RELACAO DE DOCUMENTOS E EXAMES PARA SOLICITACAO DE
MEDICAMENTO(S)

RETOCOLITE ULCERATIVA - CID-10: K51.0, K51.2, K51.3, K51.5 e K51.8

MEDICAMENTOS

e Azatioprina 50 Mg Comp;

e Ciclosporina 100 Mg Cap;

e Ciclosporina 100 Mg/ML Sol Oral (Fr);

e Ciclosporina 25 Mg Cap;

e Ciclosporina 50 Mg Cap;

e Infliximabe (Biossimilar A) 10 Mg/ML P¢ Liof Inj (Fr-Amp);
e Infliximabe 10 Mg/MI Pé Liof Inj (Fr-Amp);

e Mesalazina 1 G Enema 100 ML;

e Mesalazina 1000 Mg Supos;

e Mesalazina 250 Mg Supos;

e Mesalazina 400 Mg Comp;

e Mesalazina 500 Mg Comp;

e Mesalazina 800 Mg Comp;

e Mesalazina 2 g saché contendo granulos de liberagdo prolongada;
e Sulfassalazina 500 Mg Comp;

o Tofacitinibe 5 Mg Comp;

e Vedolizumabe 300 Mg P¢ Liofilizado Para Sol. Inj;

DOCUMENTOS PESSOAIS A SEREM APRESENTADOS
e Copia da Carteira de Identidade (ou Documento de Identificacdo com foto) e CPF
e Copia do Cartdo Nacional de Saude (CNS)
e Copia do Comprovante de Residéncia

DOCUMENTOS A SEREM EMITIDOS PELO MEDICO

REAVALIAGCAO (TROCA OU INCLUSAO DE NOVO
MEDICAMENTO)

PRIMEIRA SOLICITAGAO

oLME - Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacdo de
Medicamentos (Modelo anexo)

o Prescricdo Médica

e Relatoério Médico constando: data; identificagdo do médico e

oLME - Laudo de Solicitagcdo, Avaliacdo e Autorizacdo de
Medicamentos (Modelo anexo)

e Prescrigdo Médica

e Relatoério Médico constando: data; identificagdo do médico

do paciente; diagnéstico; indicacdo de medicamento e tempo
de tratamento; descricdo clinica detalhada dos sinais e
sintomas, tratamentos prévios, regido acometida e gravidade

e do paciente; diagndstico; indicacdo de medicamento e
tempo de tratamento; descri¢do clinica detalhada dos sinais
e sintomas, tratamentos prévios, regido acometida e

da doenca. gravidade da doencga.

EXAMES A SEREM APRESENTADOS

PRIMEIRA SOLICITAGCAO: EXAMES GERAIS

Para Azatioprina apresentar:
e Copia do exame de Hemograma completo (valido 6 meses);
e Copia do laudo endoscdpico contendo analise histopatoldgica da colonoscopia OU retossigmoidoscopia contendo andlise
histopatoldgica (ultimo realizado);

Para Ciclosporina apresentar:
e Copia do exame de dosagem de Creatinina sérica (valido 6 meses);
e Codpia do laudo endoscépico contendo andlise histopatoldgica da colonoscopia OU retossigmoidoscopia contendo andlise
histopatoldgica (ultimo realizado);

Para Infliximabe ou Vedolizumabe apresentar:
e Copia do exame de dosagem de ALT/TGP (valido 6 meses);




Copia do exame de dosagem de AST/TGO (valido 6 meses);

Cdpia de prova tuberculinica ou IGRA (obrigatdrio para inicio de tratamento com infliximabe, vedolizumabe ou tofacitinibe -
nao obrigatdrio em caso de troca entre eles) (valido 1 ano);

Cépia do laudo de Radiografia de térax (obrigatério para inicio de tratamento com infliximabe, vedolizumabe ou
tofacitinibe - ndo obrigatdrio em caso de troca entre eles) (valido 1 ano);

Cépia do laudo endoscopico contendo analise histopatoldgica da colonoscopia OU retossigmoidoscopia contendo analise
histopatoldgica (ultimo realizado);

Para Mesalazina ou Sulfassalazina apresentar:
e Codpia do laudo endoscépico contendo andlise histopatoldgica da colonoscopia OU retossigmoidoscopia contendo andlise
histopatoldgica (ultimo realizado);

Para Tofacitinibe apresentar:
e Copia de prova tuberculinica ou IGRA (obrigatdrio para inicio de tratamento com infliximabe, vedolizumabe ou tofacitinibe

- ndo obrigatdrio em caso de troca entre eles) (valido 1 ano);

Cépia do laudo de Radiografia de térax (obrigatério para inicio de tratamento com infliximabe, vedolizumabe ou
tofacitinibe - ndo obrigatdrio em caso de troca entre eles) (valido 1 ano);

Cépia do laudo endoscépico contendo andlise histopatoldgica da colonoscopia OU retossigmoidoscopia contendo andlise
histopatoldgica (ultimo realizado);

Copia dos exames de sorologia para hepatite B (anti-HBc total, anti HBS e HBsAg) (valido por 6 meses);

Cdpia do exame de sorologia para hepatite C (anti-HCV) (valido por 6 meses).

RENOVAGAO E MONITORAMENTO DO TRATAMENTO (CADA 6 MESES)

e A critério do avaliador
REAVALIAGCAO (TROCA OU INCLUSAO DE NOVO MEDICAMENTO)
e A critério do avaliador

OBSERVAGOES
e O infliximabe é aprovado pela ANVISA para uso A PARTIR DOS 6 ANOS DE IDADE, e é sugerido como primeira escolha para
pacientes com doenca refrataria a corticoide e sem resposta a azatioprina.
¢ 0 vedolizumabe e tofacitinibe NAO s3o preconizados PARA MENORES DE 18 ANOS.
e Os exames de radiografia de térax e a prova tuberculinica ou IGRA sdo obrigatérios para inicio de tratamento com infliximabe,
vedolizumabe ou tofacitinibe, mas ndo obrigatdrio em caso de troca entre eles.
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