TRANSPLANTE CARDIACO

Portaria Conjunta SCTIE/SAS/MS n2 2 — 05/01/2021 (Atualizada em 17/08/2021)

Medicamento

CICLOSPORINA (CsA) | AZATIOPRINA (AZA)

CID-10

7294.1,786.2

Apresentagao

25, 50 e 100 mg (capsula) e 100
mg/mL frasco 50 mL (solugdo oral).

50 mg (comprimido).

Critérios de Inclusdo

Serdo incluidos neste Protocolo todos os individuos submetidos a transplante
cardiaco seguindo o Regulamento Técnico do Sistema Nacional de Transplantes
vigente, conforme Portaria GM/MS N2 2.600, de 21 de outubro de 2009.

Anexos Obrigatdrios

Laudo Médico comprovando o Transplante Cardiaco.

- Na substituicao do tratamento: anexar relato médico justificando o motivo da
Troca.

- No aumento de dosagem diaria total: anexar exame de dosagem sérica atual
de Ciclosporina.

- Paciente transplantados cardiacos ja em uso dos medicamentos: relato
médico comprovando o transplante e descrevendo a histéria clinica do
paciente.

Administragcdao

3 a 8 mg/kg/dia por via oral. 1,5 a 2,5 mg/kg/dia por via oral.

Prescricdo Madxima

Mensal

10 mg e 25 mg (496 cap);
50 mg (744 cap);

100 mg (372 cap);

Sol. Oral: 8 frascos.

248 cp.

Monitoramento

Conforme Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Ministério da Satude e/ou de
acordo com a solicitagdo da Diretoria de Assisténcia Farmacéutica (DIAF).

Exclusao

Pacientes que apresentarem intolerancia, hipersensibilidade ou contraindicagao ao
uso do respectivo medicamento preconizado neste Protocolo.

Tempo de Tratamento

Indeterminado.

Medicamento

TACROLIMO (TAC) | EveroLIMO (EvL) *

CID-10 294.1
Apresentacao 1 e 5 mg (capsula). | 0,5 mg, 0,75 mg e 1 mg (comprimido).
Inclusdo Serdo incluidos neste Protocolo todos os individuos submetidos a transplante

cardiaco seguindo o Regulamento Técnico do Sistema Nacional de Transplantes
vigente, conforme Portaria GM/MS N2 2.600, de 21 de outubro de 2009.

Anexos Obrigatorios

Laudo médico comprovando o Transplante Cardiaco.
- Na substituicdao do tratamento: Anexar relato médico justificando o motivo da
troca.

*Everolimo pode ser associado somente em pacientes que apresentam:
Efeitos colaterais com inibidor calcineurina (ciclosporina e tacrolimo),
doenca vascular de enxerto, casos especiais, neoplasias e CMV
(citomegalovirus) recidivante. Anexar relato médico.
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Anexos Obrigatorios
(continuagao)

- No aumento de dosagem total didria: anexar exame de dosagem sérica atual para
Tacrolimo e Everolimo.
- Paciente transplantados cardiacos ja em uso dos medicamentos: relato médico
comprovando o transplante e descrevendo a histéria clinica do paciente.

Administracao

0,05 - 0,1 mg/Kg/dia por via oral. 0,5 - 1,5 mg/dia.

Prescricdo Madxima

Mensal

1 mg (930 cap);
5 mg (248 cap).

0,5 mg (93 cp);
0,75 mg (62 cp);
1 mg (31 cp).

Monitoramento

Conforme Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Ministério da Satide e/ou de
acordo com a solicitagdo da Diretoria de Assisténcia Farmacéutica (DIAF).

Exclusao

Pacientes que apresentarem intolerancia, hipersensibilidade ou contraindicacdo ao
uso do respectivo medicamento preconizado neste Protocolo.

Tempo de Tratamento

Indeterminado.

Medicamento

MICOFENOLATO DE MOFETILA (MMF) | MICOFENOLATO DE SODIO (SMF)

CID-10 294.1
Apresentacao 500 mg (comprimido). 180 e 360 mg (comprimido).
Inclusdo Serdo incluidos neste Protocolo todos os individuos submetidos a transplante

cardiaco seguindo o Regulamento Técnico do Sistema Nacional de Transplantes
vigente, conforme Portaria GM/MS N2 2.600, de 21 de outubro de 2009.

Anexos Obrigatorios

Laudo médico comprovando o Transplante Cardiaco.
- Na substituicdo do tratamento: Anexar relato médico justificando o motivo
da troca.
*Everolimo pode ser associado somente em pacientes que apresentam: Efeitos
colaterais com inibidor calcineurina (ciclosporina e tacrolimo), doencga vascular de
enxerto, casos especiais, neoplasias e CMV (citomegalovirus) recidivante. Anexar
relato médico.

- No aumento de dosagem total diaria: anexar exame de dosagem sérica atual
para Ciclosporina, Tacrolimo e Everolimo.
- Paciente transplantados cardiacos ja em uso dos medicamentos: relato
médico comprovando o transplante e descrevendo a histdria clinica do paciente.

Administracao

1 g de 12/12 h por via oral inicialmente; via oral
Manutengdo: 500 mga 1,5gde 12/12 h

por via oral.

720 mg 12/12 h por
inicialmente;
Manutencdo: 360 a 720 mg de 12/12 h.

Prescricdo Madxima

Mensal

186 comprimidos. 180 mg (310 comprimidos), 360 mg (186

comprimidos).

Monitoramento

Conforme Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Ministério da Satide e/ou de
acordo com a solicitagdo da Diretoria de Assisténcia Farmacéutica (DIAF).

Exclusao

Pacientes que apresentarem intolerancia, hipersensibilidade ou contraindicacdo ao
uso do respectivo medicamento preconizado neste Protocolo.

Tempo de Tratamento

Indeterminado.

Administragao

Azatioprina + Micofenolato (mofetila ou sédico);
Ciclosporina + Tacrolimo.

Validade dos Exames

Dosagens séricas dos medicamentos: 3 meses.

Especialidade Médica

Ndo especificada a especialidade médica necessaria.
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Observagoes:

Na Terapia de Resgate de Rejeicdo Aguda ou Cronica, Celular ou Humoral (Mediada por Anticorpos)
pode-se, ainda, adicionar um novo medicamento, como um inibidor do sinal da proliferagdo (EVL)

ajustando-se para um novo esquema quadruplo (EX: TAC + MICO + EVL + CORTICOIDE) que combata a
rejeicdo aguda.

1. Sirolimo, Metotrexato, e Imunoglobulina Humana ainda ndao foram incorporados pelo

Ministério da Saude para imunossupressdao no Transplante Cardiaco no Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica.

2. O Sirolimo ndo tem indicagdo em bula para a imunossupressdo em caso de transplante

cardiaco, por isso o SUS ndo pode disponibilizd-lo no ambito do Componente Especializado
da Assisténcia Farmacéutica.

CID-10
294.1 Coragao transplantado
T86.2 Faléncia ou rejeicao de transplante de coragao
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