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Fluxo de Acesso para as Miopatias Inflamatoérias

PORTARIA CONJUNTA SAES/SECTICS N° 9, DE 02 DE JULHO DE 2025

MEDICAMENTOS

AZATIOPRINA 50 MG (POR COMPRIMIDO)

CICLOSPORINA 25 MG (POR CAPSULA)

CICLOSPORINA 50 MG (POR CAPSULA)

CICLOSPORINA 100 MG (POR CAPSULA)

CICLOSPORINA 100 MG/ML SOLUGAO ORAL (POR FRASCO DE 50 ML)
HIDROXICLOROQUINA 400 MG (POR COMPRIMIDO)
IMUNOGLOBULINA HUMANA 5,0 G INJETAVEL (POR FRASCO)
METOTREXATO 2,5 MG (POR COMPRIMIDO)

METOTREXATO 25 MG/ML INJETAVEL (POR AMPOLA DE 2 ML)

DOCUMENTOS NECESSARIOS

Copia do Cartao Nacional de Saude (CNS) do paciente;

Copia de documento de identidade e CPF do paciente;

Copia do comprovante de residéncia; (em nome do paciente ou responsavel legal)

Laudo para Solicitacdo de Medicamentos do Componente Especializado (LME),
adequadamente preenchido (renovar SEMESTRALMENTE);

Prescricdo médica devidamente preenchida, assinada e carimbada pelo médico. (As
prescricdes médicas devem obedecer as normas sanitarias vigentes para cada tipo de
medicamento solicitado.(LEI N° 13.732, DE 8 DE NOVEMBRO DE 2018;PORTARIA 344,
de 1998;RESOLUCAO — RDC N° 20, DE 5 DE MAIO DE 2011 e outros).

Termo de Esclarecimento e Responsabilidade -TER; assinado pelo médico e paciente.
Formulario de Acesso aos medicamentos para Miopatias Inflamatérias, preenchido,
assinado e carimbado pelo médico.

Relatério médico com CID-10, informando os seguintes dados: Histéria Clinica do paciente
de acordo com o PCDT. Os Critérios de Exclusao ou contraindicagdo a medicamento neste
Protocolo deverao ser excluidos ao uso do respectivo medicamento preconizado.
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http://legislacao.planalto.gov.br/legisla/legislacao.nsf/Viw_Identificacao/lei 13.732-2018?OpenDocument
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EXAMES NECESSARIOS

Exame obrigatdrio para todos os medicamentos:

¢ Hemograma (validade do exame 3 meses)
Paciente devera apresentar diagnéstico definitivo (presencga de 4 critérios) ou
diagnéstico provavel (presenca de 3 critérios):

e Fraqueza muscular Proximal da cintura pélvica e escapular (comprovar através
de relatorio)
Evidéncia de Miosite a bidpsia muscular

e Elevacao de qualquer enzima muscular sérica (creatinofosfoquinase (CPK), ou
aldolase ou desidrogenase latica (DHL), ou aminotransferases (AST/TGO e
ALT/TGP)(validade 3 meses).

e Eletromiografia compativel com Miopatia(validade indeterminada)
e LesoOes cutaneas caracteristicas de DM (comprovar através de relatério)

Para Azatioprina, Ciclosporina e Metotrexato, também:
e HbsAg (validade do exame 01 ano)
¢ Anti-HCV (validade do exame 01 ano)
e AST/TGO (validade do exame 3 meses)
e ALT/TGP (validade do exame 3 meses)
e B- HCG (paraindividuos com potencial gestacional, excetuando-se aqueles com
historico de histerectomia ou esterilidade comprovada).
o Fosfatase alcalina (validade do exame 3 meses)
e Creatinina sérica (validade do exame 3 meses)
e Ureia sérica (validade do exame 3 meses)

Para Imunoglobulina humana, também:
e B-HCG (para individuos com potencial gestacional, excetuando-se aqueles com
histérico de histerectomia ou esterilidade comprovada).(validade um més).
o Dosagem Sérica de IGA( validade 6meses).

