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A fórmula do HAQ é calculada a partir dos maiores escores
de cada componente: somatório dos maiores escores de cada com-
ponente (o maior escore do componente 1 mais o maior escore do
componente 2 mais o maior escore do componente 3 mais o maior
escore do componente 4 mais o maior escore do componente 5 mais
o maior escore do componente 6 mais o maior escore do componente
7 mais o maior escore do componente 8) dividido por 8.

ANEXO

DIRETRIZES DIAGNÓSTICAS E TERAPÊUTICAS
Tratamento da Leucemia Linfoblástica Ph+ de Adulto com

Mesilato de Imatinibe
1- METODOLOGIA E BUSCA DA LITERATURA
As bases de dados utilizadas para a elaboração destas Di-

retrizes foram Medline (via Pubmed), Embase, CRD (Center for Re-
views and Dissemination) e Cochrane, consultadas em 15/01/2013.

A busca na base Medline com os termos ("Precursor Cell
Lymphoblastic Leukemia-Lymphoma"[Mesh]) AND "imatinib" [Sup-
plementary Concept] resultou em 267 estudos. Destes, 6 foram se-
lecionados, por tratarem sobre o tratamento de LLA , especificação
de Ph+, com imatinibe.

No Embase, foram encontrados 391 artigos com os termos
'acute lymphoblastic leukemia'/exp AND 'imatinib'/exp AND ([en-
glish]/lim OR [portuguese]/lim OR [spanish]/lim) AND ([adult]/lim
OR [aged]/lim) AND [humans]/lim; dos quais 5 já haviam sido se-
lecionados no Medline.

Na base Cochrane, a busca com o termo Acute lympho-
blastic leukemia identificou 42 revisões sistemáticas completas, sendo
apenas uma de interesse. Contudo, a revisão trata sobre transplante de
células-tronco hematopoéticas alogênico em LLA (sem especificação
de Philadelphia positivo), sendo excluída para a elaboração destas
Diretrizes.

Já no CRD foram levantados 9 artigos com o termo Phi-
ladelphia chromosome-positive, porém a maioria relacionada com a
leucemia linfoblástica de crianças e, quando relacionado com adulto,
relativamente a transplante alogênico e sem referência ao cromos-
soma Philadelphia.

Os critérios de seleção utilizados foram estudos que abor-
dassem o diagnóstico e a estratégia terapêutica de LLA, especifi-
camente na condição de cromossoma Ph+, com imatinibe. Optou-se
por não restringir as buscas por tipo de estudo, como meta-análises e
revisões sistemáticas, já que ensaios clínicos randomizados para a
LLA Ph+ ainda são preliminares. Dessa forma, foram utilizados es-
tudos prospectivos, revisões da literatura, livros-texto de medicina e
diretriz diagnóstico-terapêutica nacional. Assim, foi feita uma busca
manual em que foram encontrados 4 capítulos de livro tidos como
relevantes pelos autores e uma diretriz nacional de tratamento.

2- INTRODUÇÃO
A Leucemia Linfoblástica ou Linfoide Aguda (LLA) com a

translocação t(9;22), também conhecida como cromossoma Philadel-
phia positivo (LLA Ph+), acomete um subgrupo distinto de 20% a
30% dos adultos e de 2% a 3% das crianças com diagnóstico de LLA
(1). O cromossoma Ph é a anormalidade mais significativa no adulto
com LLA, cuja incidência aumenta com a idade, chegando a atingir
50% entre os adultos com LLA de linhagem B (2).

Esta anormalidade ocorre pela troca recíproca de genes entre
os cromossomas 9 e 22, que resulta na síntese de uma tirosinoquinase
anômala, denominada BCR-ABL. Historicamente, pacientes com
LLA Ph+ são de mau prognóstico, com uma taxa de sobrevida livre
de doença (SLD) entre 10%-20%. O transplante células-tronco he-
matopoéticas (TCTH) com doador compatível foi amplamente uti-
lizado como tratamento de consolidação, melhorando essa taxa de
SLD para 30%-65% entre os que recebiam o TCTH em primeira
remissão completa (RC). Em casos de primeira RC, o TCTH foi
curativo em uma pequena proporção de pacientes, com apenas 5%-
17% de SLD. A utilização de inibidor da tirosinoquinase (ITQ) tem
revolucionado a terapia das leucemias Ph+. O Mesilato de Imatinibe
foi o primeiro ITQ que mostrou uma significativa atividade nessas
doenças, embora a duração da resposta tenha sido curta, quando
utilizado isoladamente. Efeitos sinérgicos, entretanto, têm sido ob-
servados nos resultados dos diversos protocolos clínicos, sugerindo
que a inclusão do Imatinibe na quimioterapia da LLA Ph+ resulte na
melhora significativa da taxa de remissão, permitindo com isso que
mais pacientes possam ser submetidos ao TCTH em primeira RC (3-
8).

Pela Classificação da Organização Mundial da Saúde (9), a
LLA Ph+ é a Leucemia/Linfoma Linfoblástico B com
t(9;22)(q34;q11.2); BCR-ABL1. Faz parte da classe das Neoplasias
do Precursor Linfoide, subclasse Leucemia/Linfoma Linfoblástico B
com anormalidades genéticas recorrentes.

3- CLASSIFICAÇÃO ESTATÍSTICA INTERNACIONAL
DE DOENÇAS E PROBLEMAS RELACIONADOS À SAÚDE
(CID-10)

- C91.0 Leucemia Linfoblástica Aguda
4- AVALIAÇÃO DIAGNÓSTICA
A avaliação diagnóstica dos doentes compreende:
- citomorfologia (se necessário com citoquímica) por mi-

croscopia ótica do sangue periférico (SP) ou medula óssea (MO);
- biópsia de medula óssea com imuno-histoquímica, indicada

em caso de aspirado medular "seco";
- citomorfologia do líquor;
- imunofenotipagem das células blásticas do SP, MO ou

líquor; e
- identificação do cromossoma Philadelphia no SP ou na MO

por exame de citogenética convencional ou FISH, ou do oncogene
BCR-ABL por exame de Biologia Molecular.

Inexiste um aspecto morfológico ou citoquímico único que
distinga a LLA Ph+ de outros tipos de LLA. A imunofenotipagem da
LLA B com t(9;22) é tipicamente CD10+, CD19+ e TdT+. A ex-
pressão dos antígenos mieloides associados ao CD13 e ao CD33 é
frequente. O CD117 é negativo e o CD25+ é fortemente associado à
LLA-B Ph+, principalmente nos adultos. Raros casos de LLA t(9;22)
são de precursor T (9).

Recomenda-se a realização do exame de histocompatibili-
dade HLA-DR, ao diagnóstico, para pesquisa de doador aparentado
quando o doente tiver idade menor ou igual a 65 anos, ou, quando o
doente tiver idade menor ou igual a 60 anos, para pesquisa de doador

não-aparentado no REDOME e cadastramento no REREME, con-
forme Regulamento Técnico do Sistema Nacional de Transplante.

A suspeita da doença em seu estágio inicial e o encami-
nhamento ágil e adequado para o atendimento especializado dão à
Atenção Básica um caráter essencial para um melhor resultado te-
rapêutico e prognóstico dos casos.

5- CRITÉRIOS DE INCLUSÃO
- Idade de 19 ou mais anos - pacientes com menos de 19

anos serão incluídos nas Diretrizes Diagnósticas e Terapêuticas -
Tratamento da Leucemia Linfoblástica Aguda Cromossoma Phila-
delphia Positivo de Criança e Adolescente com Mesilato de Imatinibe
(10); e

- diagnóstico de Leucemia/Linfoma Linfoblástico B com a
presença da t(9;22)(q34;q11.2) ou rearranjo BCR-ABL; ou

- diagnóstico de recidiva de Leucemia/Linfoma Linfoblástico
B com a presença do cromossoma Ph ou rearranjo BCR-ABL;

6- CRITÉRIOS DE EXCLUSÃO
- Ausência de comprovação do cromossoma Ph+ ou rear-

ranjo BCR-ABL por exame genético ou molecular; ou
- paciente com teste de gravidez positivo e decidida a pros-

seguir com a gestação, a despeito de saber que tem uma doença grave
e letal, se não tratada.

7- CENTRO DE REFERÊNCIA
Doentes com diagnóstico de LLA devem ser atendidos em

hospitais habilitados em oncologia com serviço de hematologia e com
porte tecnológico suficiente para diagnosticar, tratar e realizar o seu
monitoramento laboratorial, com apoio diagnóstico próprio ou re-
ferenciado.

8- TRATAMENTO COM MESILATO DE IMATINIBE (1-
8 , 11 - 2 1 )

8.1- Fármaco
O Imatinibe é um inibidor da atividade da proteína tiro-

sinoquinase do gene de fusão BCR-ABL, o produto do cromossoma
Philadelphia.

O Mesilato de Imatinibe é bem absorvido após a admi-
nistração por via interna ("oral"), e níveis séricos máximos são al-
cançados com 2 a 4 horas após a administração.

A maior enzima responsável por seu metabolismo é a
CYP3A4; logo, medicamentos metabolizados por estas mesmas en-
zimas devem ser evitados ou concomitantemente usados com cautela,
objetivando-se evitar indesejáveis interações medicamentosas.

8.2- Esquema de Administração - Tempo de Tratamento
O tratamento da LLA Ph+ pode variar com a conduta ou

protocolo terapêuticos adotados no hospital, sendo que o imatinibe
deve ser introduzido desde o início da terapia de indução e manter-se
durante todas as fases previstas na quimioterapia.

A ótima dose do imatinibe ainda não é conhecida, pois
diferentes estudos, sem grupos comparativos, utilizam doses variáveis
entre 400mg e 800mg diários. Entretanto, com taxa de RC sempre
acima de 90%, não se justifica omitir o imatinibe do tratamento da
LLA Ph+.

