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ANGIODEMA HEREDITARIO (AEH)

1. Cobertura obrigatéria do medicamento Lanadelumabe (Takhzyro)
para a prevencao de rotina (profilaxia de longo prazo) de crises
recorrentes de angioedema hereditario (AEH) tipo I ou II, em pacientes
com 12 anos de idade ou mais, apos falha ou contraindicagao ao uso de
andrégenos atenuados.

A DOCUMENTAGAO PARA
SOLICITACAO DEVE CONTER:

»  Verificar com a Gerente de Operagoes Assistencial.
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ARTRITE IDIOPATICA JUVENIL (A1J)

Cobertura obrigatoria quando preenchido pelo menos um dos seguintes
critérios:

»

»

A) Subtipos AlJ oligoarticular estendida, AIJ poliarticular,
artrite relacionada a entesite, artrite psoriasica e artrite
indiferenciada:

Cobertura obrigatoria para pacientes com atividade da
doenca, refratarios ao tratamento convencional por um
periodo minimo de 3 meses.

B) Subtipo AlJ sistémico:
Cobertura obrigatoria para pacientes com atividade da

doenca, refratarios ao tratamento convencional por 7 a 14
dias.

>

>

»

»

A DOCUMENTAGAO PARA
SOLICITAGAO DEVE CONTER:

Relatorio detalhando a atividade da doenca com diagnostico da
artrite idiopatica juvenil (AlJ) - CID: M08;

Medicamentos convencionais utilizados anteriormente com
dose e tempo de uso - (periodo minimo de 3 meses). na AlJ
oligoarticular estendida;

Refratariedade ao tratamento convencional com dose e tempo
de uso - (periodo de 7 a 14 dias) na AlJ sistémico.

Indices de Atividade da
Doenca.

RX ou US ou RNM das articulagdes comprometidas.
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ARTRITE PSORIASICA

Cobertura obrigatoria quando preenchido pelo menos um dos seguintes

critérios:

»

»

A) Pacientes com comprometimento periférico:

Presenca de no minimo trés articulacdes dolorosas ou edemaciadas, ou
uma ou mais articulagoes inflamadas, ou se o paciente ndo atingir cinco
dos sete critérios avaliados no MDA (Minimal Disease Activity), apds
falha ao tratamento com pelo menos dois esquemas terapéuticos com
medicamentos modificadores do curso da doenca sintéticos (MMCDs)
por, no minimo, trés meses cada um.

B) Pacientes com comprometimento axial ou entesite:

indice de Atividade da Doenca igual ou maior do que 4 pelo BASDAI
(indice Bath de Atividade da Doenca para Espondilite Anquilosante) ou
maior que 2,1 pelo ASDAS (Escore de Atividade da Doenga para
Espondilite Anquilosante), ou se o paciente ndo atingir cinco dos sete
critérios avaliados no MDA, apo6s falha ao tratamento por um periodo
minimo de trés meses com doses plenas de pelo menos dois anti-
inflamatorios ndo esteroidais (AINES).

ARTRITE PSORIASICA

b) Pacientes com comprometimento axial ou entesite:

VALOR De

INDICE DESCRICAO a

REFERENCIA
indice Bath de Atividade da

BASDAI Doenga > 4

para Espondilite Anquilosante

Escore de Atividade da Doenga
ASDAS para Espondilite Anquilosante 2 211

ENE”imune:



ARTRITE PSORIASICA

>

»

>

»

>

A DOCUMENTAGAO PARA
SOLICITAGAO DEVE CONTER:

e imune

Relatério detalhado com diagnostico da artrite psoriasica - CID:
MO7,

Medicamentos modificadores (MMCDs) utilizados anteriormente
com dose e tempo de uso de cada um - (periodo minimo de 3
meses);

Em caso de fallha, no minimo 03 meses com o (MMCDs) no
critétrio de comprometimento axial ou entesite, fazer o uso de
pelo menos dois anti-inflamatorios nao esteroidais (AINEs);

indices de Atividade da Doenca de acordo com o critério de
comprometimento axial ou entesite.

RX ou US ou RNM das articulagdes

comprometidas

RX ou RNM sacro-iliacas.
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ARTRITE REUMATOIDE

Cobertura obrigatéria para pacientes com persisténcia da atividade da
doenga, conforme um indice ICAD (indices compostos de atividade da
doenca), ap6s falha ao tratamento com o uso de pelo menos dois esquemas
terapéuticos com medicamentos modificadores do curso da doenca
sintéticos (MMCDS), por, no minimo, 3 meses cada um.

ARTRITE REUMATOIDE

INDICE DESCRICAO REREOR e
CDAI e e e e Avaliagdo Médica
SDAI dg",ft‘izﬁdiigpgiggggga Avaliacio Médica

DAS 28 [ndice de Atividade da Avaliagido Médica

Doenga - 28 articulagoes

A DOCUMENTAGAO PARA
SOLICITAGAO DEVE CONTER:

» Relatério detalhado com diagnéstico da artrite reumatoide - CID: M05
/ MO6;

) Falha de pelo menos dois medicamentos modificadores do curso
da doenga utilizados anteriormente com dose e tempo de uso -
(periodo minimo de 03 meses cada);

» Indices de Atividade da Doenca.

