumologista dos Centros de Referéncia em DIP — Doenca
Intersticial Pulmonar

( JLME - Laudo para Solicitagdo/Avaliacdo e Autorizacdo de
Medicamentos do CEAF (em qualquer mudanga na terapéutica
informar no campo (anamnese) e se o espaco ndo for
suficiente utilizar laudo complementar);

( )Receita Médica, com posologia para 6 (seis) meses de
tratamento.
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Exames

v Solicitac3o inicial v" Renovagdo a cada 6 (seis) meses

Para Ciclosporina, azatioprina, cloroquina, hidroxicloroquina, | Para Ciclosporina, azatioprina, cloroquina, hidroxicloroquina,

) ALT (Transaminase Glutamico-Pirdvica —TGP); cloroquina e hidroxicloroquina);

) B-HCG (para mulheres em idade fértil) realizado até 5 dias | ( ) Sumario de urina (apenas para Ciclofosfamida).
antes da solicitagdo dos medicamentos ou documento de | ( ) B-HCG (para mulheres em idade fértil) realizado até 10 dias
esterilizagao;— exceto para cloroquina e hidroxicloroquina. antes da solicitagdo dos medicamentos ou documento de
Facultativos: esterilizagdo;— exceto para cloroquina e hidroxicloroquina.
( ) Exame oftalmolégico (apenas para cloroquina e
hidroxicloroquina);
() FAN;
() Eletrocardiograma;

danazol, ciclofosfamida e metotrexato: danazol, ciclofosfamida e metotrexato:

() Hemograma completo; () Hemograma;

() Creatinina; () Creatinina;

() Uréia; () AST (Transaminase Glutamico-Oxalacética—TGO);
() Sumario de urina; () ALT (Transaminase Glutamico-Piruvica —TGP);
() AST (Transaminase Glutamico-Oxalacética-TGO); () Exame oftalmoldgico (a cada 5 anos apenas para
(

(

O resultado de exames garante uma correta avaliagdo sobre o que o medicamento esta fazendo no seu organismo. Em alguns casos pode ser

necessario ajustar a dose ou até interromper o tratamento.

Servigos de Referéncia

Unidades de Saude do SUS que atendam a especialidade correspondente a patologia de que trate este documento, regularizadas
no CNES — Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saude e credenciadas a Farmacia de Pernambuco.
Para Pacientes com CID secundario J84.1 — Servicos de Referéncia: IMIP, HUOC, HOF, HC: especialidade Pneumologia.

Observagoes:

1. O diagnéstico deve ser realizado pelo especialista correspondente a esta patologia.

2. Quando de RENOVACAO DA LME, se nio houver alteracdo do tipo, dose e orienta¢io de uso da medica¢do, médicos de
outras especialidades que ndo a(s) citada(s) acima poderdao fazer o preenchimento para dispensagao (embora sempre
deverao preencher o item de anamnese — o campo que dever conter um relatério sucinto — da condic¢ao clinica do paciente.

3. No minimo a cada 6 (seis) meses o paciente devera ser avaliado por especialista.

Para receber os medicamentos

De posse dos documentos mencionados, o paciente ou seu representante deve dirigir-se a Farmacia de Pernambuco na data

agendada para entrega dos documentos e dispensacdo do medicamento.

Observacgses

e Aresposta a Solicitacdo sera emitida em até 30 (trinta) dias;

e Os documentos pararenovacao do tratamento devem ser apresentados com antecedéncia de 30 (trinta) dias;

e Em caso de duvidas que ndo esteja esclarecida nesse guia, antes de tomar qualquer atitude, procure orientagdo com o
médico ou farmacéutico.

e Para acesso a Portaria integral acesse: http://conitec.gov.br/index.php/protocolos-e-diretrizes
e Para acesso a Normas Técnicas Estaduais acesse: http://www.farmacia.pe.gov.br/normas-tecnicas

DIRETORIA GERAL DE

’ASSISTEI_\ICIA P~ 4 .
p) FARMACEUTICA ™32 1 PERNAMBUCO  §US IR
: =

SECRETARIA EXECUTIVA DE >
—he STENGAO A SAUDE

Lupus Eritematoso Sistémico — LES__PCDT_rev04 2/8



http://conitec.gov.br/index.php/protocolos-e-diretrizes
http://www.farmacia.pe.gov.br/normas-tecnicas