Na indução de remissão, o imatinibe tem sido agregado ao
esquema de quimioterapia agressiva, apenas aos esteroides ou a es-
quema de quimioterapia menos intensiva.

No tratamento pós-indução, o TCTH alogênico continua a
ser o melhor tratamento, mas os pacientes devem continuar a receber
o imatinibe enquanto se verificar o controle da LLA Ph+.

Considerar com isso, a importância da adesão à quimio-
terapia e do comprometimento das doentes em idade reprodutiva em
usar durante toda a terapia antineoplásica método anticoncepcional
com eficácia confirmada.

Precisa ser determinado em estudos prospectivos se o ima-
tinibe tem indicação nos casos BCR-ABL negativos pós-TCTH, razão
pela qual não se recomenda seu uso neste protocolo.

8.3- Toxicidade no tratamento combinado com imatinibe -
Critérios de Interrupção

Um estudo com 20 pacientes que receberam 20 cursos de
indução de remissão, 20 cursos de consolidação com o esquema A e
22 cursos de consolidação com o esquema B foram avaliados quanto
à toxicidade do tratamento combinado com imatinibe (17). A indução
de remissão foi com daunorrubicina EV (50mg/m2 no dia 1-3), vin-
cristina EV (2mg nos dias 1,8, 15 e 22), prednisolona oral (60mg/m2
no dia 1-28) e L-asparaginase 4.000U/m2 intra-muscular (IM) no dia
17-28. Dois pacientes que persistiram com blastos leucêmicos re-
siduais no dia 14 da indução, receberam uma dose adicional de
daunorrubuicina 50mg/m2. A Consolidação com o esquema A (ciclos
1, 3, 5 e 7) consistiu de daunorrubicina EV (50mg/m2 nos dias 1 e 2),
vincristina 2mg EV nos dias 1 e 8, prednisolona oral (60mg/m2 no
dia1-14) e L-asparaginase IM (12.000U/m2 nos dias 2, 4, 7, 9, 11 e
14). Consolidação com o esquema B (ciclos 2, 4, 6 e 8) consistiu de
citarabina EV (300mg/m2) e etoposido EV (75mg/m2) nos dias 1, 4,
8 e 11. Todos os pacientes receberam profilaxia do sistema nervoso
central (SNC) com seis doses de metotrexato intratecal (12mg/m2)
durante a indução e durante o primeiro ciclo de consolidação.O me-
silato de imatinibe oral foi iniciado assim que se obteve o resultado
positivo do BCR-ABL pelo RT-PCR. A dose inicial foi de 600mg ao
dia por 14 dias durante a indução de remissão e 400mg por 14 dias a
partir do dia 1 da consolidação. Após a inclusão de 12 pacientes, o
protocolo foi modificado e o imatinibe foi feito durante toda a in-
dução de remissão e durante toda a fase de consolidação. Ao com-
pletar a consolidação os pacientes foram programados para o tra-
tamento de manutenção com imatinibe oral durante 2 anos.Todos os
pacientes tiveram neutropenia de grau 4 na fase de indução, sendo
que 10 deles necessitaram de antibioticoterapia. A despeito da coad-
ministração do imatinibe, o tempo da recuperação medular não foi
alterado, independentemente do tempo de administração deste me-
dicamento. Foi observada hiperbilirrubinemia de grau 3 ou mais em 4
pacientes, durante a indução de remissão, mas que foi reversível com
a interrupção do imatinibe e da L-asparaginase. Outras toxicidades de
grau 3 ou 4 (náusea, epigastralgia, mialgia, alterações das enzimas
hepáticas e ganho de peso) foram observadas em poucos pacientes.

CONSULTA PÚBLICA No- 3, DE 8 DE FEVEREIRO DE 2013

O Secretário de Atenção à Saúde torna pública, nos termos
do Art. 34, inciso II, c/c art. 59 do Decreto nº 4.176, de 28 de março
de 2002, minuta de Portaria que aprova, na forma do Anexo, o texto
das Diretrizes Diagnósticas e Terapêuticas - Tratamento da Leucemia
Linfoide Aguda Ph+ de Adulto com Mesilato de Imatinibe.

O texto em apreço encontra-se disponível, também, no se-
guinte endereço eletrônico: www.saude.gov.br/sas.

A relevância da matéria recomenda a sua ampla divulgação,
a fim de que todos possam contribuir para o seu aperfeiçoamento.

Fica estabelecido o prazo de 30 (trinta) dias, a contar da data
de publicação desta Consulta Pública, para que sejam enviadas con-
tribuições, devidamente fundamentadas, relativas às citadas Diretri-
zes, para sua posterior aprovação, publicação e entrada em vigor em
todo o território nacional.

As contribuições deverão estar fundamentadas em estudos
clínicos de Fase III realizados no Brasil ou no Exterior e meta-
análises de ensaios clínicos, e ser enviadas, exclusivamente, para o
seguinte endereço eletrônico ddt-onco-consulta@saude.gov.br, espe-
cificando-se o número da Consulta Pública e o nome das Diretrizes
no título da mensagem. Os arquivos dos textos das fontes biblio-
gráficas devem também ser enviados como anexos.

O Departamento de Atenção Especializada, da Secretaria de
Atenção à Saúde, do Ministério da Saúde (DAE/SAS/MS), coor-
denará a avaliação das proposições recebidas e a elaboração da versão
final consolidada das "Diretrizes Diagnósticas e Terapêuticas - Tra-
tamento da Leucemia Linfoide Aguda Ph+ de Adulto com Mesilato
de Imatinibe" para fins de posterior aprovação, publicação e entrada
em vigor em todo o território nacional.

HELVÉCIO MIRANDA MAGALHÃES JÚNIOR

ANEXO

Portaria nº
Aprova as Diretrizes Diagnósticas e TerapêuticasTratamento

da Leucemia Linfoide Aguda Ph+ de Adulto com Mesilato de Ima-
tinibe.

O Secretário de Atenção à Saúde, no uso das atribuições,
Considerando a necessidade de se estabelecerem parâmetros

sobre a leucemia linfoide aguda cromossoma Philadelpha positivo de
adulto no Brasil e de diretrizes nacionais para diagnóstico, tratamento
e acompanhamento dos indivíduos com esta doença;

Considerando que as Diretrizes Diagnósticas e Terapêuticas
(DDT) são resultado de consenso técnico-científico e são formulados
dentro de rigorosos parâmetros de qualidade e precisão de indica-
ção;

Considerando as sugestões dadas à Consulta Pública
SAS/MS no xx, de xx de xxxxxxx de 2013; e

Considerando a avaliação técnica da Comissão Nacional de
Incorporação de Tecnologias no SUS - CONITEC, do Departamento
de Assistência Farmacêutica - DAF/SCTIE/MS e do Departamento de
Atenção Especializada - DAE/SAS/MS, resolve:

Art. 1º Ficam aprovadas, na forma do Anexo, as Diretrizes
Diagnósticas e Terapêuticas - Tratamento da Leucemia Linfoide Agu-
da Ph+ de Adulto com Mesilato de Imatinibe.

Parágrafo único. As Diretrizes de que trata este artigo, que
contêm o conceito geral da leucemia linfoide aguda cromossoma
Philadelpha positivo de adulto, critérios de diagnóstico, tratamento e
mecanismos de regulação, controle e avaliação, são de caráter na-
cional e devem ser utilizadas pelas Secretarias de Saúde dos Estados
e dos Municípios na regulação do acesso assistencial, autorização,
registro e ressarcimento dos procedimentos correspondentes.

§ 2º - É obrigatória a cientificação do paciente, ou de seu
responsável legal, dos potenciais riscos e efeitos colaterais relacio-
nados ao uso de procedimento ou medicamento preconizados para o
tratamento da leucemia linfoide aguda cromossoma Philadelpha po-
sitivo de adulto.

§ 3º - Os gestores estaduais, distrital e municipais do SUS,
conforme a sua competência e pactuações, deverão estruturar a rede
assistencial, definir os serviços referenciais e estabelecer os fluxos
para o atendimento dos indivíduos com a doença em todas as etapas
descritas no Anexo desta Portaria.

Art. 2º Esta Portaria entra em vigor na data de sua pu-
blicação.

HELVÉCIO MIRANDA MAGALHÃES JÚNIOR
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ANEXO

DIRETRIZES DIAGNÓSTICAS E TERAPÊUTICAS
Tratamento da Leucemia Linfoblástica Ph+ de Adulto com

Mesilato de Imatinibe
1- METODOLOGIA E BUSCA DA LITERATURA
As bases de dados utilizadas para a elaboração destas Di-

retrizes foram Medline (via Pubmed), Embase, CRD (Center for Re-
views and Dissemination) e Cochrane, consultadas em 15/01/2013.

A busca na base Medline com os termos ("Precursor Cell
Lymphoblastic Leukemia-Lymphoma"[Mesh]) AND "imatinib" [Sup-
plementary Concept] resultou em 267 estudos. Destes, 6 foram se-
lecionados, por tratarem sobre o tratamento de LLA , especificação
de Ph+, com imatinibe.

No Embase, foram encontrados 391 artigos com os termos
'acute lymphoblastic leukemia'/exp AND 'imatinib'/exp AND ([en-
glish]/lim OR [portuguese]/lim OR [spanish]/lim) AND ([adult]/lim
OR [aged]/lim) AND [humans]/lim; dos quais 5 já haviam sido se-
lecionados no Medline.

Na base Cochrane, a busca com o termo Acute lympho-
blastic leukemia identificou 42 revisões sistemáticas completas, sendo
apenas uma de interesse. Contudo, a revisão trata sobre transplante de
células-tronco hematopoéticas alogênico em LLA (sem especificação
de Philadelphia positivo), sendo excluída para a elaboração destas
Diretrizes.

