
SECRETARIA DE ESTADO DA SAÚDE  
COORDENADORIA DE CIÊNCIA, TECNOLOGIA E INSUMOS ESTRATÉGICOS DE SAÚDE 

GRUPO DE ASSISTÊNCIA FARMACÊUTICA 

 

Nota Técnica GAF/CCTIES nº 05, de 07 de Maio de 2015. 

Assunto: Padronização do fluxo de dispensação do medicamento Fingolimode 0,5mg (cápsula) 

nas Farmácias de Medicamentos Especializados da Secretaria de Estado da Saúde de São Paulo. 

 

Destinatários:  

 Farmácias de Medicamentos Especializados (FME); 

 Farmacêuticos; 

 Usuários do Sistema Único de Saúde (SUS); 

 Médicos prescritores; 

 Médicos avaliadores/autorizadores das FME; 

 Serviços Especializados em Tratamento de Esclerose Múltipla. 

 

 

Considerando: 

 

 A Portaria GM/MS nº 1.554 de 30 de Julho de 2013, alterada pela Portaria GM/MS nº 1.996 

de 11 de Setembro de 2013, que dispõe sobre as regras de financiamento e execução do 

Componente Especializado da Assistência Farmacêutica (CEAF) no âmbito do SUS1; 

 A Portaria SCTIE/MS nº 24, de 27 de junho de 2014, que torna pública a decisão de 

incorporar o fingolimode no SUS nos casos de: pacientes com esclerose múltipla 

remitente-recorrente; com surtos incapacitantes após falha ao uso de betainterferona e de 

glatirâmer; com impossibilidade de uso de natalizumabe e sem contraindicação ao uso de 

fingolimode conforme Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas (PDCT)2; 

 A Portaria SAS/MS nº 391, de 05 de maio de 2015, que aprova o PCDT da Esclerose 

Múltipla (EM)3; 

 A Portaria SCTIE/MS nº 49, de 22 de dezembro de 2014, que inclui na Tabela de 

Procedimentos, Medicamentos, Órteses/Próteses e Materiais Especiais do SUS o 

procedimento 06.04.32.013-2 - fingolimode 0,5 mg (por cápsula), a partir da competência 

janeiro de 20154; 
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Informamos: 

 

O medicamento fingolimode 0,5 mg (por cápsula) será dispensado para o tratamento de EM 

(CID-10: G35), seguindo as etapas da execução do  CEAF (solicitação, avaliação, autorização, 

dispensação e renovação de continuidade do tratamento), de acordo com os critérios 

estabelecidos na Portaria GM/MS nº 1.554/2013 e no PCDT da Esclerose Múltipla.1,3 

 

1. Critérios de inclusão para uso do medicamento fingolimode 0,5 mg (por cápsula)2: 

 

 Diagnóstico de EM pelos critérios de McDonald, revisados e adaptados;  

 Lesões desmielinizantes, evidenciadas por Ressonância Magnética;  

 Diagnóstico diferencial com exclusão de outras causas;  

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

 Falha terapêutica à betainterferon e ao glatirâmer e impossibilidade de usar o 

natalizumabe devido ao uso prévio de imunossupressores, ou histórico de alergia ao 

natalizumabe;  

 Ausência das seguintes contraindicações ao uso do fingolimode: uso concomitante de beta-

bloqueadores ou antiarrítmicos, 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 II ou maior, doença do nó 

sinusal ou bloqueio cardíaco sinoatrial, doença cardíaca isquêmica conhecida, histórico de 

infarto do miocárdio, insuficiência cardíaca congestiva, histórico de parada cardíaca, 

doença cerebrovascular, hipertensão não controlada, apneia do sono grave não tratada e 

elevação basal das aminotransferases/transaminases mais de 5 vezes acima do limite 

superior da normalidade;  

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

 

2.1. Esquema de administração2:  

 

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

 

A primeira dose de fingolimode deve ser realizada sob supervisão médicaI, com aferição da 

pressão arterial e do pulso a cada hora durante um período de seis horas. Caso sintomas 

relacionados à bradiarritmia ocorram, ações apropriadas devem ser iniciadas conforme 

necessário, e o paciente deve ser observado até que os sintomas tenham sido resolvidos. Se o 

paciente necessitar de intervenção farmacológica durante o período de observação da primeira 

dose aplicada, deve ser instituído monitoramento durante a noite, em um centro médico, e a 

estratégia de vigilância da primeira dose deve ser repetida na segunda dose. Ainda, recomenda-

se a realização de eletrocardiograma de repouso antes e após seis horas do término da 

administração do medicamento.  