Relato médico contendo sinais e sintomas conforme classificacdo pela American College of Rheumatology (ACR),
forma de manifesta¢do da doenca e tratamentos prévios
(CID: L93.0; 1L93.1; M32.1; M32.8)

Nome:

Idade: Tempo de Diagndstico:

() Eritema malar: eritema fixo, plano ou elevado nas eminéncias malares, tendendo a poupar a
regiao nasolabial

() Lesdo discoide: lesdo eritematosa, infiltrada, com escamas queratéticas aderidas e tampdes
foliculares, que evolui com cicatriz atréfica e discromia

() Fotossensibilidade: eritema cutdneo resultante de reagdo incomum ao sol, por histéria do
paciente ou observagao do médico

() Ulcera oral: ulceragdo oral ou nasofaringea, geralmente nio dolorosa, observada pelo médico
() Artrite: artrite ndo erosiva envolvendo 2 ou mais articulagdes periféricas, caracterizada por dor
a palpagao, edema ou derrame

() Serosite: a) pleurite — histéria convincente de dor pleuritica ou atrito auscultado pelo médico
ou evidéncia de derrame pleural; ou b) pericardite — documentada por eletrocardiografia ou
atrito ou evidéncia de derrame pericardico

() Alteracdo renal: a) proteinuria persistente de mais de 0,5 g/dia ou acima de 3+ (+++) se ndo
quantificada; ou b) cilindros celulares — podem ser hematicos, granulares, tubulares ou mistos
() Alteragdo neuroldgica: a) convulsdo — na auséncia de farmacos implicados ou alterag¢des
metabdlicas conhecidas (por exemplo, uremia, cetoacidose, distlrbios hidroeletroliticos); ou b)
psicose — na auséncia de farmacos implicados ou alteragdes metabdlicas conhecidas (por
exemplo, uremia, cetoacidose, disturbios hidroeletroliticos)

() Alteragdes hematoldgicas: a) anemia hemolitica com reticulocitose; ou b) leucopenia de menos
de 4.000/mm3 em duas ou mais ocasides; ou c) linfopenia de menos de 1.500/mm3 em duas
ou mais ocasides; ou d) trombocitopenia de menos de 100.000/mm3 na auséncia de uso de
farmacos causadores

() AlteragBes imunoldgicas: a) presenca de anti-DNA nativo; ou b) presenca de anti-Sm; ou c)
achados positivos de anticorpos antifosfolipidios baseados em concentragdo sérica anormal de
anticardiolipina 1gG ou IgM, em teste positivo para anticoagulante lUpico, usando teste-padrao
ou em VDRL falsopositivo, por pelo menos 6 meses e confirmado por FTA-Abs negativo

() Anticorpo antinuclear (FAN): titulo anormal de FAN por imunofluorescéncia ou método
equivalente em qualquer momento, na auséncia de farmacos sabidamente associados ao lUpus
induzido por farmacos

Assinatura e carimbo médico
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ANEXO PARA TRATAMENTO DA DOENCA PULMONAR INTERSTICIAL
(CID 10 SECUNDARIO: J84.1 — Outras doencas pulmonares intersticiais com fibrose)

Nome:

Unidade Prescritora: () HGOF ( )HUOC ( )HC/UFPE ( )IMIP

MEDICAMENTOS DOSE TEMPO DE USO MOTIVO DA INTERRUPCAO
PREVIOS

() Leflunomida () Falha ( ) Evento adverso
() Metotrexato () Falha ( ) Evento adverso
() Azatioprina ( ) Falha ( ) Evento adverso
() Ciclofosfamida ( ) Falha ( ) Evento adverso
() Micofenolato de mofetila () Falha ( ) Evento adverso
() Abatacepte () Falha ( ) Evento adverso
() Rituximabe () Falha ( ) Evento adverso
() () Falha ( ) Evento adverso

MEDICAMENTO ESCOLHIDO:
( )Metotrexato ( )Leflunomida ( )Azatioprina ( )Ciclofosfamida ( )Micofenolato de mofetila
( )Ciclosporina ( )Abatacepte ( )Rituximabe ( )Tocilizumabe

DOSE:

QUEIXAS CLINICAS*:

( )Assintomatico ( )Dispnéia( )Tosse( )Expectoracdo

ESPIROMETRIA*: (Data / /

( )Normal ( )Padrdo Restritivo ( )Obstrutivo ( )Misto CVF: % () N&o realizado
TOMOGRAFIA COMPUTADORIZADA TORAX*: (Data / / )

( )Reticulagcdes ( )Espessamento septal ( )Cistos ndo enfisematosos ( )Bronquiectasias de tracdo
( )vidrofosco ( )Faveolamento ( )Noédulos centrolobulares ( )Mosaico

Concluséo:

( )PIU ( )PINE ( )PIL ( )PO ( )Bronquiolite ( ) Descamativa ( ) Nao-classificavel

BIOPSIA PULMONAR: (Data

Co

nclusao:

[ )

Nota: dados com asterisco sdo obrigatérios na solicitagdo

Médico solicitante(data, carimbo e assinatura)

)ASSISTEI_\ICIA VL o
p) FARMACEUTICA 32 1,: PERNAMBUCO  SUS IR

SECRETARIA EXECUTIVA DE
—he STENGAO A SAUDE

DIRETORIA GERAL DE

] Lupus Eritematoso Sistémico — LES__PCDT_rev04 4/8
=




TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILIDADE
Cloroquina, hidroxicloroquina, metilprednisolona, azatioprina, ciclosporina, ciclofosfamida, danazol, metotrexato e talidomida

Eu, (nome do (a) paciente), declaro ter sido informado(a)

claramente sobre os beneficios, riscos, contraindicages, principais efeitos adversos relacionados ao uso de cloroquina,
hidroxicloroquina, metilprednisolona, azatioprina, ciclosporina, ciclofosfamida, danazol, metotrexato e talidomida, indicados
para o tratamento de lUpus eritematoso sistémico.

Os termos médicos foram explicados e todas as duvidas foram resolvidas pelo médico

(nome do médico que prescreve). Expresso também minha concordancia e espontanea vontade em submeter-me ao referido
tratamento, assumindo a responsabilidade e os riscos por eventuais efeitos indesejaveis.

Assim, declaro que fui claramente informado(a) de que os medicamentos que passo a receber podem trazer as seguintes
melhoras:

¢ melhora dos sintomas;
* prevencgao de complicagBes associadas com a doenga.
Fui também claramente informado(a) a respeito das seguintes contraindicagdes, potenciais efeitos adversos e riscos:

e cloroquina e hidroxicloroquina, ciclosporina e metilprednisolona - medicamentos classificados na gestagdo como fator de risco
C (estudos em animais mostraram anormalidades nos descendentes, porém ndo ha estudos em humanos; o risco para o bebé
ndo pode ser descartado, mas um beneficio potencial pode ser maior que os riscos);

e azatioprina: medicamento classificado na gestagdo como fator de risco D (ha evidéncias de riscos ao feto, mas um beneficio
potencial pode ser maior que os riscos);

» ciclofosfamida, danazol, metotrexato e talidomida: medicamentos classificados na gestagdo como fator de risco X (seu uso é
contraindicado para gestantes ou mulheres planejando engravidar):.

¢ cloroquina e hidroxicloroquina: principais reagdes adversas sdo usualmente relacionadas com a dose e o tempo de
tratamento; problemas nos olhos, como visdo borrada, ou qualquer alteragdo na visdo, diminuicdo das células brancas e
vermelhas do sangue, alteragdes emocionais, problemas para escutar, convulsdes, problemas no coragao, problemas nos
musculos dos cilios, causando dificuldade para ler, diarréia, perda de apetite, nausea, dor no estbmago, vomito, dor de cabeca,
coceira, descoloracdo e queda de cabelo, descoloragdo da pele, das unhas ou no interior na boca, tontura, nervosismo,
inquietacdo, vermelhiddo, problemas de pele;

¢ metilprednisolona: retencdo de liquidos, aumento da pressdo arterial, problemas no coragdo, fraqueza nos musculos,
problema nos ossos (osteoporose), problemas de estomago (ulceras), inflamagcdo do pancreas (pancreatite), dificuldade de
cicatrizacdo de feridas, pele fina e fragil, irregularidades na menstruacao, manifestacdo de diabetes melito.