Já no CRD foram levantados 9 artigos com o termo Phi-
ladelphia chromosome-positive, porém a maioria relacionada com a
leucemia linfoblástica de crianças e, quando relacionado com adulto,
relativamente a transplante alogênico e sem referência ao cromos-
soma Philadelphia.

Os critérios de seleção utilizados foram estudos que abor-
dassem o diagnóstico e a estratégia terapêutica de LLA, especifi-
camente na condição de cromossoma Ph+, com imatinibe. Optou-se
por não restringir as buscas por tipo de estudo, como meta-análises e
revisões sistemáticas, já que ensaios clínicos randomizados para a
LLA Ph+ ainda são preliminares. Dessa forma, foram utilizados es-
tudos prospectivos, revisões da literatura, livros-texto de medicina e
diretriz diagnóstico-terapêutica nacional. Assim, foi feita uma busca
manual em que foram encontrados 4 capítulos de livro tidos como
relevantes pelos autores e uma diretriz nacional de tratamento.

2- INTRODUÇÃO
A Leucemia Linfoblástica ou Linfoide Aguda (LLA) com a

translocação t(9;22), também conhecida como cromossoma Philadel-
phia positivo (LLA Ph+), acomete um subgrupo distinto de 20% a
30% dos adultos e de 2% a 3% das crianças com diagnóstico de LLA
(1). O cromossoma Ph é a anormalidade mais significativa no adulto
com LLA, cuja incidência aumenta com a idade, chegando a atingir
50% entre os adultos com LLA de linhagem B (2).

Esta anormalidade ocorre pela troca recíproca de genes entre
os cromossomas 9 e 22, que resulta na síntese de uma tirosinoquinase
anômala, denominada BCR-ABL. Historicamente, pacientes com
LLA Ph+ são de mau prognóstico, com uma taxa de sobrevida livre
de doença (SLD) entre 10%-20%. O transplante células-tronco he-
matopoéticas (TCTH) com doador compatível foi amplamente uti-
lizado como tratamento de consolidação, melhorando essa taxa de
SLD para 30%-65% entre os que recebiam o TCTH em primeira
remissão completa (RC). Em casos de primeira RC, o TCTH foi
curativo em uma pequena proporção de pacientes, com apenas 5%-
17% de SLD. A utilização de inibidor da tirosinoquinase (ITQ) tem
revolucionado a terapia das leucemias Ph+. O Mesilato de Imatinibe
foi o primeiro ITQ que mostrou uma significativa atividade nessas
doenças, embora a duração da resposta tenha sido curta, quando
utilizado isoladamente. Efeitos sinérgicos, entretanto, têm sido ob-
servados nos resultados dos diversos protocolos clínicos, sugerindo
que a inclusão do Imatinibe na quimioterapia da LLA Ph+ resulte na
melhora significativa da taxa de remissão, permitindo com isso que
mais pacientes possam ser submetidos ao TCTH em primeira RC (3-
8).

Pela Classificação da Organização Mundial da Saúde (9), a
LLA Ph+ é a Leucemia/Linfoma Linfoblástico B com
t(9;22)(q34;q11.2); BCR-ABL1. Faz parte da classe das Neoplasias
do Precursor Linfoide, subclasse Leucemia/Linfoma Linfoblástico B
com anormalidades genéticas recorrentes.

3- CLASSIFICAÇÃO ESTATÍSTICA INTERNACIONAL
DE DOENÇAS E PROBLEMAS RELACIONADOS À SAÚDE
(CID-10)

- C91.0 Leucemia Linfoblástica Aguda
4- AVALIAÇÃO DIAGNÓSTICA
A avaliação diagnóstica dos doentes compreende:
- citomorfologia (se necessário com citoquímica) por mi-

croscopia ótica do sangue periférico (SP) ou medula óssea (MO);
- biópsia de medula óssea com imuno-histoquímica, indicada

em caso de aspirado medular "seco";
- citomorfologia do líquor;
- imunofenotipagem das células blásticas do SP, MO ou

líquor; e
- identificação do cromossoma Philadelphia no SP ou na MO

por exame de citogenética convencional ou FISH, ou do oncogene
BCR-ABL por exame de Biologia Molecular.

Inexiste um aspecto morfológico ou citoquímico único que
distinga a LLA Ph+ de outros tipos de LLA. A imunofenotipagem da
LLA B com t(9;22) é tipicamente CD10+, CD19+ e TdT+. A ex-
pressão dos antígenos mieloides associados ao CD13 e ao CD33 é
frequente. O CD117 é negativo e o CD25+ é fortemente associado à
LLA-B Ph+, principalmente nos adultos. Raros casos de LLA t(9;22)
são de precursor T (9).

Recomenda-se a realização do exame de histocompatibili-
dade HLA-DR, ao diagnóstico, para pesquisa de doador aparentado
quando o doente tiver idade menor ou igual a 65 anos, ou, quando o
doente tiver idade menor ou igual a 60 anos, para pesquisa de doador

não-aparentado no REDOME e cadastramento no REREME, con-
forme Regulamento Técnico do Sistema Nacional de Transplante.

A suspeita da doença em seu estágio inicial e o encami-
nhamento ágil e adequado para o atendimento especializado dão à
Atenção Básica um caráter essencial para um melhor resultado te-
rapêutico e prognóstico dos casos.

5- CRITÉRIOS DE INCLUSÃO
- Idade de 19 ou mais anos - pacientes com menos de 19

anos serão incluídos nas Diretrizes Diagnósticas e Terapêuticas -
Tratamento da Leucemia Linfoblástica Aguda Cromossoma Phila-
delphia Positivo de Criança e Adolescente com Mesilato de Imatinibe
(10); e

- diagnóstico de Leucemia/Linfoma Linfoblástico B com a
presença da t(9;22)(q34;q11.2) ou rearranjo BCR-ABL; ou

- diagnóstico de recidiva de Leucemia/Linfoma Linfoblástico
B com a presença do cromossoma Ph ou rearranjo BCR-ABL;

6- CRITÉRIOS DE EXCLUSÃO
- Ausência de comprovação do cromossoma Ph+ ou rear-

ranjo BCR-ABL por exame genético ou molecular; ou
- paciente com teste de gravidez positivo e decidida a pros-

seguir com a gestação, a despeito de saber que tem uma doença grave
e letal, se não tratada.

7- CENTRO DE REFERÊNCIA
Doentes com diagnóstico de LLA devem ser atendidos em

hospitais habilitados em oncologia com serviço de hematologia e com
porte tecnológico suficiente para diagnosticar, tratar e realizar o seu
monitoramento laboratorial, com apoio diagnóstico próprio ou re-
ferenciado.

8- TRATAMENTO COM MESILATO DE IMATINIBE (1-
8 , 11 - 2 1 )

8.1- Fármaco
O Imatinibe é um inibidor da atividade da proteína tiro-

sinoquinase do gene de fusão BCR-ABL, o produto do cromossoma
Philadelphia.

O Mesilato de Imatinibe é bem absorvido após a admi-
nistração por via interna ("oral"), e níveis séricos máximos são al-
cançados com 2 a 4 horas após a administração.

A maior enzima responsável por seu metabolismo é a
CYP3A4; logo, medicamentos metabolizados por estas mesmas en-
zimas devem ser evitados ou concomitantemente usados com cautela,
objetivando-se evitar indesejáveis interações medicamentosas.

8.2- Esquema de Administração - Tempo de Tratamento
O tratamento da LLA Ph+ pode variar com a conduta ou

protocolo terapêuticos adotados no hospital, sendo que o imatinibe
deve ser introduzido desde o início da terapia de indução e manter-se
durante todas as fases previstas na quimioterapia.

A ótima dose do imatinibe ainda não é conhecida, pois
diferentes estudos, sem grupos comparativos, utilizam doses variáveis
entre 400mg e 800mg diários. Entretanto, com taxa de RC sempre
acima de 90%, não se justifica omitir o imatinibe do tratamento da
LLA Ph+.

Na indução de remissão, o imatinibe tem sido agregado ao
esquema de quimioterapia agressiva, apenas aos esteroides ou a es-
quema de quimioterapia menos intensiva.

No tratamento pós-indução, o TCTH alogênico continua a
ser o melhor tratamento, mas os pacientes devem continuar a receber
o imatinibe enquanto se verificar o controle da LLA Ph+.

Considerar com isso, a importância da adesão à quimio-
terapia e do comprometimento das doentes em idade reprodutiva em
usar durante toda a terapia antineoplásica método anticoncepcional
com eficácia confirmada.

Precisa ser determinado em estudos prospectivos se o ima-
tinibe tem indicação nos casos BCR-ABL negativos pós-TCTH, razão
pela qual não se recomenda seu uso neste protocolo.

