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RelacdodeDocumentoseExamesparaSolicitagdodeMedicamentos
(Ultima reviséo: 01/05/2026)

PCDT: Esclerose Sistémica
CID-10: M34.0, M34.1 e M34.8

1. Medicamentos Disponiveis:

e Azatioprina 50mg (por comprimido)

e Ciclofosfamida 50mg (por dragea)

e Metotrexato 2,5mg (por comprimido)

s Metotrexato 25mg/ml injetavel (por ampola de 2ml)
e Sildenafila 25 mg e 50 mg (porcomprimido)

2. Documentos Necessarios:
Documentos Pessoais (Original e Copia):
( ) Carteira de Identidade (RG)

( ) Cadastrode Pessoa Fisica(CPF)

() Cartado Nacional de Saude (CNS)

( ) Comprovante de Residéncia com CEP

Caso o paciente deseje autorizar um representante para cadastro e retirada do medicamento, deve
apresentar:

¢ Declaracao Autorizadora + RG e CPF do representante

Documentos a serem emitidos pelo Médico (Original):

Solicitagao Inicial:

() LME-Laudo para Solicitacdo/Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica

() Receituario médico com posologia para 1 més de tratamento

() Laudo do exame de capilar os copia periungueal (CPU) com padrédo SD
(sclerodermapattern) (obrigatério caso tenha sido computado para definicdo diagnoéstica)

() Descricao clinica com a descri¢ao dos critérios do ACR/EULAR2013
() Anexo - Critérios de Classifica¢do para Esclerose Sistémica

( )Termo de Esclarecimento e Responsabilidade
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Para Renovacéo e Adequacéo

e LME - Laudo para Solicitacao/Avaliacao e Autorizacao de Medicamentos do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica

e Prescricdo médica com posologia para 1 més de tratamento
e Descricdo clinica detalhada dos sinais, sintomas e tratamentos

prévios

Exames Obrigatdérios (Cépia):

Solicitagao Inicial:

Para Ciclofosfamida:

() Copia do exame de antiHCV

() Copia do exame de HBsAg

() Copia do exame de Hemograma completo

() Copia do exame de tuberculose —teste de Mantoux (PPD) ou IGRA

() Copia do exame de anti-RNA polimerase | ou Ill (obrigatério caso tenha sido computado para
definicao diagndstica)

() Copia do exame de B-HCG sérico para mulheres em idade fértil

() Copia do exame de anti DNA topoisomerasel-anti-Scl70 (obrigatério caso tenha sido computado para
definicdo diagndstica)

() Copia do exame de anticentrdmero (obrigatérioca so tenha sido computado para defini¢céo
diagnostica)

() Copia do laudo de Rx de térax

() Copia do laudo deTomografia Computadorizada de pulméao

() Copia do laudo das provas de fungdo pulmonar com difuséo de CO2

Para Metotrexato:

Opia da dosagem de Uréia

Opia do exame de antiHCV

Opia do exame de anti-HIV

Opia do exame de bilirrubinas

Opia do exame de dosagem de Alaninaamino transferase ALT (glutamicopirGvica — ¥GP)

Opia do exame de dosagem de Aspartatoamino transferase AST (glutdmico oxalacética -TGO)
Copia do exame de dosagem de Creatinina sérica

Copia do exame de HBsAg

( ) Cépia do exame deHemograma completo

( ) Cépia do exame de tuberculose- teste de Mantoux (PPD) ou IGRA

( ) Copia do exame de anti-RNA polimerase | ou Ill (obrigatorio caso tenha sido computado para definigao
diagnostica)

( ) Copia do exame de B-HCG sérico para mulheres em idade fértil

( ) Copia do exame de antiDNA topoisomerasel-anti-Scl70(obrigatério caso tenha sido computado para
definicao diagndstica)

( ) Copia do examede anticentrémero (obrigatdrio casotenhasidocomputadoparadefinicdodiagnostica)
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Para Azatioprina:

( ) Copia do exame de Hemograma completo

( ) Cépia do exame de tuberculose — teste de Mantoux (PPD) ou

IGRA

( ) Copia do laudo de Rx de térax

() Cépia do laudo deTomografia Computadorizada de pulméo

( ) Copia do laudo das provas de fungdo pulmonar com difusdo de CO2

Para Sildenafila:

() Cépia do exame de bilirrubinas
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( ) Cépia do exame de dosagem de Alanina aminotransferase-ALT (glutamicopirGvica -TGP)

( ) Copia do exame de dosagem de Aspartato aminotransferase-AST (glutdmicooxalacética -TGO)

( ) Copia do exame de dosagem de Creatinina sérica

( ) Cépia do exame de dosagem de fosfatase alcalina (FA)

( ) Copia do exame de dosagem de Gama-GT(Gama Glutamil Transferase)

( ) Cépia do exame de anti-RNA polimerase | ou Il (obrigatério caso tenha sido computa do para definicdo
diagnostica)

( ) Cépia do exame de B-HCG sérico para mulhere sem idade fértil

( ) Copia do exame de antiDNA topoisomerasel-anti-Scl70(obrigatério caso tenha sido computado para
definicdo diagndstica)

( ) Copia do exame de anticentrémero( obrigatdrio caso tenha sido computado para definicdo diagndstica)

O resultado desses exames garante uma avaliagéo correta sobre o impacto do medicamento no
organismo. Em alguns casos, pode ser necessario ajustar a dose ou interromper o tratamento.

Outros exames poderdo ser solicitados posteriormente a etapa de cadastro pelo avaliador.

Para Renovacédo e Adequagao

) Cépia do exame de dosagem deTGO

) Cépia do exame de dosagem de TGP

) Cépia do exame de Hemograma Completo

) Cépia do exame de dosagem de CreatininaSérica
) Cépia do exame de dosagem de Ureia Sérica

AN AN AN A

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.

*Qutros exames poderdo ser solicitados posteriormente a etapa de cadastro pelo
Avaliador.

3. Servicos de Referéncia:

Unidades de Saude do SUS ou da Rede Privada que atendem na especialidade de Reumatologista e
estejam regularizadas no CNES (Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saude).

4. Parareceber os medicamentos:

Ou suério ou seu representante legal deve comparecer a Farmécia Especializada da Paraiba, munido de:

e Documento de identificacdo com foto
e Prescricao médica de acordo com portaria SVS/MS n° 344,del2 de maio de 1998.

e Cartdo do usuéario
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5. Observacdes:

A resposta a Solicitacdo sera emitida em até 20 (vinte) dias Uteis.

Os documentos (LME, Receita Médica e Laudo Médico), devem ser emitidos com todos os campos
preenchidos de forma legivel em acordo com a legislacao vigente.

Regras estabelecidas pela Portaria Conjunta N°09, de 28 de agosto de 2017que aprova o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Esclerose Sistémica.

Caso ndo utilize o medicamento, devolva-o & Farmacia Especializada da Paraiba.

O exame Beta HCG deve ser apresentado mensalmente para pacientes do sexo feminino em idade
fértil para os medicamentos CICLOFOSFAMIDA e METOTREXATO.

6. Atencdo a Validade dos Exames:

e Exames Laboratoriais: Validade de 3 meses
e Exames de Imagem: Validade del ano
e Beta HCG ouUltrassonografia Obstétrica: Do més vigente

e Exames Genéticos: Sem validade

Rua Borja Peregrino,181- Torre, JodoPessoa - PB, 58.040-050