»  RXou US ou RNM das articulagdes comprometidas.
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ASMA ALERGICA GRAVE

Cobertura obrigatéria do medicamento Omalizumabe (Xolair),
Dupilumabe (Dupixent) ou Tezepelumabe (Tezpire) para o
tratamento complementar da asma alérgica(asma com inflamacao do
tipo 2 e fenotipo alérgico) grave, quando preenchidos todos os
seguintes critérios:

>

>

>

A) Asma nao controlada, apesar do uso de corticoide inalatério
associado a beta 2 agonista de longa duracao;

B) Evidéncia de sensibilizacao a pelo menos um aeroalérgeno
perene documentada por teste cutdneo de puntura ou dosagem
de IgE sérica especifica in vitro;

C) Duas ou mais exacerbacdes asmaticas necessitando de
tratamento com corticoide oral no dltimo ano, ou uma ou mais
exacerbacdes asmaticas necessitando de hospitalizacdo* no
altimo ano, ou uso continuo de corticoide oral para controle da
asma nos ultimos 6 meses.

Obs: Para fins desta DUT, o termo “hospitalizacao” compreende internagbes em leito hospitalar com
permanéncia por um periodo minimo de 24 horas e com o propésito de tratamento e controle do agravamento
do quadro clinico relacionado ao episodio de exacerbagao asmatica.

»

»

A DOCUMENTAGAO PARA
SOLICITAGAO DEVE CONTER:

Relatorio detalhado com diagnostico de asma alérgica grave - CID:
145.0;

Exame de IgE sérica total, antes do inicio do tratamento, > 30 Ul/ml;
Medicamentos corticosteroides inaladores ou orais utilizados
anteriormente com dose e tempo de uso - (periodo: nos tltimos 06
meses ou 03 meses ou mais exacerbacoes asmaticas necessitando de
tratamento com corticoide oral no Gltimo ano.

Resultado de IgE sérica total (antes do inicio do tratamento).
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ASMA EOSINOFILICA GRAVE

Cobertura obrigatoria dos medicamentos Benralizumabe (Fasenra),
Mepolizumabe (Nucala), Dupilumabe (Dupixent) ou Tezepelumabe
(Tezspire) para o tratamento complementar da asma eosinofilica
(asma com inflamagao do tipo Il /fenétipo eosinofilico) grave, quando
preenchidos todos os critérios:

)) A) Asma nao controlada, apesar do uso de corticoide inalatorio
associado a beta 2 agonista de longa duracao;

»  B) Pelo menos uma contagem de eosindfilos maior ou igual a
300 células/microlitro nos ultimos 12 meses, ou, em pacientes
em uso continuo ou recorrente de corticoide oral, pelo menos
uma contagem de eosinofilos maior ou igual a 150
células /microlitro nos tltimos 12 meses;

» C) duas ou mais exacerbacbes asmaticas necessitando de
tratamento com corticoide oral no tGltimo ano, ou uma ou mais
exacerbacOes asmaticas necessitando de hospitalizacdo* no
altimo ano, ou uso continuo de corticoide oral para controle da
asma nos ultimos 6 meses.

Obs: Para fins desta DUT, o termo “hospitalizacao” compreende internagbes em leito hospitalar com
permanéncia por um periodo minimo de 24 horas e com o proposito de tratamento e controle do agravamento
do quadro clinico relacionado ao episodio de exacerbagdo asmatica.

A DOCUMENTAGAO PARA
SOLICITAGAO DEVE CONTER:

» Relatoério detalhado com diagnoéstico de asma eosinofilica grave -
CID: J45;

» Medicamentos corticosteroides inaladores ou orais utilizados
anteriormente com dose e tempo de uso - (periodo: nos tltimos
06 meses ou 03 meses ou mais exacerbagdes asmaticas
necessitando de tratamento com corticoide oral no Gltimo ano.

» Resultado de Eosinofilos.
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COLITE / RETOCOLITE ULCERATIVA

1. Cobertura obrigatéria dos medicamentos Golimumabe (Simponi),
Infliximabe (Remicade) ou Vedolizumabe (Entyvio) para tratamento da
Colite /Retocolite Ulcerativa Moderada a Grave (escore completo de
Mayo > 6 ou escore endoscopico de Mayo > 2) como terapia de inducao
e manutencao, apés falha, refratariedade, recidiva ou intolerancia a
terapia sistémica convencional.

2. Cobertura obrigatoria do medicamento Ustequinumabe (Stelara)
para o tratamento da Colite /Retocolite Ulcerativa Moderada a Grave
(escore completo de Mayo maior ou igual a 6 ou escore endoscopico
de Mayo maior ou igual a 2) como terapia de indu¢ao e manutencao,
apos falha, refratariedade, recidiva ou intolerancia a terapia com anti-

TNFs.
ESCORE DESCRICAO RX?EISE?N%(;A
MAYO Completo > 6
MAYO Endoscopico > 2

A DOCUMENTACAO PARA
SOLICITAGAO DEVE CONTER:

»  Relatério detalhado com diagnostico da colite / retocolite
- CID: K51;

»  Refratariedade a terapia sistémica convencional com dose
e tempo de uso;

»  Escore da Atividade da Doenga.

» Endoscopia ou Colonoscopia ou CT abdominal ou
Enteroressonancia ou Enterotomografia.
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DERMATITE ATOPICA

1. Cobertura obrigatoéria do medicamento Dupilumabe (Dupixent) para
o tratamento de pacientes adultos com dermatite atopica grave com
indicagdo de tratamento sistémico e que apresentem falha, intolerancia
ou contraindicagao a ciclosporina, que atendam a pelo menos um dos
seguintes critérios:

»  A)Escore de Atividade da Dermatite Atopica - SCORAD
superior a 50;

»  B)Indice de Area e Gravidade do Eczema - EASI superior a
21;

»  C) Indice de Qualidade de Vida em Dermatologia - DLQI
superior a 10.