8.3- Toxicidade no tratamento combinado com imatinibe -
Critérios de Interrupção

Um estudo com 20 pacientes que receberam 20 cursos de
indução de remissão, 20 cursos de consolidação com o esquema A e
22 cursos de consolidação com o esquema B foram avaliados quanto
à toxicidade do tratamento combinado com imatinibe (17). A indução
de remissão foi com daunorrubicina EV (50mg/m2 no dia 1-3), vin-
cristina EV (2mg nos dias 1,8, 15 e 22), prednisolona oral (60mg/m2
no dia 1-28) e L-asparaginase 4.000U/m2 intra-muscular (IM) no dia
17-28. Dois pacientes que persistiram com blastos leucêmicos re-
siduais no dia 14 da indução, receberam uma dose adicional de
daunorrubuicina 50mg/m2. A Consolidação com o esquema A (ciclos
1, 3, 5 e 7) consistiu de daunorrubicina EV (50mg/m2 nos dias 1 e 2),
vincristina 2mg EV nos dias 1 e 8, prednisolona oral (60mg/m2 no
dia1-14) e L-asparaginase IM (12.000U/m2 nos dias 2, 4, 7, 9, 11 e
14). Consolidação com o esquema B (ciclos 2, 4, 6 e 8) consistiu de
citarabina EV (300mg/m2) e etoposido EV (75mg/m2) nos dias 1, 4,
8 e 11. Todos os pacientes receberam profilaxia do sistema nervoso
central (SNC) com seis doses de metotrexato intratecal (12mg/m2)
durante a indução e durante o primeiro ciclo de consolidação.O me-
silato de imatinibe oral foi iniciado assim que se obteve o resultado
positivo do BCR-ABL pelo RT-PCR. A dose inicial foi de 600mg ao
dia por 14 dias durante a indução de remissão e 400mg por 14 dias a
partir do dia 1 da consolidação. Após a inclusão de 12 pacientes, o
protocolo foi modificado e o imatinibe foi feito durante toda a in-
dução de remissão e durante toda a fase de consolidação. Ao com-
pletar a consolidação os pacientes foram programados para o tra-
tamento de manutenção com imatinibe oral durante 2 anos.Todos os
pacientes tiveram neutropenia de grau 4 na fase de indução, sendo
que 10 deles necessitaram de antibioticoterapia. A despeito da coad-
ministração do imatinibe, o tempo da recuperação medular não foi
alterado, independentemente do tempo de administração deste me-
dicamento. Foi observada hiperbilirrubinemia de grau 3 ou mais em 4
pacientes, durante a indução de remissão, mas que foi reversível com
a interrupção do imatinibe e da L-asparaginase. Outras toxicidades de
grau 3 ou 4 (náusea, epigastralgia, mialgia, alterações das enzimas
hepáticas e ganho de peso) foram observadas em poucos pacientes.

CONSULTA PÚBLICA No- 3, DE 8 DE FEVEREIRO DE 2013

O Secretário de Atenção à Saúde torna pública, nos termos
do Art. 34, inciso II, c/c art. 59 do Decreto nº 4.176, de 28 de março
de 2002, minuta de Portaria que aprova, na forma do Anexo, o texto
das Diretrizes Diagnósticas e Terapêuticas - Tratamento da Leucemia
Linfoide Aguda Ph+ de Adulto com Mesilato de Imatinibe.

O texto em apreço encontra-se disponível, também, no se-
guinte endereço eletrônico: www.saude.gov.br/sas.

A relevância da matéria recomenda a sua ampla divulgação,
a fim de que todos possam contribuir para o seu aperfeiçoamento.

Fica estabelecido o prazo de 30 (trinta) dias, a contar da data
de publicação desta Consulta Pública, para que sejam enviadas con-
tribuições, devidamente fundamentadas, relativas às citadas Diretri-
zes, para sua posterior aprovação, publicação e entrada em vigor em
todo o território nacional.

As contribuições deverão estar fundamentadas em estudos
clínicos de Fase III realizados no Brasil ou no Exterior e meta-
análises de ensaios clínicos, e ser enviadas, exclusivamente, para o
seguinte endereço eletrônico ddt-onco-consulta@saude.gov.br, espe-
cificando-se o número da Consulta Pública e o nome das Diretrizes
no título da mensagem. Os arquivos dos textos das fontes biblio-
gráficas devem também ser enviados como anexos.

O Departamento de Atenção Especializada, da Secretaria de
Atenção à Saúde, do Ministério da Saúde (DAE/SAS/MS), coor-
denará a avaliação das proposições recebidas e a elaboração da versão
final consolidada das "Diretrizes Diagnósticas e Terapêuticas - Tra-
tamento da Leucemia Linfoide Aguda Ph+ de Adulto com Mesilato
de Imatinibe" para fins de posterior aprovação, publicação e entrada
em vigor em todo o território nacional.

HELVÉCIO MIRANDA MAGALHÃES JÚNIOR

ANEXO

Portaria nº
Aprova as Diretrizes Diagnósticas e TerapêuticasTratamento

da Leucemia Linfoide Aguda Ph+ de Adulto com Mesilato de Ima-
tinibe.

O Secretário de Atenção à Saúde, no uso das atribuições,
Considerando a necessidade de se estabelecerem parâmetros

sobre a leucemia linfoide aguda cromossoma Philadelpha positivo de
adulto no Brasil e de diretrizes nacionais para diagnóstico, tratamento
e acompanhamento dos indivíduos com esta doença;

Considerando que as Diretrizes Diagnósticas e Terapêuticas
(DDT) são resultado de consenso técnico-científico e são formulados
dentro de rigorosos parâmetros de qualidade e precisão de indica-
ção;

Considerando as sugestões dadas à Consulta Pública
SAS/MS no xx, de xx de xxxxxxx de 2013; e

Considerando a avaliação técnica da Comissão Nacional de
Incorporação de Tecnologias no SUS - CONITEC, do Departamento
de Assistência Farmacêutica - DAF/SCTIE/MS e do Departamento de
Atenção Especializada - DAE/SAS/MS, resolve:

Art. 1º Ficam aprovadas, na forma do Anexo, as Diretrizes
Diagnósticas e Terapêuticas - Tratamento da Leucemia Linfoide Agu-
da Ph+ de Adulto com Mesilato de Imatinibe.

Parágrafo único. As Diretrizes de que trata este artigo, que
contêm o conceito geral da leucemia linfoide aguda cromossoma
Philadelpha positivo de adulto, critérios de diagnóstico, tratamento e
mecanismos de regulação, controle e avaliação, são de caráter na-
cional e devem ser utilizadas pelas Secretarias de Saúde dos Estados
e dos Municípios na regulação do acesso assistencial, autorização,
registro e ressarcimento dos procedimentos correspondentes.

§ 2º - É obrigatória a cientificação do paciente, ou de seu
responsável legal, dos potenciais riscos e efeitos colaterais relacio-
nados ao uso de procedimento ou medicamento preconizados para o
tratamento da leucemia linfoide aguda cromossoma Philadelpha po-
sitivo de adulto.

§ 3º - Os gestores estaduais, distrital e municipais do SUS,
conforme a sua competência e pactuações, deverão estruturar a rede
assistencial, definir os serviços referenciais e estabelecer os fluxos
para o atendimento dos indivíduos com a doença em todas as etapas
descritas no Anexo desta Portaria.

Art. 2º Esta Portaria entra em vigor na data de sua pu-
blicação.

HELVÉCIO MIRANDA MAGALHÃES JÚNIOR
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O uso concomitante do Imatinibe com outros medicamentos,
principalmente com os que também podem produzir depressão da
medula óssea, hepato- ou nefrotoxicidade, deve ser cuidadosamente
acompanhado. Devem-se buscar exaustivamente possíveis interações
de quaisquer medicamentos a serem administrados concomitantemen-
te ao imatinibe. Não se recomenda a prescrição concomitante de
medicamentos que utilizam as enzimas CYP para seu metabolismo
(por ex., acetaminofeno ou paracetamol, warfarina, derivados azó-
licos, etc.).

Todos os critérios de interrupção e reintrodução do trata-
mento devem estar descritos para cada conduta ou protocolo ins-
titucionais.

8.4- Benefícios Esperados
- Aumento da taxa de Remissão Clínica Completa (RCC).
- Aumento da taxa de Remissão Medular Citológica.
- Aumento da taxa de Remissão Citogenética.
- Aumento da taxa de Remissão Molecular.
- Diminuição da taxa da Doença Residual Mínima (DRM)

em todas as fases da terapia.
- Aumento da Sobrevida Livre de Eventos (SLE) - tempo

decorrido do início do tratamento até a ocorrência do primeiro evento
(são eventos: recidiva, óbito por qualquer natureza e abandono do
tratamento) ou o último contato do doente.

- Aumento da Sobrevida Livre de Doença (SLD) - tempo
decorrido do início do tratamento até a ocorrência de blastos leu-
cêmicos detectados por citologia no sangue periférico, medula óssea
ou em sítio extra-medular, ou o último contato do doente.

- Aumento da Sobrevida Global (SG) - tempo decorrido
entre o início do tratamento até óbito por qualquer causa ou o último
contato do doente, independente da condição clínica na última ava-
liação do paciente, transplantado ou não, quer tenha recidivado ou
não.

9- MONITORIZAÇÃO
Devem ser realizados os seguintes exames antes do início do

tratamento com imatinibe:
- Hemograma com contagem de plaquetas;
- sorologias para hepatites B e C e para HIV;
- dosagens séricas das enzimas pancreáticas;
- dosagens séricas das transferases/transaminases (AST/TGO,

ALT/TGP), fosfatase alcalina e desidrogenase láctica (DHL);
- dosagem sérica de ureia, creatinina, ácido úrico, sódio,

potássio, fósforo, cálcio e magnésio;
- Beta-HCG nas mulheres em idade fértil.
- estudo da coagulação sanguínea, incluindo fibrinogênio;
- exame parasitológico de fezes;
- exame sumário de urina;
- eletrocardiograma e ecocardiograma; e
- radiografia simples de tórax em PA e perfil.
Para a monitorização laboratorial, devem ser realizados os

exames previstos na conduta ou protocolo utilizados no hospital,
incluindo as avaliações do mielograma, da imunofenotipagem, dos
achados citogenéticos e moleculares, idealmente com determinação
quantitativa da doença residual mínima (DRM) na medula óssea.

Controles periódicos do líquor serão realizados por ocasião
das injeções intratecais previstas na conduta ou protocolo institu-
cionais adotados.

10- REGULAÇÃO/CONTROLE/AVALIAÇÃO PELO GES-
TO R

Doentes com 19 ou mais anos e diagnóstico de Leucemia
Linfoblástica Aguda devem ser atendidos em hospitais habilitados em
oncologia com serviço de hematologia ou de oncologia pediátrica e
com porte tecnológico suficiente para diagnosticar, tratar e realizar
seu monitoramento laboratorial.

