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Este é um guia que contém orientagBes sobre o medicamento do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica — CEAF
gue vocé esta recebendo gratuitamente pelo SUS. Seguindo orientagdes, vocé tera mais chance de se beneficiar com o
tratamento.

*Alfagalsidase: solugdo injetavel de 1 mg/mL;
*Beta-agalsidase: p6 para solugdo injetavel de 35 mg.

*medicamentos por infusio

( ) Carteira de identidade com foto (RG)

( ) Cadastro de Pessoa Fisica (CPF)

( ) Comprovante de residéncia com CEP (conta de agua, luz, telefone ou declaragdo de residéncia)
( ) Cartdo Nacional de Saude (CNS)

( ) Declaragdo Autorizadora, caso deseje credenciar representante para receber os medicamentos

() LME - Laudo para Solicitagdo/Avaliacdo e Autoriza¢do de
Medicamentos do CEAF (no campo anamnese, preencher com
a histdria clinica do (a) paciente e se o espago ndo for
suficiente utilizar laudo complementar);

( ) Receita Médica, com posologia para 6 (seis) meses de

() LME - Laudo para Solicitagdo/Avaliacdo e Autoriza¢do de
Medicamentos do CEAF (em qualquer mudanga na terapéutica
informar no campo (anamnese) e se o espaco ndo for
suficiente utilizar laudo complementar);

( ) Receita Médica, com posologia para 6 (seis) meses de

tratamento; tratamento.
( ) Laudo médico para Doenca de Fabry (Anexo 1),
descrevendo histérico clinico do paciente e diagnéstico.

( ) Termo de Esclarescimento e Responsabilidade (Anexo II)

( ) Creatinina sérica;
( ) Relagdo albumina/creatinina ou proteina/creatinina.

( ) Copia de exame genético que apresente mutagdo
patogénica do gene que codifica a enzima aGAL-A;

( ) Creatinina sérica;

( ) Relagdo albumina/creatinina ou relagdo
proteina/creatinina em urina;

( ) Taxa de Filtracdo Glomerular (TFG).

O resultado dos exames garante uma avaliagdo precisa sobre o efeito do medicamento no organismo. Em alguns casos, pode ser necessario
ajustar a dose ou até interromper o tratamento. Quando houver resultados fora dos pardametros estabelecidos ou a auséncia de algum exame, o
médico devera justificar a situagdo para que seja devidamente analisada. Dependendo da condigdo clinica do paciente, exames ou documentos
adicionais poderdo ser solicitados pelo avaliador técnico, conforme o Protocolo Clinico e as Diretrizes Terapéuticas do Ministério da Saude.

Unidades de Saude do SUS que atendam Doengas Raras, regularizadas no CNES — Cadastro Nacional de
Estabelecimentos de Saude.
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O paciente ou seu representante devera ser atendido em um servigo especializado em Doengas Raras, que providenciara toda a

documentagdo necessaria e encaminhara a Farmdacia de Pernambuco, a qual realizard a dispensacdo do medicamento para unidade
em que o paciente é acompanhado

e Avresposta a Solicitagdo sera emitida em até 30 (trinta) dias;

e Os documentos para renovagao do tratamento devem ser apresentados com antecedéncia de 30 (trinta) dias;

e Em caso de duvidas que ndo estejam esclarecidas neste guia, antes de tomar qualquer atitude, procure orientagdo
com o médico ou farmacéutico.

e Para o remédio em casa, o paciente recebera a ligagdo e devera concordar em receber o medicamento. Nesse caso ele deve
permanecer no programa no minimo 6 meses e aguardar o medicamento no periodo acordado (manha ou tarde).

e Para acesso a Portaria integral acesse: http://conitec.gov.br/index.php/protocolos-e-diretrizes

e Paraacesso a Normas Técnicas Estaduais acesse: http://www.farmacia.pe.gov.br/normas-tecnicas

Este documento visa registrar a manifestagdo livre, informada e inequivoca pela qual o proprietario dos dados concorda com o tratamento de
seus dados pessoais para finalidade especifica, em conformidade com a Lei n2 13.709/2018 — Lei Geral de Prote¢do de Dados Pessoais (LGPD).

Ao aceitar o presente termo, o proprietario dos dados consente e concorda que seus dados serdo usados pela Secretaria Estadual de Saude de
Pernambuco para alimentar o Sistema Hérus do Ministério da Salde para ter acesso ao seu tratamento.