DERMATITE ATOPICA

= VALOR DE
ESCORE DESCRIGAO e
scorap B 2 AT <10
EASI INDICE Dli)ék:éziﬁ:AvaDE <10
b o <21

2. Cobertura obrigatoria do medicamento Dupilumabe (Dupixent) para
o tratamento de pacientes com dermatite atopica grave, com idade
entre 6 meses e 18 anos, sem resposta adequada a tratamento topico
com corticosteroide e/ou inibidores de calcineurina por pelo menos 6
meses, que atendam a pelo menos um dos seguintes critérios:

» A indice de Gravidade da Dermatite Atépica - SCORAD
superior a 50;

» B) indice de Severidade e Area de Eczema - EASI superior
aZ2l;

» O Indice de Qualidade de Vida em Dermatologia - DLQI
superior a 10;

» D) Indice Pediatrico de Qualidade de Vida em
Dermatologia - CDLQI superior a 12. 1
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DERMATITE ATOPICA

DERMATITE ATOPICA

VALOR DE

ESCORE DESCRIGAO REFERENCIA
SCORAD S ERMATITE ATOPICA <l
EASI INDICE DI;‘)éR:éXZI:‘ZSARAVIDADE <12
coLar et <50

Obs. referente ao item 2:
Caso ndo seja observada resposta terapéutica satisfatéria apos 24 semanas de tratamento, a
cobertura nao sera mais obrigatoria

A DOCUMENTAGAO PARA
SOLICITAGAO DEVE CONTER:

Relatorio detalhado com diagnoéstico da dermatite atopica CID: L20;

Medicamentos convencionais (fototerapia e /ou terapias sintéticas
sistémicas) utilizados anteriormente com dose e tempo de uso de
cada;

» Indices de Atividade da Doenca.
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DEFICIENCIA DE ALFA 1 - ANTITRIPSINA

Cobertura obrigatoria para pacientes com diagnoéstico de doenga
pulmonar obstrutiva cronica (DPOC) ou doenca hepatica cronica ou
paniculite necrosante ou vasculite com anticorpo anti-citoplasma de
neutrofilos positivo (ANCA) ou bronquiectasia, quando preenchido pelo
menos um dos seguintes critérios:

» A ) Niveis plasmaticos diminuidos de Alfa-1 Antitripsina;

» B) Presenca de inclusdes intra-hepaticas positivas para acido
periodico-schiff (PAS);

» c ) Presenca de enfisema localizado em lobos inferiores em
radiografia ou tomografia de térax em pacientes com menos de

45 anos.
Método de Analise:

Pesquisa das variantes S e Z por Reacdo em Cadeia da Polimerase (PCR) em gel de
agarose ou por eletroforese capilar do gene SERPINAL

A DOCUMENTAGAO PARA
SOLICITAGAO DEVE CONTER:

» Relatorio detalhado com diagnodstico de asma alérgica grave - CID:
145.0;
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DOENCA DE CROHN

Cobertura obrigatoria quando preenchido os seguintes critérios:

Pacientes com Indice de Atividade da Doenga igual ou maior a 221
pelo IADC (indice de Atividade da Doenga de Crohn) ou igual ou
maior que 8 pelo IHB (Indice de Harvey-Bradshaw), refratarios ao uso
de medicamentos imunossupressores ou imunomoduladores por um
periodo minimo de 6 semanas ou intolerantes ou na presenca de
contraindicacdo e /ou de efeitos colaterais ou em caso de falha na
manutengdo da remissdo apesar do uso de azatioprina ou
metotrexato. Em primeira linha de tratamento, nos casos de fistulas
perianais complexas.

DOENCA DE CROHN

A = VALOR DE
INDICE DESCRICAO REFERENCIA
indice de Atividade
LA da Doenca de Crohn 2 221
IHB Indice de > 8

Harvey-Bradshaw

A DOCUMENTAGAO PARA
SOLICITAGAO DEVE CONTER:

ENE”imune:

» Relatorio detalhado com diagnoéstico da doenca de crohn
CID: K50;

» Medicamentos imunossupressores ou imunomoduladores
utilizados anteriormente com dose e tempo de uso
(periodo minimo de 6 semanas);

» indices de Atividade da Doenca;

» Na presenca de fistulas perianais complexas os dois tltimos
itens acima sao dispensaveis.

» Endoscopia ou Colonoscopia ou CT abdominal ou
Enteroressondncia ou Enterotomografia.
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DOENCA PULMONAR CRONICA (DPOC)

Em vigor a partir do dia 02/03 /2026

Cobertura obrigatéria do medicamento Dupilumabe (Dupixent) para o
tratamento complementar de pacientes adultos com doenca pulmonar
obstrutiva cronica (dpoc), quando preenchidos todos os seguintes
critérios:

» A) Doenca pulmonar obstrutiva cronica grave!, ndo controlada,
apesar do uso de terapia tripla inalatéria com antimuscarinico de
longa acgdo (lama) + beta-2 agonista de longa acao (laba) +
corticoide inalatorio (ci);

» B) Pelo menos uma contagem de eosinofilos maior ou igual a 300
células /microlitro nos tltimos 12 meses;

C) Perfil exacerbador, caracterizado por pelo menos duas

)) exacerbacbes moderadas, demandando uso de corticoides
sistémicos e/ou antibioticoterapia nos Gltimos 12 meses, ou uma
exacerbacao grave, necessitando de hospitalizagao? nos tltimos 12
meses.