Além da familiaridade que esses hospitais guardam com o
tratamento, o manejo das doses e o controle dos efeitos adversos, eles
têm toda a estrutura ambulatorial, de internação, de terapia intensiva,
de hemoterapia, de suporte multiprofissional e de laboratórios ne-
cessária para o adequado atendimento e obtenção dos resultados te-
rapêuticos esperados.

A regulação do acesso é um componente essencial da gestão
para a organização da rede assistencial e garantia do atendimento dos
doentes, e muito facilita as ações de controle e avaliação. Estas
incluem, entre outras: a manutenção atualizada do Cadastro Nacional
dos Estabelecimentos de Saúde (CNES); a autorização prévia dos
procedimentos; o monitoramento da produção dos procedimentos (por
exemplo, frequência apresentada versus autorizada, valores apresen-
tados versus autorizados versus ressarcidos); a verificação dos per-
centuais das frequências dos procedimentos quimioterápicos em suas
diferentes linhas (cuja ordem descendente - primeira maior do que
segunda maior do que terceira - sinaliza a efetividade terapêutica).
Ações de auditoria devem verificar in loco, por exemplo, a existência
e a observância da conduta ou protocolo adotados no hospital; re-
gulação do acesso assistencial; qualidade da autorização; a confor-
midade da prescrição e da dispensação e administração dos me-
dicamentos (tipos e doses); compatibilidade do procedimento codi-
ficado com o diagnóstico e capacidade funcional (escala de Zubrod);
a compatibilidade da cobrança com os serviços executados; a abran-
gência e a integralidade assistenciais; e o grau de satisfação dos
doentes.

NOTA 1 - Exceto pelo Mesilato de Imatinibe, o Ministério
da Saúde e as Secretarias de Saúde não padronizam nem fornecem
medicamentos antineoplásicos diretamente aos hospitais ou aos usuá-
rios do SUS. Os procedimentos quimioterápicos da tabela do SUS
não fazem referência a qualquer medicamento e são aplicáveis às
situações clínicas específicas para as quais terapias antineoplásicas
medicamentosas são indicadas. Ou seja, os hospitais credenciados no
SUS e habilitados em Oncologia são os responsáveis pelo forne-
cimento de medicamentos oncológicos que eles, livremente, padro-
nizam, adquirem e fornecem, cabendo-lhes codificar e registrar con-
forme o respectivo procedimento. Assim, a partir do momento em

que um hospital é habilitado para prestar assistência oncológica pelo
SUS, a responsabilidade pelo fornecimento do medicamento anti-
neoplásico é desse hospital, seja ele público ou privado, com ou sem
fins lucrativos.

NOTA 2 - O Mesilato de Imatinibe é comprado pelo Mi-
nistério da Saúde e dispensado aos hospitais habilitados em oncologia
no SUS pela Assistência Farmacêutica das secretarias estaduais de
saúde.

NOTA 3 - Em caso de Leucemia Linfoblástica Aguda, o uso
do Mesilato de Imatinibe é associado aos outros antineoplásicos do
esquema terapêutico e, assim, o seu fornecimento pode ser con-
comitante à autorização de APAC para os seguintes procedimentos da
tabela do SUS para a quimioterapia de tumores de criança e ado-
lescente, inclusive a Leucemia Linfoblástica Aguda:

03.04.06.007-0 - Quimioterapia Curativa de Leucemia Agu-
da/Mielodisplasia/Linfoma Linfoblástico/Linfoma de Burkitt - 1ª li-
nha

03.04.06.008-9 - Quimioterapia Curativa de Leucemia Agu-
da/Mielodisplasia/Linfoma Linfoblástico/Linfoma de Burkitt - 2ª li-
nha

03.04.06.009-7- Quimioterapia Curativa de Leucemia Agu-
da/Mielodisplasia/Linfoma Linfoblástico/Linfoma de Burkitt - 3ª li-
nha

03.04.06.010-0 - Quimioterapia Curativa de Leucemia Agu-
da/Mielodisplasia/Linfoma Linfoblástico/Linfoma de Burkitt - 4ª li-
nha.

10- TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABI-
LIDADE - TER

É obrigatória a informação ao paciente ou a seu responsável
legal sobre os potenciais riscos, benefícios e efeitos adversos re-
lacionados ao uso do medicamento Mesilato de Imatinibe preconizado
nestas Diretrizes.
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TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILIDA-
DE

Mesilato de Imatinibe
Eu, _______________________________(nome do(a) pa-

ciente ou de seu responsável legal), declaro ter sido informado(a)
claramente sobre os benefícios, riscos, contraindicações e principais
efeitos adversos relacionados ao uso de mesilato de imatinibe, in-
dicado para o tratamento da Leucemia Linfoblástica ou Linfoide Agu-
da com presença do cromossoma Philadelphia.

Os termos médicos foram explicados e todas as dúvidas
foram esclarecidas pelo médico ____________________________
(nome do médico que prescreve).

Assim, declaro que fui claramente informado(a) de que o
medicamento integra a poliquimioterapia e pode contribuir para me
trazer as seguintes melhoras:

- recuperação das contagens celulares,
- destruição das células malignas e
- diminuição do tamanho do fígado, do baço e outros locais,

decorrentes da destruição dessas células.
Fui também claramente informado(a) sobre as indicações,

possibilidades e resultados do transplante de células-tronco hema-
topoéticas ("transplante de medula óssea), sobre o REREME (registro
nacional de receptores) e sobre o REDOME (registro nacional de
doadores), conforme o Regulamento Técnico do Sistema Nacional de
Tr a n s p l a n t e .

E também fui claramente informado(a) a respeito das se-
guintes contraindicações, potenciais efeitos adversos e riscos do uso
do medicamento:

- risco de uso no imatinibe na gravidez; portanto, caso a
doente engravide, devo avisar imediatamente o médico;

- interação do imatinibe com outros medicamentos, por
exemplo anticonvulsivantes, antidepressivos, alguns antitérmicos, re-
médios contra fungos e outros, o que exige a leitura detalhada das
recomendações descritas pelo fabricante;

- efeitos adversos mais comumente relatados: diminuição da
produção dos glóbulos brancos do sangue, glóbulos vermelhos e pla-
quetas, problemas no fígado e ossos, dores articulares e musculares,
náusea, vômitos, alteração do metabolismo ósseo, certa diminuição da
velocidade do crescimento, problemas respiratórios e cardíacos;

- contraindicado em casos de hipersensibilidade (alergia) ao
remédio; e

- risco da ocorrência de efeitos adversos aumenta com a
superdosagem;

Estou ciente de que este medicamento somente pode ser
utilizado por mim, comprometendo-me a devolvê-lo ao hospital para
que este o devolva à Assistência Farmacêutica da secretaria estadual
de saúde, caso não queira ou não possa utilizá-lo ou se o tratamento
for interrompido. Sei também que eu continuarei a ser atendido(a),
inclusive em caso de desistir de usar o medicamento.

Autorizo o Ministério da Saúde e as secretarias de Saúde a
fazerem uso de informações relativas ao tratamento do(a) meu(minha)
filho(a), desde que assegurado o anonimato. ( ) Sim ( ) Não

Local: Data:
Nome do paciente:
Cartão Nacional de Saúde:
Nome do responsável legal:
Documento de identificação do responsável legal:

_____________________________________
Assinatura do responsável legal ou do paciente

Médico responsável: CRM: UF:
___________________________
Assinatura e carimbo do médico

Data:____________________

Observação: Este Termo é obrigatório ao se solicitar o fornecimento

do Mesilato de Imatinibe e deverá ser preenchido em duas vias,

ficando uma arquivada na farmácia e a outra entregue ao usuário ou

seu responsável legal.
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M82.0 Osteoporose na mielomatose múltipla
M82.1 Osteoporose em distúrbios endócrinos
M82.8 Osteoporose em outras doenças classificadas em outra

parte
4 DIAGNÓSTICO
O diagnóstico da osteoporose pode ser clínico quando in-

divíduos com fatores de risco apresentam fratura osteoporótica.
O diagnóstico também é estabelecido pela medida de baixa

densidade mineral óssea pela densitometria óssea (DMO) por área
(areal) pela técnica de absorciometria por raio X com dupla energia
(DXA). A DMO é expressa em termos de grama de mineral por
centímetro quadrado analisado (g/cm²). Quando a DMO do paciente é
comparada a de adultos jovens normais do mesmo sexo, obtém-se o
escore T (Quadro 1), e, quando comparada com aquela esperada para
pessoas normais da mesma idade e sexo, obtém-se o escore Z. A
diferença entre a DMO do paciente e o padrão normal é expressa por
desvios-padrão acima ou abaixo do valor comparado. Geralmente 1
desvio padrão equivale a 10% a 15 % do valor da DMO em g/cm².

Quadro 1 - Critérios densitométricos da Organização Mun-
dial da Saúde*(14)

Categoria Escore T
Normal Até -1.
Osteopenia Entre - 1 e - 2,5.
Osteoporose Até - 2,5.
Osteoporose estabelecida Até - 2,5 associada a fratura de fra-

gilidade.

* Critérios estabelecidos para: coluna lombar, colo do fêmur
ou terço médio do rádio.

As indicações para realização de DMO são as seguintes (8,
21, 22):

- Mulheres com idade igual ou superior a 65 anos e homens
com idade igual ou superior a 70 anos, independentemente da pre-
sença de fatores de risco clínico;

- Mulheres na pós menopausa e homens com idade entre 50
e 69 anos com perfil de risco clínico para fratura;

- Mulheres no período peri-menopausa se houverem fatores
de risco específicos associados a um risco aumentado de fratura tais
como: baixo peso corporal, fratura prévia por baixo trauma ou uso de
medicamentos de risco bem definido;

- Adultos que sofrerem fratura após os 50 anos de idade;
- Indivíduos com anormalidades vertebrais radiológicas;
- Adultos com condições associadas a baixa massa óssea ou

perda óssea como artrite reumatoide ou uso de glicocorticoides numa
dose diária de 5 mg de prednisona/dia ou equivalente por período
igual ou superior a 3 meses.

