\/ GUIA DE ORIENTACAO AO USUARIO

Elaboragdo: 2017 ‘ Ultima revisdo: 12/05/2023 ‘ Proxima Revisdo: 05/2024 Revisdo: 5

ESCLEROSE SISTEMICA
CID 10: M34.0; M34.1; M34.8
CID SECUNDARIO: J84.1*
PORTARIA CONJUNTA N2 16, de 10 de AGOSTO de 2022.

InformacgGes Gerais

Este é um guia que contém orientacGes sobre o medicamento do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica — CEAF

que vocé estd recebendo gratuitamente pelo SUS. Seguindo orientagdes, vocé tera mais chance de se beneficiar com o

tratamento.

Medicamentos CEAF

Azatioprina 50 mg, comprimido;
Metotrexato 2,5 mg, comprimido;

Ciclofosfamida 50mg, dragea;
Sildenafila 25 e 50mg, comprimido;

Documentos Pessoais a serem apresentados (original e copia)

( ) 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

Documentos a serem emitidos pelo Médico (original e copia)

v' Solicitaco inicial

v' Renovacdo a cada 6 (seis) meses

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

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

( ) Laudo Médico, descrevendo histérico clinico do
paciente e diagndstico;

( ) Termo de Esclarecimento e Responsabilidade

( ) *CID Secundario J84.1 — Laudo anexo preenchido
por Pneumologista dos Centros de Referéncia em DIP —
Doenga Intersticial Pulmonar

( )LME - Laudo para Solicitacdo/Avaliagdio e Autorizagdo de
Medicamentos do CEAF (em qualquer mudanca na terapéutica
informar no campo (anamnese) e se o espago ndo for suficiente
utilizar laudo complementar);

( JReceita Médica, com posologia para 6 (seis) meses de tratamento.

( ) Laudo Médico, descrevendo histérico clinico do paciente e
diagnéstico, para o caso de mudanca de tratamento;

Exames

v Solicitag¢do inicial

v" Renovagdo a cada 6 (seis) meses

() Hemograma completo com plaquetas;

() Sumario de urina;

() AST (Transaminase Glutamico-Oxalacética-TGO);
() ALT (Transaminase Glutamico-Piravica —TGP).

() B-HCG (para mulheres em idade fértil) realizado até 10 dias antes da
solicitacdo dos medicamentos ou documento de esterilizacdo

() Hemograma completo com plaquetas;

() Sumario de urina;

() AST (Transaminase Glutamico-Oxalacética-TGO);
() ALT (Transaminase Glutamico-Pirdvica —TGP);

O resultado de exames garante uma correta avaliagdo sobre o que o medicamento esta fazendo no seu organismo. Em alguns

casos pode ser necessario ajustar a dose ou até interromper o tratamento.
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Servigos de Referéncia

Unidades de Saude do SUS que atendam a especialidade REUMATOLOGIA ou correspondente a patologia de que trate este
documento, regularizadas no CNES — Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saude e credenciadas a Farmdcia de

Pernambuco.

Para Pacientes com CID secundario J84.1 — Servigos de Referéncia: IMIP, HUOC, HOF, HC: Especialidade Pneumologia

Observagoes:

1. Odiagnéstico deve ser realizado pelo especialista correspondente a esta patologia.

2. Quando de RENOVAGAO DA LME, se ndo houver alteracdo do tipo, dose e orientacdo de uso da medicacdio, médicos de
outras especialidades que ndo a(s) citada(s) acima poderdo fazer o preenchimento para dispensa¢do (embora sempre
deverao preencher o item de anamnese — o campo que dever conter um relatdrio sucinto — da condigdo clinica do paciente.

3. No minimo a cada 6 (seis) meses o paciente devera ser avaliado por especialista.

Para receber os medicamentos

De posse dos documentos mencionados, o paciente ou seu representante deve dirigir-se a Farmdcia de Pernambuco na data
agendada para entrega dos documentos e dispensacdo do medicamento; No ato da entrega o paciente ou seu representante
devem realizar a conferéncia (identificagdo, apresentacdao farmacéutica, lote, validade e quantidade dispensada que deve esta
de acordo com o recibo que o mesmo assinara);

Em caso de medicamentos termoldbeis (que necessitam de refrigeragdo) ndo serdo dispensados sem a apresentagdo da caixa
térmica e gelo (ou similar) suficientes para acondicionamento e periodo de transporte.

Observagoes

. A resposta a Solicitagdo sera emitida em até 30 (trinta) dias;
. Os documentos para renovagdo do tratamento devem ser apresentados com antecedéncia de 30 (trinta) dias;

. Em caso de duvidas que ndo esteja esclarecida nesse guia, antes de tomar qualquer atitude, procure orientagdo com o médico

ou farmacéutico.