Observagao 1: De acordo com a diretriz da iniciativa global para doenga pulmonar obstrutiva crénica -
gold, a dpoc grave (gold 3) é caracterizada pelo parametro funcional volume expiratorio forcado no
primeiro segundo - vefl pos broncodilatador entre 30 e 49% do valor predito, conforme espirometria.

Observagdo 2: Para fins desta dut, o termo “hospitalizacdo” compreende internagdes em leito
hospitalar com permanéncia por um periodo minimo de 24 horas e com o proposito de tratamento do
quadro clinico relacionado ao episodio de exacerbacao da doenga pulmonar obstrutiva cronica

A DOCUMENTAGAO PARA
SOLICITACAO DEVE CONTER:

»  Verificar com a Gerente de Operacdes Assistencial.
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ESCLEROSE MULTIPLA

1. Cobertura obrigatéria do medicamento Natalizumabe (Tysabri)
para pacientes com Esclerose Multipla Recorrente-Remitente grave
em rapida evolucdo, definida por 2 ou mais recidivas incapacitantes
no espaco de um ano e com 1 ou mais lesdes realcadas por gadolinio
em uma imagem do cérebro obtida por Ressondncia Magnética
Nuclear (RMN) ou um aumento significativo das lesées em T2
comparativamente com uma RMN anterior recente.

2. Cobertura obrigatéria do medicamento Natalizumabe (Tysabri),
quando preenchidos todos os critérios do Grupo I e nenhum dos
critérios do grupo II. Apo6s o inicio do tratamento a cobertura nao
serd mais obrigatoria caso o paciente apresente um dos critérios do
Grupo III:

Grupo I:

» A) Diagnostico de Esclerose Multipla (EM) pelos Critérios de
McDonald revisados e adaptados;

>

B) Esclerose Multipla Recorrente Remitente (EM-RR) ou Esclerose
Multipla Secundariamente progressiva (EM - SP);

> C) Lesoes desmielinizantes a ressonancia magnética;
» D) Diagnostico diferencial com exclusao de outras causas;

» E) Em terceira ou quarta linha de tratamento, quando houver falha
terapéutica ou resposta sub-60tima, intolerancia, eventos adversos
ou falta de adesao na primeira e segunda linha, no minimo.

Linhas de Tratamento:

» Primeira linha: betainterferona, glatiramer ou teriflunomida.

» Segunda linha: betainterferona, glatirdmer, teriflunomida, fumarato de dimetila ou
fingolimode.

» Terceira linha: fingolimode. O uso do Natalizumabe (Tysabri) em terceira linha somente
sera indicado caso o Fingolimode tenha sido prescrito em segunda linha ou caso haja
contraindicacdo ao seu uso.
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ESCLEROSE MULTIPLA

Grupo I:

» F) Estar sem receber imunomodulador por pelo menos 45 dias ou
azatioprina por 3 meses;

» G) Ser encaminhado ao infectologista ou ao pneumologista para
afastar tuberculose se apresentarem lesoes suspeitas a radiografia
de torax;

»  H) Valores de neutrofilos acima de 1.500/mma3 e linfocitos acima de
1.000/mm3 ao hemograma.

Grupo II:

» A) Diagnostico de Esclerose Mltipla Primariamente Progressiva
(EM-PP) ou de EM-PP com surto;

» B) Incapacidade de adesao ao tratamento e impossibilidade de
monitorizacao dos efeitos adversos;

»  C)Intolerancia ou hipersensibilidade ao medicamento;
)» D) Diagnéstico de leucoencefalopatia multifocal progressiva (LEMP);

» E) Pacientes que apresentem qualquer uma das seguintes
condicoes: micose sistémica nos ultimos 6 meses, herpes grave ou
outras infeccdes oportunistas nos tltimos 3 meses, infec¢ao por
HIV, imunossupressao, infeccao atual ativa;

)) F) Pacientes com cancer, exceto se carcinoma basocelular de pele.
Grupo III:

» A) Surgimento de efeitos adversos intoleraveis apos considerar
todas as medidas atenuantes;

)»  B) Falha terapéutica definida como dois ou mais surtos no periodo
de 12 meses, de carater moderado ou grave (com sequelas ou
limitacoes significantes, pouco responsivas a pulsoterapia) ou
evolucao em 1 ponto na escala Expanded Disability Status Scale
(EDSS) ou progressao significativa de lesdes em atividade da
doenca.

Observagao: quanto as linhas de Tratamento. 17
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ESCLEROSE MULTIPLA

3. Cobertura obrigatéria dos medicamentos Betainterferona e
Acetato de glatiramer em primeira ou segunda linha, quando
preenchidos todos os critérios do Grupo I e nenhum dos critérios do
grupo II. Apos o inicio do tratamento a cobertura nao sera mais
obrigatdria caso o aciente a resente um dos critérios do Grupo III:

Grupo I:

» A) Diagnostico de Esclerose Multipla (EM) pelos Critérios de
McDonald revisados e adaptados;

»  B) Esclerose Mdltipla Recorrente Remitente (EM-RR) ou Esclerose
Multipla Secundariamente progressiva (EM-SP);

)) C) Lesoes desmielinizantesa Ressonancia Magnética;

» D) Diagnostico diferencial com exclusdo de outras causas.