A OMS desenvolveu o FRAX (Fracture Risk Assessment
Tool), uma ferramenta para avaliação de risco de fratura com objetivo
de calcular a probabilidade de uma fratura, nos próximos 10 anos, de
quadril, ou de outra fratura osteoporótica importante (definida com
uma fratura clínica de vértebra, quadril, antebraço ou úmero). (23)

O FRAX calcula o risco maior de fratura osteoporótica com
base na validação internacional de fatores individuais de risco, in-
cluindo: idade, sexo, peso, altura, ocorrência de fratura prévia, his-
tória de fratura de quadril em mãe ou pai, tabagismo atual, uso de
glicocorticoides (5 mg de prednisona ou equivalente por dia por
período igual ou maior que 3 meses), presença de artrite reumatoide,
presença de outras condições clínicas associadas a osteoporose
(exemplo: hipogonadismo, doença hepática crônica, menopausa pre-
coce), ingesta alcoólica de 3 ou mais doses por dia e a DMO do colo
femural (23). Este instrumento ainda não está validado para uso na
população brasileira. Entretanto, estudo recente mostrou que a uti-
lização dos dados de idade e escore T são tão efetivos quanto o
complexo modelo FRAX na identificação de pacientes em risco de
fraturas (24, 25).

Exames laboratoriais poderão ser feitos na dependência da
gravidade da doença, idade de apresentação e presença ou ausência de
fraturas vertebrais, e sua indicação deverá ser feita em bases in-
dividuais pelo médico. Os objetivos desses exames são a exclusão de
doenças que possam mimetizar a osteoporose como osteomalácia e
mieloma múltiplo, elucidação das causas de osteoporose, avaliação da
gravidade da doença e monitoração do tratamento. Assim, dentro da
rotina de investigação da osteoporose, além da história e exame físico
podem ser incluídos: hemograma, velocidade de hemossedimentação
(VHS), dosagens séricas de cálcio, albumina, creatinina, fósforo, fos-
fatase alcalina, transaminases e dosagem de cálcio na urina de 24
horas (2).

Exames radiológicos, em especial radiografias da coluna ver-
tebral, são indicados para diagnóstico de fraturas sintomáticas ou não,
que aumentam em muito o risco de novas fraturas osteoporóticas,
além de fazer diagnóstico diferencial com outras doenças ósseas.

Os marcadores bioquímicos de remodelação óssea incluem
basicamente os interligadores de colágeno (no soro e na urina): pi-
ridinolonas totais, piridinolina e deoxipiridinilina livre, N-telopep-
tídeo (NTx), C-telopeptídeo (C-CTx). São solicitados em pesquisas
clínicas e em casos selecionados, com indicação individual feita por
especialista de centro de referência e não devem ser utilizados ro-
tineiramente na prática médica. (2,4)

5 CRITÉRIOS DE INCLUSÃO (8, 14)
Devem ser incluídos neste protocolo de tratamento mulheres

no período pós-menopausa e homens com idade igual ou superior a
50 anos apresentando uma das condições abaixo:

1. - fraturas de baixo impacto de quadril ou vertebral (clínica
ou morfométrica); ou

2. - exame densitométrico apresentando escore T até - 2,5 no
fêmur proximal ou coluna); ou

3. - baixa massa óssea (escore T entre -1,5 e -2,5 no fêmur
proximal ou coluna) em paciente com idade igual ou superior a 70
anos e "caidor" (2 ou mais quedas nos últimos 6 meses).

6 CRITÉRIOS DE EXCLUSÃO
Devem ser excluídos deste Protocolo pacientes que apre-

sentarem hipersensibilidade ou intolerância aos medicamentos pre-
conizados.

7 CASOS ESPECIAIS
Pacientes com plano de início e manutenção de tratamento

com glicocorticoides em dose superior a 5 mg de prednisona/dia ou
equivalente por 3 meses ou mais, com idade igual ou superior a 50
anos, têm indicação de tratamento. (2)

8 TRATAMENTO
Para indivíduos com risco de desenvolver osteoporose, me-

didas de intervenção devem ser adotadas para prevenir a doença ou
tratar aqueles que já apresentam baixa densidade mineral óssea ou
fraturas, a fim de prevenir uma perda óssea adicional e assim; reduzir
o risco da primeira ou segunda fratura. O tratamento da osteoporose
consiste de medidas não medicamentosas e medicamentosas.

8.1 TRATAMENTO NÃO MEDICAMENTOSO
8.1.1 Exercício físico
A atividade física contribui para redução do risco de fratura

de duas formas. Uma, pela força biomecânica que os músculos exer-
cem sobre os ossos aumentando a densidade mineral óssea; assim,
exercícios com ação da gravidade parecem desempenhar importante
papel no aumento e preservação da massa óssea. E a outra, porque a
atividade física regular pode prevenir as quedas que ocorrem devido
a alterações do equilíbrio e diminuição de força muscular e da re-
sistência.

Exercício físico regular de resistência para fortalecimento
muscular reduz o risco de quedas e fraturas, e pode promover um
modesto aumento da densidade óssea. As atividades físicas nas quais
ossos e músculos trabalham contra a gravidade incluem caminhada,
corrida, Tai chi chuan, subida de escadas e dança (26, 27). Antes da
prática de exercícios mais intensos é recomendável uma avaliação
médica para estabelecer os limites do paciente.

8.1.2 Prevenção de quedas
Tendo em vista a forte relação causal entre a queda e a

fratura osteoporótica, medidas de prevenção devem ser universal-
mente adotadas, com ênfase na população idosa. Além do exercício
físico já citado, a estratégia de prevenção deve incluir a revisão de
medicamentos psicoativos e outros associados ao risco de quedas,
avaliação de problemas neurológicos, correção de distúrbios visuais e
auditivos e medidas de segurança ambiental conforme protocolos de
prevenção de quedas (28).

8.1.3 Fumo e álcool
O tabagismo deve ser rigorosamente desencorajado, bem co-

mo ingestão excessiva de álcool.
8.2 TRATAMENTO MEDICAMENTOSO (15, 22, 29, 30)
A maior parte dos estudos demonstrando eficácia na pre-

venção de fraturas foi realizada em populações de pacientes com
osteoporose pós-menopausa, sendo as evidências na prevenção de
fraturas osteoporóticas induzidas por glicocorticoides e na osteopo-
rose masculina menos robustas. Naqueles pacientes com alto risco de
fraturas osteoporóticas, a escolha do medicamento a ser utilizado
deve ser avaliado pelo balanço de benefícios e riscos potenciais do
tratamento.

Apesar de vários nutrientes estarem envolvidos na formação
e manutenção da massa óssea, o cálcio e a vitamina D desempenham
o papel mais importante. Portanto, a suplementação de cálcio e vi-
tamina D é considerada tratamento padrão na prevenção de fraturas.
Aconselha-se uma ingestão de cálcio equivalente a 1.200-1.500 mg de
cálcio elementar por dia. Caso o consumo seja inferior a esta quan-
tidade, o que é frequente, o cálcio deve ser suplementado.

A vitamina D tem um papel importante não só na absorção
do cálcio e na saúde óssea como também no desempenho muscular,
equilíbrio e risco de queda. Recomenda-se uma ingesta diária de 800
a 1.000 UI de vitamina D para adultos com 50 anos de idade ou mais
(31). Nesta dose, alguns estudos mostram redução de fraturas de
quadril e não-vertebrais, especialmente na população com risco au-
mentado de quedas, como idosos frágeis institucionalizados (32). A
vitamina D pode ser encontrada no leite fortificado, cereais, ovos,
peixe de água salgada e fígado. A exposição solar da face, troncos e
braços antes das 10 horas ou após as 16 horas por no mínimo 15
minutos 2 a 4 vezes por semana também é recomendada, salvo por
contra-indicação dermatológica.

8.2.1 Tratamento de primeira linha
Entre os medicamentos que reduzem fraturas osteoporóticas,

os bisfosfonados são a classe de medicamentos com mais informações
em termos de efetividade e segurança, com estudos de até 10 anos de
seguimento publicados (33,34). Os bisfosfonados orais são os me-
dicamentos de primeira escolha no tratamento da osteoporose. Em-
bora não exista evidência de superioridade de um bisfosfonado sobre
outros medicamentos da mesma classe farmacológica na prevenção de
fraturas ou em termos de perfil de efeitos adversos, a escolha de
alendronato ou risedronato como medicamento de primeira linha ba-
seia-se na maior experiência de uso desses medicamentos e no baixo
custo. Os efeitos adversos gastrintestinais frequentes são similares
para todos os bisfosfonados orais, e não diferem em incidência do
grupo placebo (33). Fraturas atípicas de fêmur, apesar de raras, tem
sido associadas com o uso em longo prazo de bisfosfonados (35).
Portanto, sugere-se o tratamento por 5 anos, estendendo-se o tra-
tamento por mais 5 anos nos pacientes com alto risco de fraturas (34).
Para evitar o risco de ulceração esofágica, é importante que seja
observada a orientação de evitar o decúbito por até 30 minutos após
ingestão do medicamento.

O fato de a osteoporose ser uma doença silenciosa é um fator
que por si só pode interferir na adesão ao tratamento prescrito, bem
como, os efeitos adversos dos medicamentos, multiplicidade de doen-
ças coexistentes, condição sócio-econômica e o esquema posológico.
A comparação entre o uso diário de bisfosfonado e o uso semanal
mostra maiores taxas de adesão e persistência de tratamento em favor
do uso semanal (36, 37).

Alendronato
O alendronato é efetivo na prevenção primária de fraturas em

pacientes com osteoporose, havendo evidência de sua efetividade na
redução de incidência de fraturas vertebrais, não vertebrais e do
quadril. Recomenda-se como primeira opção de tratamento (38).