e azatioprina: diminuicdo das células brancas, vermelhas e plaquetas do sangue, nauseas, vomitos, diarréia, dor abdominal,
fezes com sangue, problemas no figado, febre, calafrios, diminuicdo de apetite, vermelhiddo de pele, perda de cabelo, aftas,
dores nas juntas, problemas nos olhos (retinopatia), falta de ar, pressao baixa;

¢ ciclofosfamida: diminuicdo do numero de células brancas no sangue, fraqueza, ndusea, vomito, infeccGes da bexiga
acompanhada ou ndo de sangramento, problemas nos rins, no coragdo, pulmdo, queda de cabelos, aumento do risco de
desenvolver canceres.

e ciclosporina: problemas nos rins e figado, tremores, aumento da quantidade de pelos no corpo, pressdo alta, aumento do
crescimento da gengiva, aumento do colesterol e trigliceridios, formigamentos, dor no peito, batimentos rapidos do coragédo,
convulsGes, confusdo, ansiedade, depressdo, fraqueza, dores de cabega, unhas e cabelos quebradigos, coceira, espinhas,
nauseas, vomitos, perda de apetite, solugos, inflamagcdo na boca, dificuldade para engolir, sangramentos, inflamag¢do do
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pancreas, prisdo de ventre, desconforto abdominal, diminui¢do das células brancas do sangue, linfoma, calordes, aumento da
quantidade de calcio, magnésio e acido Urico no sangue, toxicidade para os musculos, problemas respiratérios, sensibilidade
aumentada a temperatura, aumento das mamas;

¢ danazol: rea¢des adversas mais comuns incluem nduseas, vOmitos, diarreia, dor de cabega, nervosismo, desorientagdo,
fraqueza, convulsdes, ganho de peso, inchago, alteragdes do paladar, aumento da pressdo arterial, perda de potassio,
insuficiéncia cardiaca congestiva;

¢ metotrexato: pode causar problemas gastrointestinais com ou sem sangramento, diminui¢do do nimero de glébulos brancos
no sangue, diminuicdo do nuimero de plaquetas, aumento da sensibilidade da pele aos raios ultravioleta, feridas na boca,
inflamagdo nas gengivas, inflamagdo na garganta, espinhas, perda do apetite, ndusea, palidez, coceira, vOmitos; mais raramente
e dependendo da dose utilizada, podem ocorrer cansago associado a formagdo de bolhas e com perda de regiGes da pele e de
mucosas (sindrome de Stevens-Johnson e necrdlise epidérmica toxica) e problemas graves de pele; também pode facilitar o
estabelecimento ou agravar infecgdes;

 talidomida: reagdo adversa mais importante é a teratogenicidade, ou seja, causa graves defeitos no corpo dos bebés de
mulheres que o utilizam na gravidez; também causa sono e problemas nos nervos das extremidades; em casos mais raros, pode
causar tremor, fraqueza, tonturas, alteragées do humor, prisdo de ventre, boca seca, aumento do apetite, inchago, nauseas,
problemas na menstruagao;

* medicamentos contraindicados em casos de hipersensibilidade (alergia) aos farmacos ou aos componentes da férmula. Estou
ciente de que este medicamento somente pode ser utilizado por mim, comprometendo-me a devolvé-lo caso ndao queira ou nao
possa utiliza-lo ou se o tratamento for interrompido. Sei também que continuarei a ser atendido(a), inclusive em caso de desistir
de usar o medicamento.

Autorizo o Ministério da Saude e as Secretarias de Saude a fazerem uso de informacdes relativas ao meu tratamento, desde que
assegurado o anonimato. () Sim () Nao

O meu tratamento constara dos seguintes medicamentos:

() cloroquina () hidroxicloroquina () betametasona

() dexametasona () prednisona () metilprednisolona
() azatioprina () ciclofosfamida () ciclosporina

() danazol () metotrexato () talidomida

Local: Data:

Nome do Paciente:

Cartdao Nacional de Saude:

Nome do responsavel legal:

Documento de identificagdo do responsdvel legal:

Assinatura do paciente ou responsavel legal

Nome do Médico: CRM: UF:

Assinatura e carimbo médico
Data:

Este termo é obrigatdrio ao se solicitar o fornecimento de medicamento do componente especializado da Assisténcia
Farmacéutica e devera ser preenchido em duas vias: uma ficara arquivada na farmdcia e a outra serd entregue ao usuario ou a

seu responsavel legal.
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DIRE TR GERAL D