Grupo II:

» A) Diagnoéstico de Esclerose Multipla Primariamente Progressiva
(EM-PP) ou de EM-PP com surto;

»  B) Intolerancia ou hipersensibilidade ao medicamento.
Grupo III:

»  A) Surgimento de efeitos adversos intoleréveis apés considerar
todas as medidas atenuantes;

» B) Falha terapéutica definida como dois ou mais surtos no periodo
de 12 meses, de carater moderado ou grave (com sequelas ou
limitacoes significantes, pouco responsiva a pulsoterapia) ou e
evolucao em 1pontona escala Expanded Disability Status Scale (EDSS)
ou progressao o significativa de lesdes em atividade da doenca.

»  C) Diagnostico de LEMP;

» D) Pacientes que apresentem qualquer uma das seguintes
condicdes: micose sistémica nos ultimos 6 meses, herpes grave ou
outras infeccdes oportunistas nos tltimos 3 meses, infec¢ao por
HIV, imunossupressao, infeccao atual ativa;

> E) Pacientes com céincer, exceto se carcinoma basocelular de pele. 18
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ESCLEROSE MULTIPLA

ESCLEROSE MULTIPLA

= VALOR DE
ESCORE DESCRICAO REFERENCIA
EXPANDED DISABILITY EVOLUGAO EM 1 PONTO NA ESCALA
EDSS STATUS SCALE (EDSS) OU PROGRESSAO SIGNIFICATIVA

DE LESOES EM ATIVIDADE DA DOENGA

4. Cobertura obrigatoria dos medicamentos Alentuzumabe(Lemtrada) ,
Ocrelizumabe (Ocrevus) ou Ofatumumabe (Kesimpta) quando
preenchidos todos os critérios do Grupo I e nenhum dos critérios do
grupo II. Apos o inicio do tratamento a cobertura nao sera mais
obrigatoria caso o paciente apresente um dos critérios do Grupo III:

Grupo I:

» A) Diagnostico de Esclerose Multipla (EM) pelos Critérios de
McDonald revisados e adaptados;

> B) Esclerose Multipla Recorrente Remitente (EM-RR) ou Esclerose
Multipla Secundariamente progressiva (EM-SP);

» C) Lesdes desmielinizantes a Ressonancia Magnética;

)) D) Diagnostico diferencial com exclusao de outras causas; 84
» E) Falha terapéutica ao Natalizumabe, ou contra indicacdo ao seu
uso continuado devido a risco aumentado de desenvolver
leucoencefalopatia multifocal progressiva (LEMP) definido pela
presenca de todos os fatores de risco descritos a seguir: resultado
positivo para anticorpo anti-VJC, mais de 2 anos de tratamento com
natalizumabe e terapia anterior com imunossupressor;

) F) Estar sem receber imunomodulador por pelo menos 45 dias ou
azatioprina por 3 meses;

»  G) Ser encaminhado a infectologista ou pneumologista para afastar
tuberculose se apresentarem lesoes suspeitas a radiografia de torax;

> H) Valores de neutrofilos acima de 1.500/mm3 e linfocitos acima de

1.000/mm3 ao hemograma.
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ESCLEROSE MULTIPLA

Grupo II:

»

A) Diagnostico de Esclerose Multipla Primariamente Progressiva
(EM-PP) ou de EMoPP com surto.

»  B)Intolerancia ou hipersensibilidade ao medicamento;

»  C) Diagnostico de LEMP;

» D) Pacientes que apresentem qualquer uma das seguintes
condicdes: micose sistémica nos ultimos 6 meses, herpes grave ou
outras infeccdes oportunistas nos tltimos 3 meses, infec¢ao por
HIV, imunossupressao, infeccao atual ativa;

)) E) Pacientes com cancer, exceto se carcinoma basocelular de pele.

Grupo III:

» A) Surgimento de efeitos adversos intoleraveis apos considerar
todas as medidas atenuantes;

»  B) Falha terapéutica definida como dois ou mais surtos no periodo

de 12 meses, de carater moderado ou grave (com sequelas ou
limitagoes significantes, pouco responsivas a pulsoterapia) ou
evolugdo em 1 ponto na escala Expanded Disability Status Scale
(EDSS) ou progressao significativa de lesdes em atividade da doenca.

ENE”imune:
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ESCLEROSE MULTIPLA

A DOCUMENTAGAO PARA
SOLICITAGAO DEVE CONTER:

Cobertura obrigatdoria do medicamento Natalizumabe (Tysabri):

»

»

Relatorio detalhado com diagnostico da esclerose mdaltipla - CID:
G35;

Exame de imagem do cérebro - Ressondncia Magnética Nuclear
(RMN);

Preenchimento de todos os critérios do Grupo I e nenhum dos
critérios do grupo II;

As falhas terapéuticas a medicamentos de adesao na primeira e
segunda linha do tratamento sao: betainterferona (Betaferon),
glatiramer (Copaxone), teriflunomida (Aubagio), fumarato de
dimetila (Tecfidera) ou fingolimode (Gilenya), no minimo.
Utilizados anteriormente com dose e tempo de uso de cada um;

Indices de Atividade da Doenca.

Cobertura obrigatdria dos medicamentos Alentuzumabe (Lemtrada) ou
Ocrelizumabe (Ocrevus):

»

>

Preenchimento de todos os critérios do Grupo I e nenhum dos
critérios do grupo II,

Falha terapéutica ao imunobiolégico Natalizumabe (Tysabri).

