\/ GUIA DE ORIENTACAO AO USUARIO

Elaboragao: 2016

\ Ultima revis3o: 05/05/2022

‘ Préoxima Revisdo: 05/2024 Revisdo:

PORTARIA CONJUNTA N2

HEPATITE AUTO-IMUNE
CID 10: K75.4

14, DE 9 DE MAIO DE 2018

InformagGes Gerais

tratamento.

Este é um guia que contém orientagGes sobre o medicamento do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica — CEAF
que vocé estd recebendo gratuitamente pelo SUS. Seguindo orientagGes, vocé terd mais chance de se beneficiar com o

Medicamentos CEAF

Medicamentos fornecidos por outras Esferas do SUS

Azatioprina 50 mg, comprimido

*Medicamento fornecido pelo Municipio
Prednisona 5 ou 20 mg, comprimido

Documentos Pessoais a serem apresentados (original e copia)

( ) Carteira de identidade com foto (RG)
() Cadastro de Pessoa Fisica (CPF)

() Cartdo Nacional de Saude (CNS)

( ) Comprovante de residéncia com CEP (conta de 4gua, luz, telefone ou declaragdo de residéncia)

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

Documentos a serem emitidos pelo Médico (original e copia)

v" Solicitag¢do inicial

v' Renovacdo a cada 6 (seis) meses

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

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

() Laudo Médico, descrevendo, detalhadamente o histérico

( )LME - Laudo para Solicitagdo/Avaliacdo e Autorizacdo de
Medicamentos do CEAF (em qualquer mudanga 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 histdrico clinico do paciente,

clinico e tempo de diagndstico; em caso de alteragdo da terapéutica.
( ) Escore revisado para diagnostico de hepatite auto-imune —
ERDHAI, escala ou valor (em anexo);

( ) Termo de Esclarecimento e Responsabilidade

Exames
v' Solicitagdo inicial
( ) AST (Transaminase Glutamico-Oxalacética — TGO)
() ALT (Transaminase Glutamico-Pirtvica — TGP) ) AST (Transaminase Glutamico-Oxalacética-TGO
( ) Gamaglobulina - 1gG ) ALT (Transaminase Glutdmico-PirGvica —TGP)
O resultado de exames garante uma correta avaliagdo sobre o que o medicamento estd fazendo no seu organismo. Em alguns casos pode ser necessario ajustar a
dose ou até interromper o tratamento. Em casos de resultado fora do especificado ou auséncia de algum exame o médico devera justificar para ser analisado.
Dependendo da situagdo clinica do usuario, exames ou documentos adicionais poderdo ser solicitados pelo avaliador técnico, de acordo com o Protocolo Clinico e
Diretriz Terapéutica do Ministério da Saude da respectiva doenga.

v' Renovagdo a cada 6 (seis) meses

) Hemograma completo com plaquetas

(
(
(

Servigos de Referéncia
Unidades de Saude do SUS que atendam a especialidade Hepatologia de que trata este documento, regularizadas no CNES —
Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saude e credenciadas a Farmacia de Pernambuco.
Observagoes:

1. O diagnéstico deve ser realizado pelo especialista correspondente a esta patologia.

2. Quando de RENOVACAO DA LME, se nio houver alteracio do tipo, dose e orientacdo de uso da medicacdo, médicos de
outras especialidades que ndo a(s) citada(s) acima poderido fazer o preenchimento para dispensacdo (embora sempre
deverdo preencher o item de anamnese — o campo que dever conter um relatdrio sucinto — da condigao 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 Farmacia de Pernambuco na data
agendada para entrega dos documentos e dispensagdo do medicamento; No ato da entrega o paciente ou seu representante
devem realizar a conferéncia (identificagcdo, apresentagdo farmacéutica, lote, validade e quantidade dispensada que deve esta de
acordo com o recibo que o mesmo assinara);

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




Observagoes

. A resposta a Solicitacdo sera emitida em até 30 (trinta) dias;

. Os documentos para renovacgado 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 ligagdo 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

o 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 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 Protec¢do de Dados Pessoais (LGPD).