Assinatura do paciente ou responsavel legal
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ANEXO |

LAUDO MEDICO PARA DOENGA DE FABRY

1. Nome do Paciente
2. |dade: Sexo:( )F ()M

3. Histdria familiar com diagnéstico confirmado de Doenca de Fabry? ( ) Sim ( ) Nao.

Se sim qual grau de parentesco?

4. Diagndstico da Doenca de Fabry na forma? ( ) Classica ( ) Tardia

5. Historico clinico

i)
j)
k)
1)

Analise do DNA que demonstra mutac¢do patogénica do gene que codifica a enzima aGAL-A? ( ) Sim ( ) Ndo ( ) Nao
avaliado

Atividade da enzima aGAL-A inferior a 5% dos valores normais? ( ) Sim ( ) Nao ( ) Ndo determinado

Aumento na excregdo urindria de GL-3? ( ) Sim ( ) Ndo ( ) Ndo determinado

Evidéncia histoldgica de acimulo de GL-3? ( ) Sim ( ) Ndo ( ) Ndo determinado

Angioqueratoma confirmado por bidpsia? ( ) Sim ( ) Ndo ( ) Ndo determinado

Cérnea verticilata? ( ) Sim ( ) Ndo ( ) Ndo determinado

Albuminuria ou proteinuria? ( ) Sim ( ) Ndo ( ) Ndo determinado

Alteracdo histoldgica renal (apagamento dos pedicelos ou sinais moderados ou graves de inclusGes de GL-3 e sinais
de glomeruloesclerose no tecido renal)? ( ) Sim ( ) Ndo ( ) Ndo determinado

Lesdo podocitdria em bidpsia renal? ( ) Sim ( ) Ndo ( ) Ndo determinado

Doenca renal crénica (DRC) estdgios 4 ou 5? ( ) Sim ( ) Ndo ( ) Ndo avaliado

Insuficiéncia Cardiaca? ( ) Sim ( ) Ndo ( ) N&do avaliado. Se sim qual classe NYHA? ( ) I( ) ( )HI( ) IV

Declinio cognitivo grave? ( ) Sim ( ) Nao

6. Outras manifestacdes clinicas, sinais e sintomas apresentados pelo paciente:

Data:

Médico Solicitante: CRM:

Assinatura e Carimbo



ANEXO Il

TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILIDADE

Eu, , declaro
ter sido informado(a) sobre beneficios, riscos, contraindicagdes e principais eventos adversos relacionados ao uso de
alfagalsidase e beta-agalsidase, indicada para o tratamento de Doenga de Fabry. Os termos médicos foram explicados e todas as
duvidas foram esclarecidas pelo(a) médico(a) . Assim, declaro que fui
claramente informado (a) de que o medicamento que passo a receber pode trazer os seguintes beneficios:

- Evitar, reduzir ou estabilizar a perda da fungdo dos rins;
- Evitar, reduzir ou estabilizar as disfungdes do coragdo (alteragdes da massa do ventriculo esquerdo, arritmias).

Fui também claramente informado (a) a respeito das seguintes contraindica¢des, potenciais eventos adversos e riscos: Os
medicamentos alfagalsidase e beta-agalsidase sdo classificados na gestagdo como categoria B (ndo ha estudos adequados em
mulheres e em experimentos com animais ndo foram encontrados riscos).

Os eventos adversos mais comuns dos medicamentos sdo: cefaleia, nausea, fadiga, diarreia, tosse, vomitos, tontura, artralgia,
dor nas costas, pirexia, nasofaringite, parestesia, dor abdominal, dispneia, dor nos membros, dor no peito, palpitagdes, dor,
mialgia, hipoestesia, faringite, astenia, calafrios, dor neuropatica, erupgao cutanea, edema periférico, zumbidos e tremores.
Esses medicamentos podem levar os pacientes a desenvolverem anticorpos contra a proteina que o compde. Consultas e exames
durante o tratamento sdo necessarios. Todos esses medicamentos sdo contraindicados em casos de hipersensibilidade (alergia)
aos farmacos ou aos componentes da formula.

Estou ciente de que este medicamento somente pode ser utilizado por mim, comprometendo-me a devolvé-lo caso ndo queira
ou ndo possa utiliza-lo ou se o tratamento for interrompido. Sei também que continuarei a ser atendido (a), inclusive em caso de
desisténcia do uso do medicamento.