Para Hidroxicloroquina: o CID-10 M33.2 (Polimiosite) nao esta contemplado para
este medicamento.
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EXAMES DE MONITORAMENTO

Todos os medicamentos
o CPK, Aldolase, LDH (lactato desidrogenase), AST/TGO e ALT/TGP.
e Periodicidade: a critério médico.
[ )
Para Azatioprina, também:
¢ Hemograma e plaquetas, Fosfatase alcalina.
e Periodicidade: quinzenalmente até o terceiro més e, apds, mensalmente.
[ ]
Para Metotrexato, também:
¢ Hemograma e contagem de plaquetas, Ureia, Creatinina sérica.
e Periodicidade: mensalmente nos primeiros 6 meses e, apos, a cada 2 a 3
meses.
¢ Para Ciclosporina, também:
e Creatinina sérica.
e Periodicidade: a cada 2 semanas nos primeiros 3 meses de tratamento e, apos,
mensalmente se o paciente estiver clinicamente estavel.
e Perfil lipidico, Potassio.
e Periodicidade: a critério médico.
[ ]
Para Hidroxicloroquina, também:
e Exame oftalmoldgico.
e Periodicidade: a cada 6-12 meses.

UNIDADES DE REFERENCIA

Capital e Regido Metropolitana

CIMEB - Centro de Infusdes e Medicamentos Especializados da Bahia

Parque Solar Boa vista
End: Av. Laurindo Régis , s/n° - Engenho Velho de Brotas, Salvador - BA, CEP 40250-240
Tel: da Farmacia: 3116-4935/31171645 E-mail:cimeb@saude.ba.gov.br

Hospital Universitario Professor Edgard Santos - HUPES (apenas para os pacientes
cadastrados no HUPES)
R. Dr. Augusto Viana, s/n - Canela, Salvador - BA, 40110-060

Telefone:(71) 3646-3400

Horario: 07:00 as 19:00 horas
Horario: 7h as 18h
Interior

Bases Regionais de Saude e Nucleos Regionais de Saude (antigas DIRES)
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CLASSIFICAGAO ESTATISTICA INTERNACIONAL DE DOENCAS E PROBLEMAS
RELACIONADOS A SAUDE (CID-10)

M33.0 Dermatomiosite juvenil

M33.1 Outras dermatomiosites

M33.2 Polimiosite

Atencado: Para consultar as atualizagdes dos medicamentos e CID-10 desta patologia,
acessar o SISTEMA DE GERENCIAMENTO DA TABELA UNIFICADA DE
PROCEDIMENTOS (SIGTAP): http://sigtap.datasus.gov.br/

OBSERVAGOES

e Recomenda-se que os pacientes sejam atendidos em servigos especializados em
reumatologia ou de clinica médica.

e O seguimento dos pacientes, incluindo consultas e exames complementares,
devera ser programado conforme a evolugdo clinica e as alteragbes detectadas a
monitorizacao da toxicidade do(s) medicamento(s) em uso.

e O Cid M33.2 nao esta contemplado para Hidroxicloroquina.

e Hidroxicloroquina. E indicado para a doenca cutanea, ndo tendo impacto no
controle de atividade da doenga muscular.

¢ As Seguintes Unidades Hospitalares estao sendo atendidas pelo CEAF:

e ICOM - Instituto Couto Maia,
¢ HGRS - Hospital Geral Roberto Santos

e HUPES - Hospital Universitario Professor Edgar Santos
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DESCRIGAO DO FLUXO PARA SALVADOR

Azatioprina, Ciclosporina, Hidroxicloroquina e Metotrexato

O médico encaminha o paciente para o CIMEB juntamente com os documentos
de solicitagdo de medicamento para Miopatias Inflamatérias

|

O CIMEB cadastra o paciente no AFSESAB e avalia o processo.
|

O paciente atende aos critérios de inclusdao do Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT)?

SIM |

O paciente ¢é informado do |
deferimento do processo.

O paciente recebe a justificativa
quanto ao indeferimento/ou
| devolucio do nrocesso.
O paciente recebe o medicamento
mensalmente no CIMEB.
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DESCRIGAO DO FLUXO PARA SALVADOR
Imunoglobulina Humana

Paciente comparece ao CIMEB ou HUPES(apenas pacientes cadastrados no
HUPES), juntamente com os documentos e exames necessarios para
solicitacdo de medicamento para Miopatias Inflamatorias.