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

Assinatura do paciente ou responsavel legal
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ESCORE REVISADO — ERDHAI
Para diagndstico de Hepatite Auto-imune

Nome: Idade:
Parametro Escore Paciente
Sexo feminino +2
Relagdo fosfatase alcalina/AST (TGO) ou ALT(TGP)
<1,5 +2
1,5-3,0 0
>3,0 -2
Gamaglobulina ou 1gG (n° de vezes acima do normal)
>2,0 +3
1,5-2,0 +2
1,0-1,5 +1
<1,0 0
FAN, AML ou anti-LKMI
>1:80 +3
1:80 +2
1:40 +1
<1:40 0
Antimitocéndria positivo -4
Marcadores Hepatites virais
Reagente -3
N3o reagente +3
Consumo de farmacos hepatotdxicos atual ou recente
Presente -4
Ausente +1
Consumo médio de alcool
<25 g/dia +2
>60 g/dia -2
Histologia hepatica
Infiltrado periportal com necrose em saca-bocado +3
Infiltrado linfoplasmocitdrio predominante +1
Hepatdcitos em roseta +1
Nenhum dos critérios acima -5
Alteracgdes biliares -3
Outras alteragdes -3
Outra doenga autoimune (prépria ou em familia de 12 grau) +2
Parametros opcionais
Positividade de outro anticorpo associado a HAI +
HLA DR3, DR7 ou DR 13 +1
Resposta ao tratamento imunossupressor
Completa +2
Recaida com diminuicdo +3
Assinatura e carimbo médico Data: / /
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TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILIDADE
PREDNISONA E AZATIOPRINA

Eu, (nome do(a) paciente), declaro ter sido informado(a) claramente

sobre os beneficios, riscos, contraindicagdes e principais efeitos adversos relacionados ao uso de prednisona e azatioprina,
indicadas para o tratamento da hepatite autoimune. Os termos médicos foram explicados e todas as duvidas foram resolvidas
pelo médico (nome do médico que prescreve).

Assim, declaro que fui claramente informado(a) de que o medicamento que passo a receber pode trazer as seguintes melhoras:
- aumento da expectativa de vida; - melhora da qualidade de vida; - melhora dos sintomas clinicos; - diminui¢cdo da atividade
inflamatdria a bidpsia hepatica;

- normalizacdo dos niveis das enzimas (aminotransferases/transaminases); - prevencdo de recaidas. Fui também claramente
informado(a) a respeito das seguintes contraindicag¢des, potenciais efeitos adversos e riscos do uso dos medicamentos:

- azatioprina: na gravidez, ha evidéncias de riscos ao feto, mas um beneficio potencial pode ser maior do que os riscos. Caso
engravide, devo avisar imediatamente o médico; para prednisona, ndo se sabe ao certo os riscos do uso na gravidez; portanto,
caso engravide, deve avisar imediatamente o médico

- principais efeitos adversos da prednisona: os mais comuns sao dor de cabega, vertigem, pressdo alta, aumento da glicose no
sangue, barriga inchada, suor excessivo, manchas roxas na pele, crescimento excessivo de pélo, reten¢do de sddio e liquidos,
bolinhas vermelhas na pele, cansago excessivo, convulsGes, aumento de peso, catarata, perda de cabelo, aumento da pressdo
intraocular, perda de massa muscular, dificuldade da cicatrizacdo, alteragdes no periodo menstrual, gordura na regido
abdominal e no pescogo, olhos salientes ou estrias vermelhas.

- principais efeitos adversos da azatioprina: efeitos adversos comuns: febre, calafrios, diminuicdo de apetite, vermelhiddo de
pele, queda de cabelo, aftas, dores articulares, problemas nos olhos (retinopatia), falta de ar, pressdo baixa e reagBes de
hipersensibilidade; hematoldgicos: anemia, diminuicdo das células brancas, vermelhas e plaguetas do sangue; gastrointestinais:
nausea, vomitos, diarreia, dor abdominal, fezes com sangue, toxicidade para o figado;;