. Para o remédio em casa, o paciente recebe a ligagao e concorda 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).
. Para acesso a Portaria integral acesse: http://conitec.gov.br/index.php/protocolos-e-diretrizes
. Para acesso a Normas Técnicas Estaduais acesse: http://www.farmacia.pe.gov.br/normas-tecnicas

Termo de Consentimento para tratamento de dados pessoais - Lei LGPD n2 13.709, de 14 de agosto de 2018

Teste documento visa registrar a manifestagao livre, informada e inequivoca pela qual o proprietédrio dos dados concorda com o tratamento de
seus dados pessoais para finalidade especifica, em conformidade com a Lei n® 13.709/2018 — Lei Geral de Protecdo de Dados Pessoais (LGPD).

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

Assinatura do paciente ou responsavel legal
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ANEXO PARA TRATAMENTO DA DOENCA PULMONAR INTERSTICIAL
(CID 10 SECUNDARIQ: J84.1 — Outras doencgas pulmonares intersticiais com fibrose)

Nome:
Unidade Prescritora: ( ) HGOF ( )HUOC ( )HC/UFPE ( )IMIP

MEDICAMENTOS DOSE TEMPO DE USO MOTIVO DA INTERRUPCAO
PREVIOS

() Leflunomida () Falha ( ) Evento adverso
() Metotrexato () Falha ( ) Evento adverso
() Azatioprina () Falha ( ) Evento adverso
() Ciclofosfamida () Falha ( ) Evento adverso
() Micofenolato de mofetila () Falha ( ) Evento adverso
() Abatacepte () Falha ( ) Evento adverso
() Rituximabe () Falha ( ) Evento adverso
() () Falha () Evento adverso

MEDICAMENTO ESCOLHIDO:
( )Metotrexato ( )Azatioprina ( ) DOSE:

QUEIXAS CLINICAS*:
( )Assintomatico ( )Dispnéia( )Tosse ( )Expectoracdo

ESPIROMETRIA*: (Data, / / )
( )Normal ( )Padrdo Restritvo ( )Obstrutivo ( )Misto CVF: % () N&o realizado
TOMOGRAFIA COMPUTADORIZADA TORAX*: (Data / / )

( )Reticulagbes ( )Espessamento septal ( )Cistos ndo enfisematosos ( )Bronquiectasias de tracdo
( )vidrofosco ( )Faveolamento ( )Nobdulos centrolobulares (  )Mosaico

Concluséo:
( )PIU ( )PINE ( )PIL ( )PO ( )Bronquiolite ( )Descamativa ( ) N&o-classificavel

BIOPSIA PULMONAR: (Data / / )

Conclusao:

Nota: dados com asterisco sdo obrigatérios na solicitagdo

Médico solicitante(data, carimbo e assinatura)
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TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILIDADE
Ciclofosfamida, Metotrexato, Sildenafila e Azatioprina

Eu (nome do (a) paciente), declaro ter sido informado(a) claramente
sobre os beneficios, riscos, contraindicagdes, principais efeitos adversos relacionados ao uso de ciclofosfamida, metotrexato,
sildenafila, azatioprina e penicilamina, indicados para o tratamento da esclerose sistémica.

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

Expresso também minha concorddncia e espontanea vontade em submeter-me ao referido tratamento, assumindo a
responsabilidade e os riscos por eventuais efeitos indesejaveis. Assim, declaro que fui claramente informado(a) de que os
medicamentos que passo a receber podem trazer as seguintes beneficios: - melhora dos sintomas e - prevengdo de
complicagOes associadas.

Fui também claramente informado(a) a respeito das seguintes contraindicagGes, potenciais efeitos adversos e riscos:

Sildenafila: medicamento classificado na gestagdo como fator de risco B (ndo existem estudos bem adequados em mulheres
gravidas, embora estudos em animais ndo tenham demonstrado efeitos prejudiciais de seu uso na gravidez); - Azatioprina:
medicamento classificado na gestacdo como fator de risco D (ha evidéncias de riscos ao feto, mas um beneficio potencial pode
ser maior que os riscos);