Autorizo o Ministério da Saude e as Secretarias de Saude a fazerem uso de informacdes relativas ao meu tratamento, desde que
assegurado o anonimato. () Sim () Ndo

Meu tratamento constara do seguinte medicamento: ( ) Alfagalsidase ( ) Beta-agalsidase

Local: Data:

Nome do Paciente:

Cartdo Nacional de Saude:

Nome do responsavel legal:

Documento de identificagdo do responsavel legal:

Assinatura do pacienteou responsavel legal

NomedoMédico: CRM:
UF:

Assinatura e carimbo médico
Data:

Este termo é obrigatdrio ao se solicitar o fornecimento de medicamento do componente especializado da Assisténcia Farmacéutica e devera ser
preenchido em duas vias: uma ficara arquivada na farmacia e a outra sera entregue ao usuario ou a seu responsavel legal.
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SOLICITACAO DE MEDICAMENTO(S)

CAMPOS DE PREENCHIMENTO EXCLUSIVO PELO MEDICO SOLICITANTE

1- Numero do CNES* 2-Nome do estabelecimento de saude solicitante
( | | | | ) }
B *
( 3-Nome completo do Paciente® } 5-Peso do paciente
kg
f 4 Nome da Mae doPaciente® } s-Altura do paciente®
cm

&-Quantidade solicitada® N
1°més | 2°més | 3°més | 4°més | 5°més 6°més

7- Medicamento(s)*

gmhww—x\

9 CID-10%* 10- Diagnéstico
1L

11- Anamnese®*

—

Yo

12- Paciente realizou tratamento prévio ou estaem tratamento dadoenca?*
O sm. Relatar:
OnAo

13- Atestado de capacidade* \
A solicitac&o do medicamento deveraser realizada pelo paciente. Entretanto, fica dispensadaa obrigatoriedade da presencafisicado
paciente considerado incapaz de acordo comos artigos 3° e 4° do Codigo Civil. O paciente & considerado incapaz?

|:| NAO D SIM. Indicar o nome do responsavel pelo paciente, o qual
podera realizar a solicitag&o do medicamento

Nome do responsavel j
T B *
( = hiamedoedicosechingg ] 17- Assinatura e carimbo domédico®*
15- Numero do Cartéo Nacional de Saude (CNS) do médico sollcitante‘l 16- Data dasolicitagao*
AN )
a8 Y
18- CAMPOS ABAIXO PREENCHIDOS POR*: [Paciente [Mée do paciente O Responsavel (descrito no item 13) [ Médico solicitante
DOutro, informar nome: e CPF
J,
4 18- Raca/Cor/Etnia informado pelo paciente ou responsavel* 20- Telefone(s) para contato do paciente
[]Branca [JAmarela [- .
(Preta [Jindigena. Informar Etnia:
_ DParda I]Sem informacé&o [ ]

[— 21- Numero do documento do paciente

[JCPF ou [JCNS L | | |

[— 22- Correlo eletronico do paciente ]

] 23- Assinatura do responsav el pelo preenchimento®

* CAMPOS DE PREENCHIMENTO OBRIGATORIO
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DECLARAGAO AUTORIZADORA

(Portaria de Consolidagéo n° 2, de 28 de setembro de 2017)

Nome Paciente:

CNS:

Autorizo os representantes abaixo relacionados a me representarem na Farmacia de Medicamentos Especializados
da Secretaria de Saude do Estado de Pernambuco para formalizacdo da solicitacdo de medicamentos, renovacéo da

continuidade de tratamento e recebimento de medicamentos.

REPRESENTANTE 1*

Nome Completo:

N° Doc. de Identidade (RG): UF: Orgéo Emissor:
N° CPF:
Parentesco:
Logradouro: N° Complemento:
Bairro: UF:. Municipio: CEP:
Telefones para contato:
Email:

REPRESENTANTE 2*
Nome Completo:
N° Doc. De Identidade (RG): UF: Orgéo Emissor:
N° CPF:
Parentesco:
Logradouro: N° Complemento:
Bairro: UF. Municipio: CEP:
Telefones para contato:
Email:

REPRESENTANTE 3*
Nome Completo:
N° Doc. de Identidade (RG): UF: Orgéo Emissor:
N° CPF:
Parentesco:
Logradouro: N° Complemento:
Bairro: UF:. Municipio: CEP:

Telefones para contato:

Email:

*Anexar copia do RG dos representantes autorizados.

Data:__/ /20 Assinatura do paciente:

Campo para digital




