SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
COORDENADORIA DE CIENCIA, TECNOLOGIA E INSUMOS ESTRATEGICOS DE SAUDE
GRUPO DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA

Nota Técnica GAF/CCTIES n° 05, de 07 de Maio de 2015.

Assunto: Padronizacdo do fluxo de dispensacdo do medicamento Fingolimode 0,5mg (capsula)

nas Farmacias de Medicamentos Especializados da Secretaria de Estado da Saude de Séo Paulo.

Destinatérios:
e Farmécias de Medicamentos Especializados (FME);
e Farmacéuticos;
e Usuarios do Sistema Unico de Salde (SUS);
e Médicos prescritores;
e Meédicos avaliadores/autorizadores das FME;

e Servicos Especializados em Tratamento de Esclerose Mdltipla.

Considerando:

A Portaria GM/MS n° 1.554 de 30 de Julho de 2013, alterada pela Portaria GM/MS n° 1.996
de 11 de Setembro de 2013, que dispde sobre as regras de financiamento e execucéo do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) no ambito do SUS*;

A Portaria SCTIE/MS n° 24, de 27 de junho de 2014, que torna publica a decisdo de

incorporar o fingolimode no SUS nos casos de: pacientes com esclerose multipla
remitente-recorrente; com surtos incapacitantes apos falha ao uso de betainterferona e de
glatiramer; com impossibilidade de uso de natalizumabe e sem contraindicagdo ao uso de

fingolimode conforme Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PDCT)?;

A Portaria SAS/MS n° 391, de 05 de maio de 2015, que aprova o PCDT da Esclerose
Mdltipla (EM)3;

A Portaria SCTIE/MS n° 49, de 22 de dezembro de 2014, que inclui na Tabela de
Procedimentos, Medicamentos, Orteses/Proteses e Materiais Especiais do SUS o

procedimento 06.04.32.013-2 - fingolimode 0,5 mg (por cdpsula), a partir da competéncia
janeiro de 2015
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Informamos:

O medicamento fingolimode 0,5 mg (por cdpsula) sera dispensado para o tratamento de EM
(CID-10: G35), seguindo as etapas da execucdo do CEAF (solicitagcédo, avaliacdo, autorizacao,
dispensacdo e renovacdo de continuidade do tratamento), de acordo com o0s critérios
estabelecidos na Portaria GM/MS n° 1.554/2013 e no PCDT da Esclerose Mltipla.*?

1. Critérios de inclusdo para uso do medicamento fingolimode 0,5 mg (por capsula)?:

e Diagnostico de EM pelos critérios de McDonald, revisados e adaptados;

e Lesbes desmielinizantes, evidenciadas por Ressonancia Magnética,

¢ Diagnostico diferencial com exclusdo de outras causas;

e Pacientes que apresentam a forma Remitente-Recorrente (EM-RR);

e Falha terapéutica a betainterferon e ao glatiramer e impossibilidade de usar o
natalizumabe devido ao uso prévio de imunossupressores, ou histérico de alergia ao
natalizumabe;

e Auséncia das seguintes contraindicacdes ao uso do fingolimode: uso concomitante de beta-
bloqueadores ou antiarritmicos, Eletrocardiograma (ECG) com intervalo QTc acima de 470
milissegundos em mulheres ou QTc acima de 450 milessegundos em homens, pacientes
com bloqueio atrioventricular de segundo grau Mobitz tipo Il ou maior, doenca do né
sinusal ou bloqueio cardiaco sinoatrial, doenca cardiaca isquémica conhecida, histérico de
infarto do miocardio, insuficiéncia cardiaca congestiva, historico de parada cardiaca,
doenca cerebrovascular, hipertensdo néo controlada, apneia do sono grave nao tratada e
elevacdo basal das aminotransferases/transaminases mais de 5 vezes acima do limite
superior da normalidade;

e Pacientes com idade igual ou superior a 18 anos.
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2. Tratamento

2.1. Esquema de administracdo®:

Fingolimode 0,5mg por capsula, por via oral, uma vez ao dia

A primeira dose de fingolimode deve ser realizada sob supervisdo médica', com afericdo da
pressdo arterial e do pulso a cada hora durante um periodo de seis horas. Caso sintomas
relacionados a bradiarritmia ocorram, acfes apropriadas devem ser iniciadas conforme
necessario, e o paciente deve ser observado até que os sintomas tenham sido resolvidos. Se o
paciente necessitar de intervencao farmacolégica durante o periodo de observacdo da primeira
dose aplicada, deve ser instituido monitoramento durante a noite, em um centro médico, e a
estratégia de vigilancia da primeira dose deve ser repetida na segunda dose. Ainda, recomenda-
se a realizacdo de eletrocardiograma de repouso antes e apOs seis horas do término da
administragao do medicamento.