A Unidade cadastra o paciente no AFSESAB e encaminha para avaliagcédo da
COAFF

I
O paciente atende aos critérios de inclusao do Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT)?

|
SIM

NAO
[

I
O paciente é informado do O paciente recebe a justificativa
deferimento do processo quanto ao indeferimento/ou

| devolucéo do processo

Apods o deferimento, € solicitado ao
MS o estoque para atendimento do
paciente.

[
HUPES(pacientes do HUPES) ou
onde a SAIS designar, realiza o
agendamento da infusao do
medicamento do paciente.

Para continuidade do tratamento, o
paciente renova semestralmente
os documentos (exames, LME,
receita) com seu médico
assistente.
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FLUXO DOS PROCEDIMENTOS PARA NUQLEOS REGIONAIS DE SAUDE- NRS E/OU BASES
REGIONAIS DE SAUDE- BRS (Antigas DIRES)

Azatioprina, Ciclosporina, Hidroxicloroquina, Metotrexato Oral

O paciente comparece ao NRS/BRS juntamente com os documentos necessarios para
solicitacdo de medicamentos para Miopatias Inflamatoérias.

I
A NRS/BRS cadastra o paciente no AFSESAB e encaminha para ser avaliado na
COAFE

A COAFE avalia a solicitagao de inclusao do paciente no CEAF.

I
O paciente atende aos critérios de inclusao do Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT)?
l

|
SIM NAO
[ [
O paciente ¢é informado do O paciente recebe a justificativa
deferimento do processo

quanto ao indeferimento/ou
| devolucao do processo

O paciente recebe o
medicamento mensalmente na
RPQ/NIRQ

[

Para continuidade do
tratamento,o paciente renova
semestralmente as
documentacgdes (exames, LME)
com seu médico assistente
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FLUXO DOS PROCEDIMENTOS PARA NUCLEOS REGIONAIS DE SAUDE- NRS E/OU BASES

REGIONAIS DE SAUDE- BRS

Metotrexato Injetavel

O paciente comparece ao NRS/BRS juntamente com os documentos necessarios para
solicitagdo de Metotrexato Injetavel

COAFE
I

O farmacéutico da BRS/NRS cadastra o paciente no AFSESAB e encaminha para avaliagéo da

SIM

NAO

O paciente ¢é informado do deferimento do

processo

O paciente recebe a justificativa quanto ao
indeferimento/ou devolugéo do processo

O paciente recebe o medicamento
mensalmente no local designado pela SAIS.

A Unidade onde ocorrera a infusao solicita o
medicamento mensalmente para a DASF

LMEs (semestrais) e RMEs (mensais) sdo
preenchidos pelo local onde ocorrera a
infusdo (faturamento)

Para continuidade do tratamento, o

paciente renova semestralmente os

documentos (exames, LME e receita)
com seu médico assistente.
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FLUXO DOS PROCEDIMENTOS PARA NOQLEOS REGIONAIS DE SAUDE- NRS E/OU BASES
REGIONAIS DE SAUDE- BRS (Antigas DIRES)

Imunoglobulina Humana
Paciente comparece a BRS/NRS juntamente com os documentos e exames
necessarios para solicitagdo de medicamento para Miopatias Inflamatdrias

A farmacia da BRS/NRS cadastra o paciente no AFSESAB e encaminha para
avaliagcao da COAFE.

I
O paciente atende aos critérios de inclusao do Protocolo Clinico e Diretrizes

Terapéuticas (PCDT)?

' |

SIM NAO

[ [

O paciente ¢ informado do O paciente recebe a justificativa
deferimento do processo pela quanto ao indeferimento/ou
reaional devolucio do pbrocesso
|

Apds o deferimento é solicitado ao
MS o estoque para atendimento do
paciente

|
Com a chegada do estoque é
realizado o agendamento da
infusdo do medicamento no local a
ser definido pela SAIS.
I
Para continuidade do tratamento, o
paciente renova semestralmente
os documentos (exames, LME)
com seu médico assistente.
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