Cobertura obrigatoria dos medicamentos Ofatumumabe (Kesimpta) :

»

»

Relatorio detalhado com diagndstico da Esclerose Multipla -
CID: G35;

Medicamentos modificadores (MMCDs) utilizados anteriormente
com dose e tempo de uso de cada um;

Exame comprobatorio da doenga - RX ou RNM do Cranio - A
critério Médico;
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ESPONDILOARTRITE AXIAL
RADIOGRAFICA (ESPONDILITE ANQUILOSANTE)
OU NAO RADIOGRAFICA:

Cobertura obrigatoria quando preenchidos os seguintes critérios:

Pacientes com Indice de Atividade da Doenca igual ou maior do que 4 pelo
BASDAI (indice Bath de Atividade da Doenca para Espondilite Anquilosante) ou
igual ou maior do que 2,1 pelo ASDAS (Escore de Atividade da Doenca para
Espondilite Anquilosante) ou igual ou maior do que 4 pela Escala Virtual
Analogica (EVA) de dor, refratarios ao tratamento convencional por um
periodo minimo de trés meses com doses plenas de pelo menos dois anti-
inflamatérios nao esteroidais (AINEs) e, nos pacientes com doenca
predominantemente periférica com auséncia de resposta a sufassalazina ou ao
metotrexato, por periodo de 6 meses.

ESPONDILOARTRITE AXIAL RADIOGRAFICA
(ESPONDILITE ANQUILOSANTE)

OU NAO RADIOGRAFICA

i R VALOR DE
iNDICE DESCRICAO REFERENCIA
indice Bath de Atividade da Doenga
BASDAI para Espondilite Anquilosante > 4
B de Atividade da D
ASDAS 2 ot Ao 2 2,1
Escala Visual
EVA Anas]f‘):i:a RS 24

A DOCUMENTAGAO PARA
SOLICITAGAO DEVE CONTER:

»  Relatorio detalhado com diagnoéstico da doenca espondilite anquilosante - CID: M45;

»  Medicamentos convencionais utilizados anteriormente com dose e tempo de uso - periodo
minimo de 3 meses. + dois anti-inflamatoérios nao esteroidais (AINEs);

» Pacientes com doenca predominantemente periférica com auséncia de resposta a
Sufassalazina ou ao Metotrexato com dose e tempo de uso - (periodo minimo de 6 meses);

»  Indice de Atividade da Doenga.

»  RXouUS ou RNM das articulacées comprometidas

»  RX ou RNM sacro-iliacas. 29




HEMOFILIA A

Cobertura obrigatéria do medicamento Emicizumabe (Hemcibra), para
o tratamento profilatico de pacientes com hemofilia A, moderada ou
grave, e anticorpos inibidores do Fator VIII, sem restricao de faixa
etaria.

A DOCUMENTAGAO PARA
SOLICITAGAO DEVE CONTER:

»  Relatorio detalhado com diagnostico da doenga - CID: D66;

»  Coagulograma e Dosagem de fatores especificos de coagulagio.
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HEMOGLOBINURIA PAROXISTICA NOTURNA
(HPN)

>

>

1.Cobertura obrigatéria do medicamento Ravulizumabe (Ultomiris)
para o tratamento (fase inicial e de manutencao) de pacientes com
hemoglobintria paroxistica noturna (HPN), com idade maior que 14
anos, na sua apresentacao hemolitica e com comprovacao de alta
atividade da doenca.

2.Cobertura obrigatoria do medicamento Ravulizumabe (Ultomiris)
para o tratamento de pacientes com hemoglobintria paroxistica
noturna (HPN), com idade maior que 14 anos, clinicamente estaveis
apos terem sido tratados com eculizumabe por, no minimo, os tltimos
6 meses.

A DOCUMENTAGAO PARA
SOLICITAGAO DEVE CONTER:

Relatorio detalhado com diagnoéstico da doenca - CID: D59.5;

»  Hemograma Completo;
»  Reticuldcito;
> Bilirrubina e Citometria de fluxo;

»  DHL (Desidrogenase Latica);
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HIDRADENITE SUPURATIVA

Cobertura obrigatéria do medicamento Adalimumabe (Humira) ou
Secuquinumabe (Cosentyx) (para pacientes adultos com hidradenite
supurativa ativa moderada a grave que falharam, apresentaram
intolerancia ou contraindicagao a terapia com antibioticos sistémicos.

A DOCUMENTAGAO PARA
SOLICITAGAO DEVE CONTER:

»  Relatorio detalhado com diagnéstico de hidradenite supurativa
CID: L73.2;

»  Refratariedade a terapias com antibioticos sistémicos
utilizados anteriormente com dose e tempo de uso.
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LUPUS ERITEMATOSO SISTEMICO (LES)

Em vigor a partir do dia 03/11/2025

Cobertura obrigatoéria dos medicamentos Anifrolumabe (Saphnelo) ou
Belimumabe (Benlysta) para o tratamento de pacientes adultos com
LES em alta atividade da doenca apesar do uso da terapia padrao por no
minimo 6 meses, que preencham todos os critérios do Grupo I e
nenhum dos critérios do Grupo II:

Grupo I:

» A) Diagnoéstico confirmado de LES de acordo com os critérios
EULAR /ACR 2019;

» B) Autoanticorpos positivos  (anti-dsDNA  positivo e/ou
complemento baixo);

» C) indice de Atividade da Doenga do Liipus Eritematoso Sistémico
- SLEDAI = 10.

Grupo II:

» A) Presenca de manifestacdo neuroldgica ou psiquiatrica.

Observacdo 1: Tratamento padrao definido como terapia tripla convencional (antimalarico + corticoide
+ imunossupressor): 1. antimalarico (cloroquina ou hidroxicloroquina); 2. corticoide (prednisona em
doses 27,5 mg/dia ou equivalente); e 3. dois esquemas prévios de imunossupressores, mantidos em
doses adequadas por pelo menos 6 meses, exceto na impossibilidade de uso devido a efeitos colaterais
ou contraindicagdes documentadas.