Os cuidados que se deve ter com a primeira dose do fingolimode, também devem ser
tomados a reintroducdo do tratamento se houver interrupcdo de uso superior a duas semanas,
pois os efeitos adversos sobre a frequéncia cardiaca e a conducdo atrioventricular poderao
ocorrer apés a reintroducdo. Da mesma forma, os mesmos cuidados deverdo ser aplicados se
houver interrupcdo de um ou mais dias nas duas primeiras semanas do tratamento e de sete ou

mais dias nas terceira e quarta semanas.

! Servigos especializados com infraestrutura adequada ao monitoramento dos pacientes que utilizarem o medicamento: emergéncias dos hospitais,
enfermarias dos hospitais, clinicas de cardiologia com recursos humanos e equipamentos adequados para atendimento de urgéncias e
emergéncias cardioldgicas, clinicas de neurologia com recursos humanos e equipamentos adequados para atendimento de urgéncias e
emergéncias cardioldgicas ou consultérios médicos com possibilidade de realizar eletrocardiograma basal e ap6s 6 horas e médico monitorando
os sinais vitais a cada hora durante 6 horas.
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3. Documentos necessarios para solicitacdo do medicamento fingolimode 0,5 mg (por

capsula) nas FME 2

3.1. Parainicio do tratamento:
e Laudo para Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (LME) adequadamente preenchido (Anexo 1)";
e Prescricdo médica, devidamente preenchida, em duas (02) vias":
e Termo de Esclarecimento e Responsabilidade (Anexo 2), assinado pelo médico prescritor"
e pelo paciente ou seu representante, em duas (02) vias;
e Documentos / informacdes pessoais do paciente:
o Copia do Cartdo Nacional de Saude (CNS);
o Copia do Registro Geral (RG)"
o Copia do Comprovante de residéncia, com CEP";
o Coépia do Cadastro de Pessoa Fisica (CPF), se possuir (ndo obrigatério)
o Numero de telefone para contato;
e Copia de exames':
o Escala Expandida do Estado de Incapacidade (EDSS)
o Ressonancia Magnética do encéfalo;
o Hemograma (inferior a 6 meses);
o Dosagem sérica de vitamina B12;
o Anti-HIV;
o VDRL;
o TGO, TGP e Bilirrubina;
o Eletrocardiograma.
e Relatorio do médico especificando como se dard o monitoramento da administracdo do
fingolimode, considerando os cuidados preconizados no PCDT da Esclerose Mdltipla (item
2 desta Nota Técnica).

I . . e . . .
Recomenda-se o atendimento dos pacientes, para avaliagdo diagndstica, monitoramento do tratamento e prescricdo dos medicamentos, por
médicos neurologistas.

I\ s s . .
Nao obrigatério para indigenas ou pessoas privadas de liberdade

v = . . . . g .
A apresentacédo de outros exames é facultativa, conforme situagéo clinica do paciente.
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3.2. Pararenovacéo da continuidade do tratamento:

e Laudo para Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (LME) adequadamente preenchido (Anexo 1)V;

e Prescricdo médica, devidamente preenchida, em duas (02) vias";

A apresentacao dos exames AST, ALT, bilirrubina e avaliagdo do fundo dos olhos (incluindo a

macula) é facultativa, conforme situacdo clinica do paciente.

Esta Nota Técnica entra em vigor na data de sua publicacdo, ficando expressamente revogada
a Nota Técnica GAF/CCTIES n° 01, de 13 de janeiro de 2015.

v . . e . . .
Recomenda-se o atendimento dos pacientes, para avaliagdo diagndstica, monitoramento do tratamento e prescricdo dos medicamentos, por

médicos neurologistas.
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Anexo 1: Laudo de Solicitacdo, Avaliacao e Autorizacdo de Medicamentos do Componente

Especializado da Assisténcia Farmacéutica®

Sisiema Unico de Salds
SLUS 7 Ministeno da Sanos
| | Secretarta 0s Estato da 53008

COMPOMENTE ESPECIALIZADO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA

LAUDO DE SOLICITAGAQ, AVALIAGAO E AUTORIZAGAO DE MEDICAMENTO(
SOLICITAGAO DE MEDICAMENTO(S)
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Anexo 2: Termo de Esclarecimento e Responsabilidade para Tratamento de Esclerose
Maltipla®

TEEMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILIDADE

AZATIOPRINA, GLATIRAMER, BETAINTERFERONAS, NATALIZUMABE E
FINGOLIMODE.