- os medicamentos sdo contraindicados em caso de hipersensibilidade (alergia) conhecida ao farmaco ou componentes da
férmula. Estou ciente de que o(s) medicamento(s) somente pode(m) ser utilizado(s) por mim, comprometendo-me a devolvé-
lo(s) caso ndo queira ou ndo possa utiliza-lo(s) ou se o tratamento for interrompido. Sei também que continuarei ser assistido(a),
inclusive em caso de desistir de usar o medicamento. Autorizo o Ministério da Saude e as Secretarias de Salude a fazerem uso de
informac0des relativas ao meu tratamento, desde que assegurado o anonimato. () Sim () Ndo

O meu tratamento constara do(s) seguinte(s) medicamento(s): ( ) azatioprina () prednisona

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 obrigatdrio ao se solicitar o fornecimento de medicamento do componente especializado da Assisténcia
Farmacéutica e deverd ser preenchido em duas vias: uma ficard arquivada na farmacia e a outra sera entregue ao usuario ou a
seu responsavel legal.
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SECRE TARIA EXECL

Secretariade Estado da Saude ATENGAD A SAUDE

COMPONENTE ESPECIALIZADO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA
h LAUDO DE SOLICITAGAO, AVALIACAO E AUTORIZACAO DE MEDICAME

SOLICITAGCAO DE MEDICAMENTO(S)

- Sistema Unico de Saude oo o
Secretaria de 5 § ASSISTENCIA
SUS “ :?J:;':l‘é'(':::" Ministérioda Saude T Saude ¢ @ PEHNAMBUCO , FARMACEUTICA

CAMPOS DE PREENCHIMENTO EXCLUSIVO PELO MEDICO SOLICITANTE

1-Numero do CNES* 2-Nome do estabelecimento de saude solicitante
[_ | | | | } ]
(~ T 5-Peso do paciente®
3 Nome completo do Paciente }
. kg
(4 Nome da Mae doPaciente® ] sAlturado paciente®
cm

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

7- Medicamento(s)*

lolofal el Bla]

9 CID-10* 10- Diagnéstico
sl |

11- Anamnese*

N[

12- Paciente realizou tratamento prévio ou estaem tratamento dadoenca?*
[1sm. Relatar:

[ONnAo

13- Atestado de capacidade* N
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 é considerado incapaz?

ONAO [J SIM. Indicar o nome do responsavel pelo paciente, o qual
podera realizar a solicitagcao do medicamento

Nome do responsavel j
P 5T =
( t=Nome' domadicoseficiania ] 17- Assinatura e carimbo domédico®* Y
15- Numero do Cart&o Nacional de Saude (CNS) do médico solicitante‘l 16- Data dasolicitagéo*
. )
a ] R
18- CAMPOS ABAIXO PREENCHIDOS POR*: [Paciente [Mze do paciente 0 Responsavel (descrito no item 13) [ medico solicitante
DOutro, informar nome: e CPF
g,
18- Raca/Cor/Etnia informado pelo paciente ou responsavel* 20- Telefone(s) para contato do paciente
[Branca [JAmarela [_ o =) p P
OPreta [indigena. Informar Etnia:
Y Orarda [1sem informagao [ ]

— 21- Numero do documento do paciente

[JCPF ou [JCNs L | | |

( 2- Correio eletrénico do paciente J

23- Assinatura do responsav el pelo preenchimento®

* CAMPOS DE PREENCHIMENTO OBRIGATORIO




A GERAL DE

ASSISTENCIA
FARMACEUTICA

secetors de :‘: PERNAMBUCO

DECLARAGAO AUTORIZADORA

(Portaria de Consolidacéo 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 Salde do Estado de Pernambuco para formalizacdo da solicitacdo de medicamentos, renovacdo da

continuidade de tratamento e recebimento de medicamentos.

REPRESENTANTE 1*

Nome Completo:

N° Doc. de Identidade (RG): UF: Orgao 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: Orgédo 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: Orgédo Emissor:
N° CPF:

Parentesco:

Logradouro: N° Complemento:
Bairro: UF: Municipio: CEP:

Telefones para contato:

Email:

*Anexar cépia do RG dos representantes autorizados.

Data:__/ /20 Assinatura do paciente:

Campo para digital