Observacdo 2: Reavaliagcdo obrigatéria apos 12 meses com documentagdo de resposta baseada em
escore validado: reducdo de 4 pontos no SLEDAI e /ou melhora de 50% do CLASI e /ou reducao na dose
de corticoide em pelo menos 50% e/ou atingir dose de prednisona < 5 mg/dia e/ou alcangar ou
manter estado de remissao ou baixa atividade da doenga. Suspender caso nao seja observada resposta
apos 12 meses.

Observacdo 3: Em caso de manifestacao renal (nefrite lapica) ver Diretriz de Utilizagao especifica (n°
65.20).

A DOCUMENTAGAO PARA
SOLICITAGAO DEVE CONTER:

»  Verificar com a Gerente de Operagoes Assistencial.
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NEFRITE LUPICA

Cobertura obrigatéria do medicamento Belimumabe (Benlysta), quando
solicitado pelo médico assistente nefrologista ou reumatologista, de
modo complementar a terapia padrao, para o tratamento de indugao
e/ou de manutencao de pacientes adultos com nefrite lipica ativa,
comprovada por bidpsia, classe III (com ou sem achados combinados de
classe V) ou classe IV (com ou sem achados combinados de classe V), de
acordo com a classificacdao da Sociedade Internacional de Nefrologia e
da Sociedade de Patologia Renal.

A DOCUMENTAGAO PARA
SOLICITAGAO DEVE CONTER:

»  Relatorio detalhado com diagnostico de Nefrite Lupica - CID: L32.1;
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OSTEOPOROSE

Cobertura obrigatoéria do medicamento Romosozumabe (Evenity) para
mulheres com osteoporose na pés-menopausa e que falharam ao
tratamento medicamentoso (duas ou mais fraturas).

A DOCUMENTACAO PARA
SOLICITAGAO DEVE CONTER:

»  Relatério detalhado com diagnéstico da Osteoporose - CID: M8];

Medicamentos modificadores (MMCDs) utilizados anteriormente
com dose e tempo de uso de cada um;

»  Exame comprobatorio da doenga - Densitometria 0ssea;
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PSORIASE

Cobertura obrigatéria dos medicamentos:

Adalimumabe (Humira), Etanercepte (Enbrel), Guselcumabe (Tremfya),
Infliximabe (Remicade), Ixequizumabe (Taltz), Secuquinumabe (Sconsetyx),
Ustequinumabe (Stelara), Risanquizumabe (Skyrizi), Certolizumabe pegol
(Cimzia), Brodalumabe (Kyntheum) ou Bimequizumabe (Bimzelx) para
pacientes com psoriase moderada a grave, com falha, intolerancia ou
contraindicagdo ao uso da terapia convencional (fototerapia e/ou terapias
sintéticas sistémicas), que atendam a pelo menos um dos seguintes
critérios:

» A)Indice da Gravidade da Psoriase por Area - PASI superior a 10;

» B) Acometimento superior a 10% da superficie corporal;

» C) Indice de Qualidade de Vida em Dermatologia - DLQI superior a 10;

» D) Psoriase acometendo extensamente o aparelho ungueal, resistente

ao tratamento convencional, associada a DLQI superior a 10;

> E) Psoriase palmo-plantar, resistente ao tratamento convencional,
associada a DLQI superior a 10;

» F) Psoriase acometendo outras areas especiais, como genitalia, rosto,

couro cabeludo e dobras, resistente ao tratamento convencional,
associada a DLQI superior a 10.

PSORIASE

. ~ VALOR De
INDICE DESCRICAO -
¢ REFERENCIA
DASI Indice fla Gravid’ade > 10
da Psoriase por Area
PLQI Indice de Qualidade de > 10

Vida em Dermatologia

ENE”imune:
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PSORIASE

A DOCUMENTAGAO PARA
SOLICITAGAO DEVE CONTER:

» Relatorio detalhado com diagnostico da psoriase CID: L40;

»  Medicamentos convencionais (fototerapia e /ou terapias sintéticas
sistémicas) utilizados anteriormente com dose e tempo de uso de
cada;

» indices de Atividade da Doenca.
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PURPURA TROMBOCITOPENICA IDIOPATICA

Cobertura obrigatoria do medicamento Romiplostim (Nplate) para
tratamento de individuos adultos com plrpura trombocitopénica
idiopatica primaria refrataria ou dependente de corticosteroide.

A DOCUMENTAGAO PARA
SOLICITACAO DEVE CONTER:

»  Verificar com a Gerente de Operagoes Assistencial.
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URTICARIA CRONICA ESPONTANEA

Cobertura obrigatéria do medicamento Omalizumabe (Xolair) para o
tratamento da urticaria cronica espontanea, definida pela ocorréncia
de urticas e /ou angioedema por um periodo maior do que 6 semanas,
observados todos os critérios abaixo:

» A) Escore de atividade da urticaria em 7 dias (UAS7) maior ou
igual a 28;

» B) Refratariedade ao tratamento com anti-histaminicos de
segunda geragao por, no minimo, duas semanas;

» C) Prescrigdo por dermatologista, imunologista ou alergista.
Observagoes:
Observacio 1: Caso nao seja observada resposta terapéutica satisfatoria até a 4* dose, suspender o

tratamento com Omalizumabe (Xolair);.

Observagdo 2:Apos a 6° dose, suspender o tratamento com Omalizumabe (Xolair) para verificar se houve
evolugdo para remissdao espontdnea. Caso a doenga recorra apos a suspensdo, a critério do médico
assistente, o tratamento com Omalizumabe (Xolair) podera ser reiniciado.