Ciclofosfamida e metotrexato: medicamentos classificados na gestacdo como fator de risco X (seu uso é contraindicado em
gestantes ou em mulheres planejando engravidar); - efeitos adversos da ciclofosfamida: diminuigdo do nimero de células
brancas no sangue, fraqueza, ndusea, vomitos, infeccdes da bexiga acompanhada ou ndo de sangramento, problemas nos rins,
no coracgdo e nos pulmdes, queda de cabelos e aumento do risco de desenvolver canceres; - efeitos adversos do metotrexato:
problemas gastrointestinais com ou sem sangramento, diminuicdo no nimero de glébulos brancos, diminuicdo do niumero de
plaguetas, aumento da sensibilidade da pele aos raios ultravioleta, feridas na boca, inflamagdo nas gengivas, inflamacdo na
garganta, espinhas, perda do apetite, nausea, palidez, coceira e vomitos; mais raramente e dependendo da dose utilizada:
cansaco associado a formagdo de bolhas e com perda de regides da pele e de mucosas (sindrome de StevensJohnson e necroélise
epidérmica tdxica) e problemas graves de pele; também pode facilitar o estabelecimento ou agravar infecgbes; - efeitos
adversos mais comuns da sildenafila: vermelhid3do, dor de cabeca, dificuldade de digestdao de alimentos, diarreia, dor nos bragos
e pernas, gripe, febre, tosse, visdo turva e dificuldade para dormir; - efeitos adversos da azatioprina: diminuicdo das células
brancas, vermelhas e plaquetas, nausea, vomitos, diarreia, dor abdominal, fezes com sangue, problemas no figado, febre,
calafrios, diminuicdo de apetite, vermelhiddo de pele, queda de cabelo, aftas, dores nas juntas, problemas nos olhos
(retinopatia), falta de ar, pressdo baixa;

- contraindicados em casos de hipersensibilidade aos farmacos ou aos componentes da férmula. Estou ciente de que este
medicamento somente pode ser utilizado por mim, comprometendo-me a devolvé-lo caso ndo queira ou ndo possa utilizalo ou
se o tratamento for interrompido. Sei também que continuarei a ser atendido(a), inclusive em caso de desistir de usar o
medicamento. Autorizo o Ministério da Saude e as Secretarias de Salude a fazerem uso de informacdes relativas ao meu
tratamento, desde que assegurado o anonimato. () Sim () Ndo O meu tratamento constara de um dos seguintes medicamentos:
() ciclofosfamida ( ) metotrexato ( ) sildenafila ( ) azatioprina

Local: Data:

Nome do Paciente:

Cartdo Nacional de Saude:

Nome do responsavel legal:

Documento de identificagdo do responsavel legal:

Assinatura do paciente ou responsavel legal

Nome do Médico: CRM: UF:

Assinatura e carimbo médico
Data:

Este termo é obrigatéorio ao se solicitar o fornecimento de medicamento do componente especializado da Assisténcia
Farmacéutica e deverd 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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COMPONENTE ESPECIALIZADO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA
h LAUDO DE SOLICITACAO, AVALIACAO E AUTORIZACAO DE MEDICAME ﬁ i 8@; q

SOLICITAGCAO DE MEDICAMENTO(S)

CAMPOS DE PREENCHIMENTO EXCLUSIVO PELO MEDICO SOLICITANTE

1-Numero do CNES* 2-Nome do estabelecimento de saude solicitante
( | | | | ) ]
< z *
( 3 Nome completo do Paciente® ] 5-Peso do paciente
kg
= - *
( 4 Nome da Mae doPaciente* J sAltura do paciente
cm

s-Quantidade solicitada® i
1°més 2°més 3°més 4°més 5°més 6°més

7- Medicamento(s)*

lalwla] ol =] ™

9 CID-10* 10- Diagnéstico
11

11- Anamnese*

N

N[

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

[OnAo

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

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

Nome do responsavel /
T T *
( 14-Nome do medico solicitante ] 17- Assinatura e carimbo domédico*
15- Numero do Cartdo Nacional de Saude (CNS) do meédico solicitante*l 16- Data dasolicitagéo*

I O I )
4 N
18- CAMPOS ABAIXO PREENCHIDOS POR*: [Paciente []Mae do paciente 0 Responsavel (descrito no item 13) [ Medico solicitante

DOutro, informar nome: e CPF
\; J,
e 18- Raga/Cor/Etnia informado pelo paciente ou responsavel® 20- Telefone(s) para contato do paciente
[JBranca [ Amarela [_ i
[ preta [indigena. Informar Etnia:
L Orarda [1sem informagao [ ]
— 21-Numero do documento do paciente 23- Assinatura do responsav el pelo preenchimento*
[JcPF ou [JCNS L | I | ]
( 22- Correio eletrénico do paciente ]

* CAMPOS DE PREENCHIMENTO OBRIGATORIO
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DECLARACAO AUTORIZADORA

(Portaria de Consolidacéo n® 2, de 28 de setembro de 2017)

Nome Paciente:

CNS:

Autorizo os representantes abaixo relacionados a me representarem na Farmécia 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: Ne° 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: Ne° 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 cdpia do RG dos representantes autorizados.

Data:__/ /20 Assinatura do paciente:

Campo para digital