Os cuidados que se deve ter com a primeira dose do fingolimode, também devem ser 

tomados à reintrodução do tratamento se houver interrupção de uso superior a duas semanas, 

pois os efeitos adversos sobre a frequência cardíaca e a condução atrioventricular poderão 

ocorrer após a reintrodução. Da mesma forma, os mesmos cuidados deverão ser aplicados se 

houver interrupção de um ou mais dias nas duas primeiras semanas do tratamento e de sete ou 

mais dias nas terceira e quarta semanas. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

                                                           
I
 Serviços especializados com infraestrutura adequada ao monitoramento dos pacientes que utilizarem o medicamento: emergências dos hospitais, 

enfermarias dos hospitais, clínicas de cardiologia com recursos humanos e equipamentos adequados para atendimento de urgências e 
emergências cardiológicas, clínicas de neurologia com recursos humanos e equipamentos adequados para atendimento de urgências e 
emergências cardiológicas ou consultórios médicos com possibilidade de realizar eletrocardiograma basal e após 6 horas e médico monitorando 
os sinais vitais a cada hora durante 6 horas. 
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3. Documentos necessários para solicitação do medicamento fingolimode 0,5 mg (por 

cápsula) nas FME 1,2: 

 

3.1. Para início do tratamento: 

 Laudo para Solicitação, Avaliação e Autorização de Medicamentos do Componente 

Especializado da Assistência Farmacêutica (LME) adequadamente preenchido (Anexo 1)II; 

 Prescrição médica, devidamente preenchida, em duas (02) viasII;  

 Termo de Esclarecimento e Responsabilidade (Anexo 2), assinado pelo médico prescritorII 

e pelo paciente ou seu representante, em duas (02) vias; 

 Documentos / informações pessoais do paciente:  

o Cópia do Cartão Nacional de Saúde (CNS); 

o Cópia do Registro Geral (RG)III 

o Cópia do Comprovante de residência, com CEPIII; 

o Cópia do Cadastro de Pessoa Física (CPF), se possuir (não obrigatório) 

o Número de telefone para contato; 

 Cópia de examesIV: 

o Escala Expandida do Estado de Incapacidade (EDSS) 

o Ressonância 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. 

 Relatório do médico especificando como se dará o monitoramento da administração do 

fingolimode, considerando os cuidados preconizados no PCDT da Esclerose Múltipla (item 

2 desta Nota Técnica). 

 

 

 

                                                           
II Recomenda-se o atendimento dos pacientes, para avaliação diagnóstica, monitoramento do tratamento e prescrição dos medicamentos, por 

médicos neurologistas. 
III

 Não obrigatório para indígenas ou pessoas privadas de liberdade 
IV

 A apresentação de outros exames é facultativa, conforme situação clínica do paciente. 
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3.2. Para renovação da continuidade do tratamento: 

 

 Laudo para Solicitação, Avaliação e Autorização de Medicamentos do Componente 

Especializado da Assistência Farmacêutica (LME) adequadamente preenchido (Anexo 1)V; 

 Prescrição médica, devidamente preenchida, em duas (02) viasV;  

 

A apresentação dos exames AST, ALT, bilirrubina e avaliação do fundo dos olhos (incluindo a 

mácula) é facultativa, conforme situação clínica do paciente. 

 

Esta Nota Técnica entra em vigor na data de sua publicação, ficando expressamente revogada 

a Nota Técnica GAF/CCTIES nº 01, de 13 de janeiro de 2015. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

                                                           
V Recomenda-se o atendimento dos pacientes, para avaliação diagnóstica, monitoramento do tratamento e prescrição dos medicamentos, por 

médicos neurologistas. 
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Anexo 1: Laudo de Solicitação, Avaliação e Autorização  de Medicamentos do Componente 

Especializado da Assistência Farmacêutica1 
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Anexo 2: Termo de Esclarecimento e Responsabilidade para Tratamento de Esclerose 

Múltipla3 
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