DOENCA FALCIFORME

Portaria Conjunta SAES/SECTICS N2 16, DE 01 DE NOVEMBRO DE 2024

Medicamento

HIDROXIUREIA

| ALFAEPOETINA

CiD 10 D57.0, D57.1, D57.2

Apresentacao 100 mg (comprimido revestido) e | 2.000 Ul, 3.000 Ul, 4.000 Ul e 10.000 UI
500 mg (cdpsula) (frasco ampola)

Inclusao Criancas ou adultos, de ambos os | Pacientes com idade igual ou superior a

sexos, com suspeita ou diagnéstico
de Doencga Falciforme (DF) E:
-Teste de fracionamento da
hemoglobina por cromatografia
liguida de alta performance
(HPLC), eletroforese de
hemoglobina, focalizacao
isoelétrica (IEF) ou teste molecular
compativel com DF tipo HbSS,
HbSbeta®, HbSbeta+ grave e HbSD
Punjab e idade maior ou igual a9
meses; OU
-Teste de
hemoglobina
liqguida de

fracionamento da
por cromatografia
alta performance
(HPLC), eletroforese de
hemoglobina, focalizagdo
isoelétrica (IEF) ou teste molecular
compativel com DF tipo HbSC,
HbSD, HbSbeta-tal e idade maior
ou igual a 2 anos.

CASOS ESPECIAIS:

HU pode ser prescrito a partir de
nove meses de idade, utilizando
0s mesmos critérios de inclusdao
acrescidos de pelo menos um dos
seguintes fatores (descritos em
relato médico):

-Dactilite (no primeiro'ano de vida)
ou

-Concentragdo de Hb menor que 7
g/dL (média de 3 valores fora de
evento agudo) OU

-Contagem de leucécitos maior
que 20.000/mm3 (média de 3
valores fora de evento agudo).

18 anos, de ambos os sexos, com
diagndstico de Doenca Falciforme (DF)
E:

-Teste de

fracionamento da

hemoglobina por cromatografia liquida
de alta performance (HPLC),
eletroforese de hemoglobina,

focalizacdo isoelétrica (IEF) ou teste
molecular compativel com DF tipo HbSS
ou HbSBeta®, que esteja em uso de HU
e que necessite de mais de trés
concentrados de hemadcias por ano para
manter o nivel de hemoglobina igual ou
acima de 8,5 g/dL ou que apresente
uma reducdo igual ou maior que 1,5
g/dL da sua hemoglobina basal; OU

-Teste de fracionamento da
hemoglobina por cromatografia liquida
de alta performance (HPLC),
eletroforese de hemoglobina,
focalizagdo isoelétrica (IEF) ou teste
molecular compativel com DF tipo HbSS
ou HbSBeta® que esteja em uso de HU
e com sindrome de hiper hemdlise.

Anexos Obrigatdrios

Exames: eletroforese de
hemoglobina  por focalizacdo
isoelétrica ou cromatografia

liguida de alta resolugdo HPLC;
hemograma com contagem de
plaquetas e reticuldcitos;
Beta-HCG (<55 anos) ou

Exames: eletroforese de hemoglobina
por focalizagdo isoelétrica ou
cromatografia liquida de alta resolugao
HPLC; hemograma com plaquetas
mensal dos ultimos 3 meses, sendo o
ultimo  realizado em 30 dias;
reticuldcitos; Beta-HCG (<55 anos) ou
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declaracio médica de que a
paciente ndo teve menarca ou estd
na menopausa; Anti-HCV; HBsAg;
AST; ALT; Creatinina.

Relato médico descrevendo
sintomatologia e eventuais
complicagbes desenvolvidas pelo
paciente.

declaracdo médica de que a paciente
ndo teve menarca ou estd na
menopausa; Anti-HCV; HBsAg; AST; ALT;
Creatinina.

Relato médico descrevendo
sintomatologia e eventuais
complicagcdes desenvolvidas pelo
paciente.

Administracao

Dose inicial:
dose Unica.
Aumentar em 5 mg/kg/dia a cada
4 semanas até atingir a dose
maxima de 35 mg/Kg/dia (ou a
ocorréncia de toxicidade
hematolégica ou eventos adversos
graves).