Risedronato
O risedronato previne fraturas tanto em homens, como em

mulheres com osteoporose pós-menopausa estabelecida, havendo evi-
dência de sua efetividade na prevenção secundária de fraturas ver-
tebrais, não vertebrais e do quadril (39).

8.2.2 Tratamento de segunda linha
Nos pacientes com distúrbio da deglutição, com intolerância

aos bisfosfonados orais, ou com falha terapêutica com os tratamentos
de primeira linha, a utilização de tratamento de segunda linha com
raloxifeno, estrógenos conjugados ou calcitonina, deve ser conside-
rado.

Raloxifeno
O raloxifeno é um modulador seletivo do receptor de es-

trogênio que é aprovado para tratamento de osteoporose em mulheres
na pós-menopausa. Apresenta evidência na prevenção de fraturas ver-
tebrais (15), mas não para fraturas de quadril. O raloxifeno não induz
hiperplasia endometrial, mas aumenta o risco de eventos tromboem-
bólicos de forma semelhante aos estrógenos.

Estrogênios conjugados
Os estrogênios, devido aos riscos potenciais, (acidente vas-

cular encefálico, câncer de mama, tromboembolismo venoso), não
constituem os medicamentos de primeira linha no tratamento da os-
teoporose, sendo reservados para as pacientes na peri-menopausa que
apresentam sintomas vasomotores com comprometimento da quali-
dade de vida. Quando prescritos, a dose deve ser individualizada e
pelo menor tempo possível. Há evidência de que o uso de estrogênios
reduz risco de fraturas de quadril, vertebrais e não-vertebrais (15, 40).
Mulheres não submetidas à histerectomia necessitam usar associação
com progesterona (41).

Calcitonina
Existem evidências de redução do risco de fraturas vertebrais

em mulheres com osteoporose pós-menopausa com o uso de cal-
citonina (42). O medicamento também parece ser efetivo no tra-
tamento da dor aguda associada a fraturas vertebrais osteoporóticas.

8.3 FÁRMACOS
- Carbonato de cálcio + colecalciferol: comprimidos de 500

mg + 400 UI.
- Carbonato de cálcio + colecalciferol: comprimidos de

600mg + 400 UI.
- Alendronato de sódio: comprimidos de 70 mg.
- Risedronato: comprimidos de 5 e 35 mg.
- Raloxifeno: comprimidos de 60 mg .
- Estrogênios conjugados: comprimido de 0,3 mg .
- Calcitonina: frasco 200 UI spray nasal ou ampola injetável

de 50 e 100 UI.
8.4 ESQUEMAS DE ADMINISTRAÇÃO
- Carbonato de cálcio: dose de 500-2.000 mg/dia por via

oral.
- Colecalciferol: dose de 800-1.000 UI/dia por via oral.
- Alendronato de sódio: dose de 70 mg uma vez por semana

por via oral. Deve ser ingerido em jejum pelo menos meia hora antes
da primeira refeição e de outros medicamentos com um copo de água.
Após a ingestão o paciente deve ficar sentado ou de pé por 30
minutos (15, 38, 43).

- Risedronato: dose de 5 mg/dia ou 35 mg uma vez por
semana por via oral. Deve ser ingerido em jejum pelo menos meia
hora antes da primeira refeição e de outros medicamentos, com um
copo de água. Após a ingestão o paciente deve ficar sentado ou de pé
por 30 minutos.

- Raloxifeno: dose de 60 mg/dia por via oral.
- Estrógenos conjugados: dose individualizada por via oral.
- Calcitonina: dose de 200 UI/dia via inalatória ou 100

UI/dia injetável via subcutânea.
8.5 Tempo de tratamento
A maioria dos estudos que embasam o uso de medicamentos

na prevenção de fraturas osteoporóticas tem seguimento de 3-5 anos.
No estudo FIT, o tratamento com alendronato por 5 anos associou-se
a redução de fraturas (33). Entretanto, o seguimento deste estudo
(estudo FLEX), que randomizou pacientes que vinham no grupo alen-
dronato no estudo FIT para manutenção de alendronato por mais 5
anos (total de 10 anos de tratamento) ou para placebo (interrupção de
tratamento após 5 anos de alendronato) mostrou discreto benefício na
prevenção de fraturas vertebrais, mas não de fraturas em outros sítios
com a manutenção do tratamento a longo prazo (34). Entretanto, cabe
ressaltar que os pacientes de alto risco (com piora da massa óssea na
DMO ou com escore T até -3,5) não foram incluídos no estudo
FLEX.

Portanto, baseado no acima exposto, o tratamento da os-
teoporose deve ser mantido por cerca de 5 anos. Para pacientes em
uso de alendronato, com piora da massa óssea na DMO ou com
escore T até -3,5, o tratamento pode ser estendido por mais tempo,
porém não há evidências clinico-epidemiológicas consistentes nesse
sentido, sendo obrigatória a individualização da conduta(2,44).

8.6 Benefícios esperados
O tratamento da osteoporose tem como objetivo reduzir a

incidência de fraturas osteoporóticas vertebrais, não-vertebrais e de
quadril, e as complicações advindas destas.

9 MONITORIZAÇÃO DO TRATAMENTO (21)
A adesão a medidas farmacológicas e não farmacológicas

deve ser avaliada regularmente durante o tratamento. Deve-se reforçar
a importância do uso correto dos medicamentos, e identificar e tratar
possíveis efeitos adversos que contribuam para má-adesão. Fatores de
risco devem ser reavaliados a cada consulta.

A ocorrência de fratura osteoporótica durante o tratamento
não caracteriza falha de tratamento. Inexistem evidências de bom
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nível mostrando benefício de densitometrias seriadas para avaliação
de resposta ou definição de conduta após o início do tratamento. A
principal causa de redução na densidade óssea ao final do primeiro
ano é má adesão (45).

Marcadores bioquímicos não devem ser utilizados ser para
monitorização (2,8).

10 ACOMPANHAMENTO PÓS-TRATAMENTO
Após completar o tempo de tratamento proposto, os pa-

cientes devem ter o acompanhamento mantido, com avaliações cons-
tando de anamnese e exame físico, a cada 6 a 12 meses.

11 REGULAÇÃO/CONTROLE/AVALIAÇÃO PELO GES-
TO R

Devem ser observados os critérios de inclusão e exclusão de
pacientes neste Protocolo, a duração e monitorização do tratamento,
bem como a verificação periódica das doses prescritas e dispensadas,
a adequação de uso do medicamento e o acompanhamento pós-tra-
tamento.

12 TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILI-
DADE - TER

É obrigatória a informação ao paciente ou a seu responsável
legal dos potenciais riscos, benefícios e efeitos adversos relacionados
ao uso do medicamento preconizado neste Protocolo. O TER é obri-
gatório ao se prescrever medicamento do Componente Especializado
da Assistência Farmacêutica.
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TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILIDA-
DE

Risedronato, raloxifeno e calcitonina.
Eu,____________________________________ (nome do(a)

paciente), declaro ter sido informado(a) claramente sobre os bene-
fícios, riscos, contra-indicações e principais efeitos adversos rela-
cionados ao uso do(s) medicamento(s) risedronato, raloxifeno e cal-
citonina indicado(s) para o tratamento da Osteoporose.

Os termos médicos foram explicados e todas as minhas dú-
vidas foram resolvidas pelo médico
__________________________________ (nome do médico que pres-
creve).

Assim declaro que:
Fui claramente informado(a) de que o medicamento que pas-

so a receber pode trazer as seguintes melhorias:
- redução de fraturas e suas complicações.
Fui também claramente informado a respeito das seguintes

contra-indicações, potenciais efeitos adversos e riscos:

- não se sabe ao certo os riscos do uso dos medicamentos na
gravidez, portanto, caso engravidar, avisar imediatamente o médico;

- os efeitos adversos mais comumente relatados para os me-
dicamentos são:

- para risedronato: dores abdominais, náuseas, diarreia, ga-
ses, dor no estômago depressão, tonturas, insônia, ansiedade, dores
nos músculos, câimbras, formigamentos, aumento da pressão arterial,
dor no peito, falta de ar, vermelhidão e coceira na pele, infecções em
geral;

- para raloxifeno: câimbras nas pernas, fogachos, formação
de coágulos nas veias profundas das pernas, inchaço, náuseas, vô-
mitos, dores abdominais e dor de cabeça;

- para calcitonina: náuseas, diarreia, prisão de ventre, gases,
dor no estômago

perda de apetite, calorões, aumento da pressão arterial, dor
no peito, falta de ar, chiado no peito, tonturas, aumento do volume de
urina, infecções, dores em geral, sangramento e irritação nasal, for-
mação de crostas no nariz (quando administrado nessa via), espirros,
reações no local de aplicação do medicamento (quando administrado
pela via subcutânea), reações alérgicas, vermelhidão na pele e fra-
queza.

- medicamentos estão contra-indicados em casos de hiper-
sensibilidade (alergia) aos fármacos;

- o risco da ocorrência de efeitos adversos aumenta com a
superdosagem.

Estou ciente de que este medicamento somente pode ser
utilizado por mim, comprometendo-me a devolvê-lo caso não queira
ou não possa utilizá-lo ou se o tratamento for interrompido. Sei
também que continuarei ser atendido, inclusive em caso de eu desistir
de usar o medicamento.

Meu tratamento constará do seguinte medicamento:
( ) risedronato
( ) raloxifeno
( ) calcitonina
Autorizo o Ministério da Saúde e as Secretarias de Saúde a

fazer uso de informações relativas ao meu tratamento, desde que
assegurado o anonimato.