URTICARIA CRONICA ESPONTANEA

- VALOR DE
ESCORE DESCRICAO REFERENCIA
UAS7 AVALIAGAO DA GRAVIDADE DOS > 28

SINTOMAS DURANTE OS ULTIMOS 7 DIAS

A DOCUMENTAGAO PARA
SOLICITAGAO DEVE CONTER:

» Relatério detalhado com diagnéstico de urticaria cronica espontanea -
CID: L50 - por um periodo >do que 6 semanas de evolugao do curso
da doenga;

Escore da Atividade da Doenca;

Refratariedade a medicamentos com anti-histaminicos de segunda
geracao, utilizados anteriormente com dose e tempo de uso - (periodo
minimo de 2 semanas). 32
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UVEITE NAO INFECCIOSA ATIVA

Cobertura obrigatéria do medicamento Adalimumabe (Humira) para
paciente adulto com diagnéstico confirmado de uveite ndo infecciosa
ativa quando preenchido pelo menos um critério do grupo I e nenhum
dos critérios do grupo II:

Grupo I:

» A) Tratamento com imunossupressor prévio, ndo corticoide,
descontinuado por falta de efetividade, intolerancia ou toxicidade;

» B) Contraindicagdo aos imunossupressores ndo corticoides e nao
biolégicos;

» C) Doenca de Behget com uveite posterior bilateral ativa com alto
risco de cegueira ou associada com doenga sistémica em atividade.

Grupo II:
) A) Suspeita clinica ou confirmagio de infeccio intraocular;
)» B) Contraindicacdo ou intolerancia aos medicamentos especificados;

> C) Suspeita ou confirmagio de infecgio sistémica em atividade ou
com risco de reativacdo, sem profilaxia adequada, mediante o uso de
imunossupressores;

» D) Contraindicagio, hipersensibilidade ou intolerdncia a algum dos
medicamentos.

A DOCUMENTAGAO PARA
SOLICITAGAO DEVE CONTER:

»  Relatério detalhado com diagnéstico de uveite ndo infecciosa ativa
- CID: H30;

»  Medicamentos imunossupressores prévios utilizados

anteriormente com dose e tempo de uso - (de acordo com o
critério do grupo I).
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VASCULITE

Cobertura obrigatéria do medicamento Rituximabe (Mabthera), para o
tratamento de vasculites associadas aos anticorpos anticitoplasma de
neutrofilos, classificadas como granulomatose com poliangeite (GPA)
ou poliangeite microscopica (MPA), ativa e grave, quando preenchidos
um dos seguintes critérios:

»  A) Terapia de inducdo de remissio dos pacientes com diagnostico
recente em idade fértil;

»  B)Casos de recidiva de vasculites.

A DOCUMENTAGAO PARA
SOLICITAGAO DEVE CONTER:

»  Relatério detalhado com diagnéstico de Vasculite - CID: L95;

»  Relatorio informando o nimero de articulacdes comprometidas;
» Hemograma completo;

»  Biopsia de uma amostra de tecido;
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NOSSAS UNIDADES

RECIFE - PE

EllE™imune

Central de Autorizacao Recife: (81) 9 3771-4963

HOSPITAL JAYME DA FONTE

‘WhatsApp: (81) 9 8652-5782
REAL HOSPITAL PORTUGUES

WhatsApp: (81) 9 9225-7965

HOSPITAL MEMORIAL SAO JOSE

WhatsApp: (81) 9 8933-7749

HOSPITAL ESPERANCA OLINDA
‘WhatsApp: (81) 9 9371-8754

BRASILIA - DF

HOSPITAL SANTA JOANA RECIFE

WhatsApp: (81) 9 8175-0650

MAX DAY HOSPITAL
‘WhatsApp: (81) 9 8936-7945

HOSPITAL MEMORIAL STAR

WhatsApp: (81) 9 8933-7749

HOSPITAL ESPERANCA RECIFE

WhatsApp: (81) 9 9113-2296

Central de Autorizagao Centro-Oeste: (61) 9 9961-0762

HOSPITAL SANTA LUCIA - ASA SUL

WhatsApp: (61) 9 9961-0762

HOSPITAL SANTA LUCIA - ASA NORTE
AN WhatsApp: (61) 9 9961-0762

ANAPOLIS - GO
ANIMA CENTRO HOSPITALAR

WhatsApp: (62) 9 3771-7772

HOSPITAL SANTA LUCIA - TAGUATINGA

WhatsApp: (61) 9 9961-0762

HOSPITAL SANTA LUCIA - GAMA

WhatsApp: (61) 9 9961-0762

CUIABA - MT
HOSPITAL SANTA ROSA

WhatsApp: ( 65) 9 267-9152

Central de Autorizagao Filiais: (81) 9 3771-4963

JOAO PESSOA - PB

HOSPITAL NOSSA SENHORA DAS NEVES
JARDIM BOTANICO

‘WhatsApp: (83) 9 9350-1807

NATAL- RN
HOSPITAL DO CORACAO DE NATAL

A WhatsApp: (84) 9 9216-2122

TERESINA - PI

HOSPITAL NOSSA SENHORA DAS NEVES

BESSA

WhatsApp: (83) 9 9350-1807

MACEIO - AL

HOSPITAL SANTA CASA DE MISERICORDIA - MACEIO

WhatsApp: ( 82 ) 9 8833-9126

HOSPITAL SAO MARCOS

WhatsApp: ( 86 ) 9 8162-6065
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