*Criangas até 25 kg, recomenda-se
a prescricdo da apresentagdo 100
mg (os comprimidos podem ser
fracionados e  desintegrados
imediatamente antes do uso em
uma pequena quantidade de agua;
*Acima de 25 kg, recomenda-se
dissolver a capsula de 500 mg em
10 mL de 4d4gua destilada ou
filtrada, obtendo a concentragao
de 50 mg/mL, o que facilita a
administracao da dose correta por
peso, utilizando uma seringa
descartdvel.

15 mg/Kg/dia em

Dose recomendada é de 12.000 UlI,
divididas em trés aplicacGes por semana
(4.000 Ul por aplicagdo), administrada
por via subcutanea ou intravenosa.
*Aumento de dose: avaliagao central.
Enviar prescricdo médica, LME e
hemograma mensal dos ultimos 3
meses, sendo o ultimo realizado em 30
dias.

Prescricdo Maxima
Mensal

272 cpr (100 mg)
217 cps (500 mg)

37 FA (2.000 UI)
37 FA (3.000 Ul)
56 FA (4.000 UI)
30 FA (10.000 U1)

Monitoramento

Dosagem de HbF a cada 8 'a 12

semanas - até atingir dose de
manutencdo, apés, a cada 6
meses;

Hemograma com  plaquetas,

reticuldcitos e avaliagdo VCM a
cada 2 semanas até atingir a dose
de manutengdo, apds, a cada 12
semanas;

Creatinina, AST, ALT, Beta-HCG ou
teste rapido de gravidez a cada 4

semanas até atingir dose de
manutencdo, apds, a cada 12
semanas.

Hemograma ao menos 1 a 2 vezes por
més, até que niveis estdveis de
hemoglobina sejam atingidos. Apds
monitoramento mensal nos seis
primeiros meses, e depois, a cada trés
meses.

Exclusao

Pacientes que tenham intolerancia, hipersensibilidade ou contraindicacées

aos medicamentos.

Pacientes virgens de tratamento com hidroxiureia que apresentarem qualquer
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uma das condigdes:

- Contagem de neutrdfilos abaixo de 1.500/mm3, para pacientes acima de um
ano de idade, ou abaixo de 1.000/mm3 para pacientes abaixo de um ano de
idade;

- Hb abaixo de 4,5 g/dL;

-Reticulécitos abaixo de 80.000/mm3 (quando Hb menor que 8 g/dL);

- Contagem de plaquetas abaixo de 80.000/mm3;

- Gestantes ou mulheres sexualmente ativas que ndo estejam em uso de
métodos contraceptivos;

- Amamentacao.
Tempo de | Tratamento por tempo | Tratamento por tempo indeterminado
Tratamento indeterminado enquanto houver | em caso de diminuicdo da necessidade
resposta clinica e laboratorial. | transfusional para manter a
Caso o paciente nao apresente | hemoglobina basal.
resposta satisfatéria, a critério | Devera ser suspenso: se apds 6 meses
médico, o tratamento podera ser | de tratamento ndo ocorrer diminui¢ao
suspenso apds 2 anos. da necessidade transfusional para
atingir hemoglobina alvo (Hb = 8,5 g/dL
ou aumento 2 1,5 g/dL da sua Hb basal.
Validade dos - Hemograma com contagem de plaquetas e reticuldcitos, AST, ALT e
Exames creatinina: 3 meses (para alfaepoetina hemograma mensal dos ultimos 3

meses, sendo o ultimo realizado em 30 dias);

- Beta-HCG: 30 dias;

- Anti-HCV, HBsAg: 6 meses;

- Eletroforese de hemoglobina por focalizacdo isoelétrica ou cromatografia
liguida de alta resolu¢ao HPLC: indeterminada

Especialidade Novas Solicitagoes e |Hematologista
Médica Adequacodes

Renovacoes Sem Alteracoes |Hematologista
CID-10:

D57.0 Anemia falciforme com crise
D57.1 Anemia falciforme sem crise
D57.2 Transtornos falciformes heterozigdticos duplos
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