( ) Sim ( ) Não

Local: Data:
Nome do paciente:
Cartão Nacional de Saúde:
Nome do responsável legal:
Documento de identificação do responsável legal:

_____________________________________
Assinatura do paciente ou do responsável legal

Médico Responsável: CRM: UF:

___________________________
Assinatura e carimbo do médico

Data:____________________

Observação: Este Termo é obrigatório ao se solicitar o fornecimento
de medicamento do Componente Especializado da Assistência Far-
macêutica (CEAF) e deverá ser preenchido em duas vias, ficando
uma arquivada na farmácia e a outra entregue ao usuário ou seu
responsável legal.

PORTARIA Nº 84, DE 6 DE FEVEREIRO DE 2013

Defere o pedido de Renovação do Certi-
ficado de Entidade Beneficente de Assis-
tência Social, na área de Saúde, à Santa
Casa Anna Cintra, com sede em Ampa-
r o / S P.

O Secretário de Atenção à Saúde, no uso de suas atribuições,
e

Considerando a Lei n° 12.101, de 27 de novembro de 2009
e suas alterações, que dispõe sobre a certificação das entidades be-
neficentes de assistência social;

Considerando o Decreto nº 7.237, de 20 de julho de 2010,
que regulamenta a Lei nº 12.101, de 27 de novembro de 2009;

Considerando a competência prevista no art. 2º da Portaria nº
1.970/GM/MS, de 16 de agosto de 2011; e

Considerando o Despacho nº 249/2013-CGCER/DCE-
BAS/SAS/MS, constante do Processo MS nº 25000.087351/2012-90,
que concluiu terem sido atendidos os requisitos constantes da Lei n°
12.101/2009, Decreto nº 7.237/2010, suas alterações e demais le-
gislações pertinentes, resolve:

Art. 1º Fica deferido o pedido de Renovação do Certificado
de Entidade Beneficente de Assistência Social, na área de Saúde, à
entidade Santa Casa Anna Cintra, CNES nº 2078848, inscrita no
CNPJ nº 43.464.197/0001-22, com sede em Amparo/SP.

Parágrafo único. A Renovação tem validade pelo período de
01/01/2013 a 01/01/2015.

Art. 2º Esta Portaria entra em vigor na data de sua pu-
blicação.

HELVÉCIO MIRANDA MAGALHÃES JÚNIOR

PORTARIA Nº 88, DE 8 DE FEVEREIRO DE 2013

Defere o pedido de Renovação do Certi-
ficado de Entidade Beneficente de Assis-
tência Social, na área de Saúde, à Asso-
ciação de Caridade São Vicente de Paulo,
com sede em Mafra/SC.

O Secretário de Atenção à Saúde, no uso de suas atribuições,
e

Considerando o disposto no inciso I do art. 21 c/c arts. 34 e
35, todos da Lei n° 12.101, de 27 de novembro de 2009;

Considerando o Decreto nº 2.536, de 06 de abril de 1998 e
suas alterações, que dispõe sobre a Concessão do Certificado de
Entidade de Fins Filantrópicos;
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nível mostrando benefício de densitometrias seriadas para avaliação
de resposta ou definição de conduta após o início do tratamento. A
principal causa de redução na densidade óssea ao final do primeiro
ano é má adesão (45).

Marcadores bioquímicos não devem ser utilizados ser para
monitorização (2,8).

10 ACOMPANHAMENTO PÓS-TRATAMENTO
Após completar o tempo de tratamento proposto, os pa-

cientes devem ter o acompanhamento mantido, com avaliações cons-
tando de anamnese e exame físico, a cada 6 a 12 meses.

11 REGULAÇÃO/CONTROLE/AVALIAÇÃO PELO GES-
TO R

Devem ser observados os critérios de inclusão e exclusão de
pacientes neste Protocolo, a duração e monitorização do tratamento,
bem como a verificação periódica das doses prescritas e dispensadas,
a adequação de uso do medicamento e o acompanhamento pós-tra-
tamento.

12 TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILI-
DADE - TER

É obrigatória a informação ao paciente ou a seu responsável
legal dos potenciais riscos, benefícios e efeitos adversos relacionados
ao uso do medicamento preconizado neste Protocolo. O TER é obri-
gatório ao se prescrever medicamento do Componente Especializado
da Assistência Farmacêutica.
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DE

Risedronato, raloxifeno e calcitonina.
Eu,____________________________________ (nome do(a)

paciente), declaro ter sido informado(a) claramente sobre os bene-
fícios, riscos, contra-indicações e principais efeitos adversos rela-
cionados ao uso do(s) medicamento(s) risedronato, raloxifeno e cal-
citonina indicado(s) para o tratamento da Osteoporose.

Os termos médicos foram explicados e todas as minhas dú-
vidas foram resolvidas pelo médico
__________________________________ (nome do médico que pres-
creve).

Assim declaro que:
Fui claramente informado(a) de que o medicamento que pas-

so a receber pode trazer as seguintes melhorias:
- redução de fraturas e suas complicações.
Fui também claramente informado a respeito das seguintes

contra-indicações, potenciais efeitos adversos e riscos:

- não se sabe ao certo os riscos do uso dos medicamentos na
gravidez, portanto, caso engravidar, avisar imediatamente o médico;

- os efeitos adversos mais comumente relatados para os me-
dicamentos são:

- para risedronato: dores abdominais, náuseas, diarreia, ga-
ses, dor no estômago depressão, tonturas, insônia, ansiedade, dores
nos músculos, câimbras, formigamentos, aumento da pressão arterial,
dor no peito, falta de ar, vermelhidão e coceira na pele, infecções em
geral;

- para raloxifeno: câimbras nas pernas, fogachos, formação
de coágulos nas veias profundas das pernas, inchaço, náuseas, vô-
mitos, dores abdominais e dor de cabeça;

- para calcitonina: náuseas, diarreia, prisão de ventre, gases,
dor no estômago

perda de apetite, calorões, aumento da pressão arterial, dor
no peito, falta de ar, chiado no peito, tonturas, aumento do volume de
urina, infecções, dores em geral, sangramento e irritação nasal, for-
mação de crostas no nariz (quando administrado nessa via), espirros,
reações no local de aplicação do medicamento (quando administrado
pela via subcutânea), reações alérgicas, vermelhidão na pele e fra-
queza.

- medicamentos estão contra-indicados em casos de hiper-
sensibilidade (alergia) aos fármacos;

- o risco da ocorrência de efeitos adversos aumenta com a
superdosagem.

Estou ciente de que este medicamento somente pode ser
utilizado por mim, comprometendo-me a devolvê-lo caso não queira
ou não possa utilizá-lo ou se o tratamento for interrompido. Sei
também que continuarei ser atendido, inclusive em caso de eu desistir
de usar o medicamento.

Meu tratamento constará do seguinte medicamento:
( ) risedronato
( ) raloxifeno
( ) calcitonina
Autorizo o Ministério da Saúde e as Secretarias de Saúde a

fazer uso de informações relativas ao meu tratamento, desde que
assegurado o anonimato.

( ) Sim ( ) Não

Local: Data:
Nome do paciente:
Cartão Nacional de Saúde:
Nome do responsável legal:
Documento de identificação do responsável legal:

_____________________________________
Assinatura do paciente ou do responsável legal

Médico Responsável: CRM: UF:

___________________________
Assinatura e carimbo do médico

Data:____________________

Observação: Este Termo é obrigatório ao se solicitar o fornecimento
de medicamento do Componente Especializado da Assistência Far-
macêutica (CEAF) e deverá ser preenchido em duas vias, ficando
uma arquivada na farmácia e a outra entregue ao usuário ou seu
responsável legal.

PORTARIA Nº 84, DE 6 DE FEVEREIRO DE 2013

Defere o pedido de Renovação do Certi-
ficado de Entidade Beneficente de Assis-
tência Social, na área de Saúde, à Santa
Casa Anna Cintra, com sede em Ampa-
r o / S P.

O Secretário de Atenção à Saúde, no uso de suas atribuições,
e

Considerando a Lei n° 12.101, de 27 de novembro de 2009
e suas alterações, que dispõe sobre a certificação das entidades be-
neficentes de assistência social;

Considerando o Decreto nº 7.237, de 20 de julho de 2010,
que regulamenta a Lei nº 12.101, de 27 de novembro de 2009;

Considerando a competência prevista no art. 2º da Portaria nº
1.970/GM/MS, de 16 de agosto de 2011; e

Considerando o Despacho nº 249/2013-CGCER/DCE-
BAS/SAS/MS, constante do Processo MS nº 25000.087351/2012-90,
que concluiu terem sido atendidos os requisitos constantes da Lei n°
12.101/2009, Decreto nº 7.237/2010, suas alterações e demais le-
gislações pertinentes, resolve:

Art. 1º Fica deferido o pedido de Renovação do Certificado
de Entidade Beneficente de Assistência Social, na área de Saúde, à
entidade Santa Casa Anna Cintra, CNES nº 2078848, inscrita no
CNPJ nº 43.464.197/0001-22, com sede em Amparo/SP.

Parágrafo único. A Renovação tem validade pelo período de
01/01/2013 a 01/01/2015.

Art. 2º Esta Portaria entra em vigor na data de sua pu-
blicação.

HELVÉCIO MIRANDA MAGALHÃES JÚNIOR

PORTARIA Nº 88, DE 8 DE FEVEREIRO DE 2013

Defere o pedido de Renovação do Certi-
ficado de Entidade Beneficente de Assis-
tência Social, na área de Saúde, à Asso-
ciação de Caridade São Vicente de Paulo,
com sede em Mafra/SC.

O Secretário de Atenção à Saúde, no uso de suas atribuições,
e

Considerando o disposto no inciso I do art. 21 c/c arts. 34 e
35, todos da Lei n° 12.101, de 27 de novembro de 2009;

Considerando o Decreto nº 2.536, de 06 de abril de 1998 e
suas alterações, que dispõe sobre a Concessão do Certificado de
Entidade de Fins Filantrópicos;
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