Sistema Unico de Saude { oY o
: Secrataria de ; ASSISTENCIA
;::.:;E::u Ministérioda Saude T Sadde ug@g PEHNAMBUCD } FQQMACELJHCJ’I

I
SUS Nl
- Secretariade Estado da Saude ATEWCAD A BaL

COMPONENTE ESPECIALIZADO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA
| LAUDO DE SOLICITAGAO, AVALIACAO E AUTORIZACAO DE MEDICAMENTO(S; |

SOLICITACAO DE MEDICAMENTO(S)

DE

CAMPOS DE PREENCHIMENTO EXCLUSIVO PELO MEDICO SOLICITANTE

1-Numero do CNES* 2-Nome do estabelecimento de saude solicitante
[— I I I I J
c ; *
( 3 Nome completo do Paciente® J 5-Peso do paciente
kg
( 4 Nome da Mée doPaciente® } 6Altura do paciente*
cm

/ &-Quantidade solicitada® \

1 *
?'Medlcamemo(s) 1°més 2°més 3"més 4°més 5°més 6°més

nlelw] O] =

\ >
[- g CID-10% 10- Diagnostico
1)

11- Anamnese®

S

12- Paciente realizou tratamento prévio ou estaem tratamento dadoenca?”
Osm. Relatar
OnAo

13 Atestado de capacidade* 2
A solicitacéo do medicamento deveraser realizada pelo paciente. Entretanto, fica dispensadaa obrigatoriedade da presencafisicado
paciente considerado incapaz de acordo comaos artigos 3° e 4° do Codigo Civil. O paciente & considerado incapaz?

|:| NAO |:| SIM. Indicar o nome do responsavel pelo paciente, o qual
podera realizar a solicitag&o do medicamento

Nome do responsavel /

N = 1 = Ic * - - - -
F 14-Nome domedico solicitante 17- Assinatura e carimbo domédico® ™

15 Numero do Cartdo Nacional de Saude (CNS) do médico solicitante"‘l 16- Data da solicitagéo*

/
- ™
18- CAMPOS ABAIXO PREENCHIDOS POR*: [IPaciente [IMée do paciente [JResponsavel(descrionoitem 13) [l Medico solicitante
Ooutro, informar nome: e CPF
r
4 19- Raga/Cor/Etnia informado pelo paciente ou responsavel® 20- Telefone(s) para contato do paciente
[]Branca [ Amarela [— _
(] Preta [ indigena. Informar Etnia:
OParda [ sem informacgéo [ J
\ - =
— 21- Numero do documento do paciente 23- Assinatura do responsav el pelo preenchimento*
[QCPF ou [JCNS I | | | \ ]
r 22- Correio eletrénico do paciente ]

* CAMPOS DE PREENCHIMENTO OBRIGATORIO
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DECLARACAO AUTORIZADORA

(Portaria de Consolidacéo n® 2, de 28 de setembro de 2017)

Nome Paciente:

CNS:

Autorizo os representantes abaixo relacionados a me representarem na Farmécia de Medicamentos Especializados
da Secretaria de Saude do Estado de Pernambuco para formalizacdo da solicitacdo de medicamentos, renovacéo da

continuidade de tratamento e recebimento de medicamentos.

REPRESENTANTE 1*

Nome Completo:

N° Doc. de Identidade (RG): UF: Orgéo Emissor:
N° CPF:

Parentesco:

Logradouro: Ne° Complemento:
Bairro: UF: Municipio: CEP:

Telefones para contato:

Email:

REPRESENTANTE 2*

Nome Completo:

N° Doc. De Identidade (RG). UF: Orgéo Emissor:
N° CPF:

Parentesco:

Logradouro: Ne° Complemento:
Bairro: UF: Municipio: CEP:

Telefones para contato.

Email:

REPRESENTANTE 3*

Nome Completo:

N° Doc. de Identidade (RG): UF: Orgéo Emissor:
N° CPF:

Parentesco:

Logradouro: N° Complemento:.
Bairro: UF: Municipio: CEP:

Telefones para contato:

Email:

*Anexar cdpia do RG dos representantes autorizados.

Data:__/ /20 Assinatura do paciente:

Campo para digital