En, {nome dof(a) paciente).
declaro ter sido mformadola) claramente sobre beneficios, nscos, contramndicagdes e
principals  efeitos  adversos relacionades a0 wso de  azahoprina,  glatrdmer,
betamterferonas e natalizumabe, mdicados parz o rataments de esclarose pmltpla.

Os termos medicos foram exphicados e todas as dinidas foram resohidas pelo
meadico (nome do meédico que prescreve).

Arsmim declare que fin claramente mformade(a) de que o medicaments que
passo a receber pode frazer as sepuintes melhoras:

- melhora dos =1 :

- reducdo do nimero de intermactes hospitalares.

Fu tambem claramente informadola) 2 resperto das seguintes contramdicagtes,
potenciars efeitos adversos e nscos do uso do medicamento:

- nio se sabe ao certo os nscos do use da betamterferona, natalimumabe e
fingolimode na gravider; portanto, caso engravide, devo avizar mmediatamente o
madica;

- ha evidencas de nscos ao bebé com o uso de azahiopnna, mas um beneficio
potencial pode ser malor que o5 HsC0s;

- & pouco provavel que o glatiramer apresente risco para o bebé: os beneficios
potenciats provavelmente sejam matores que o5 rscos;

- efeitos adverses da azabopnna: dimimmngcde das celulas braneas, vermelhas e
plaguetas do sangue nauseas, vomitos, dizrrera, dor abdomumal, feres com sangue,
problemas no fizado, febre, calafos, dmmmneio de apefite, vermellndio de pele, queda
de cabelo, aftas, dores nas juntas, problemas nos olhos (retnopana), falta de ar, pressdo
barxa;

- efertos adversos das betainterferonas: reagdes no local de aphcagdo, sinfomas
de tipo gmpal distorbios menstruals, depressio (inclusive com ideagdo swmeida),
ansiedade, camsago, perda de peso, tonfuras, msomz, sonoléncia, palpitzgdes, dor no
peito, aumento da preszio artenal problemas no coragdo, dmmmmgio das celulas
brancas, vermelhas e plaguetas do sangue, falta de ar, mmflamagdo ma parpanta,
convulsdes, dor de cabega e alteragdes das enmimas do figade:

- efeitos adversos do slatrdmer: dor e imitagdo no local da myegdo, dor no peito
e dores difusas, aumento dos batmentos do coragdo, dilatzgdo dos vases, anmedades,
depreszio, tomhwras, coceira na pele, tremores, falta de ar & suwor;
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- efmtos adversos do patalimumabe: dor de cabeca, fonfura, vommtos, nauseas,
alermas, amepeos, cansapo e alteragdes mas enrimas do fizado. Leucoencefalopatia
multifocal progressva (LEMP) reacdo adversa grave, ja fou relatada, portanto. os
pactentes devem ser monitonzados regularments para que sejam detectados gualsquer
smmals ou smbomas que possam sugerny LEMP, como infecedes e reages de
hipersensibilidade;

- efeatos adverses do finsohmnde: dor de cabega, dor nas costas, diamrela. tosse,
tontura, fraqueza, queda de cabelo, falta de ar, elevagio das enmmmas do figado,
mfecedes virals, sinusite, problemas de visdo e dimomugdo dos batunentos oo coragdo
que podem acontecer loge apos a adnmuimstracdo da prnmeira dose do medicamento & ata
se15 horas apos.

Estou ciente de que o medicamento somente pode ser uhbzado por mmm
comprometendo-me a3 devolvé-lo caso nio guewa ou ndo possa unliza-lo ou sa o
tratamento for mterrompados. Sel tambem que confinuarel a ser atendidodz), inclusive em
caso de desistir de usar o medicamento.

Autonizo o Mimsténo da Sande e as Secretanas de Sande a fazerem uso de
mformagdes relativas ao men tatamento, desde que assegurado o anommate. { ) Sim
{ JN3o

() meu tratamento constara do seguinfe medicamento:
{ }azzhoprina

() betamterferona la

() betainterferona 1b

() glatramer

() opatabzumabe

() fingohmeode

[ ocal: Diata:
[ome do paclente:
Cartao Naconal de Sande:

Mome do responsavel legal:
Documento de identificacio do responsavel legal:

Assinatwra do paciente ou do responsavel le
edico responsavel: ICRM- [UF-

Assnatura e carmmbo do medice

Diata:

Observagdo: Este Tarmo @ obngatono para solicitagdo de medicamento do Componenta
Ezpecializado da Assisténma Fammacéunca (CEAF) e devera ser preenchido em duas
vias: uma serd arquivada na famacia, e a ouba, entregue a0 usuano ou 2 sen

responsavel lagal.
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