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DE 05 DEZEMBRO DE 2019

Informagdes Gerais

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

tratamento.

Medicamentos CEAF

Galsulfase: 1 mg/ml solugdo injetavel

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' Solicita¢do inicial

v' Renovac3o a cada 6 (seis) meses

() LME - Laudo para Solicitagdo/Avaliacdo e Autoriza¢do de
Medicamentos do CEAF (no campo anamnese, preencher com
a historia 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 histdrico clinico do paciente e
diagndstico, este pode estar contido no préprio LME ou
receitudrio e ser for acima de 7 anos descrever em laudo
resultado de Teste de Caminhada de 6 minutos (TC6M) ou
apresentar espirometria;

() Termo de Esclarecimento e Responsabilidade

( )LME - Laudo para Solicitacdo/Avaliacdo e Autorizagdo 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.

() Laudo Médico, descrevendo histdrico clinico do paciente e
diagndstico, para mudanca de posologia;

Exames

v' Solicitacdo inicial

v' Renovagdo a cada 6 (seis) meses

( ) Dosagem da enzima ASB; E

( ) Dosagem de outras enzimas SULFATASES na mesma amostra; E
( ) Dosagem de GAGs urinario E

( ) Dosagem de DS excretada; OU

( ) Dosagem da enzima ASB; E

( ) Dosagem de outras enzimas SULFATASES na mesma amostra; E
( ) Genotipagem patogénica do gene ABS
( ) Espirometria (facultativo)

( ) RNM da coluna (facultativo)

( ) RNM da créanio (facultativo)

( ) Velocidade de condugdo do nervo mediano (facultativo)

( ) Avaliagdo Oftalmoldgica (acuidade visual, retina, cornea) (facultativo)
( ) Audiometria (facultativo)

( ) Ecocardiograma (facultativo)

( ) Eletrocardiograma

( ) Polissonografia (facultativo)

( ) Raio-x dsseo

( ) Dosagem de GAGs
() Espirometria (facultativo)

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. 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.
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Servigos de Referéncia

Unidades de Saude do SUS que atendam Doengas Raras, 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 RENOVAGAO DA LME, se ndo houver alteragdo do tipo, dose e orientagio de uso da medicagdo, médicos de
outras especialidades que n3o a(s) citada(s) acima poderao fazer o preenchimento para dispensacdo (embora sempre
deverao preencher o item deanamnese — 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 dispensa¢gdo do medicamento; No ato da
entrega o paciente ou seu representante devem realizar a conferéncia (identificacdo, apresentagdo
farmacéutica, lote, validade e quantidade dispensada que deve estd de acordo com o recibo que o mesmo
assinara);

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

Observagdes

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

. Os documentos para renovagao 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

. 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 manifestacgdo 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 n2 13.709/2018 — Lei Geral de
Prote¢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 Saude de Pernambuco para alimentar o Sistema Horus do Ministério da Saude para ter acesso ao seu tratamento.

Assinatura do paciente ou responsavel legal
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TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILIDADE
GALSULFASE

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

informado(a) claramente sobre beneficios, riscos, contraindicacGes e principais efeitos adversos relacionados ao uso
de galsulfase, indicada para o tratamento da mucopolissacaridose tipo VI. Os termos médicos foram explicados e
todas as minhas 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 podem trazer os
seguintes beneficios: - melhora dos sintomas da doenca, como melhora no teste de caminhada em 12 minutos,
melhora da funcdo pulmonar e reducdo dos glicosaminoglicanos (GAGs) urindrios. Fui também claramente
informado(a) a respeito das seguintes contraindica¢cdes, potenciais efeitos adversos e riscos: - medicamento
classificado na gestagdo como fator de risco B (estudos em animais ndo mostraram anormalidades, embora estudos
em mulheres ndo tenham sido feitos; o medicamento deve ser prescrito com cautela); - efeitos adversos da
galsulfase: aqueles relatados em dois ou mais estudos foram problemas na pele, coceiras na pele e febre. -
contraindicacdo em casos de hipersensibilidade (alergia) ao farmaco 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 utiliza-lo ou se o tratamento for interrompido. Sei também que continuarei a ser atendido(a), inclusive
se desistir de usar o 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 () Nao

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 devera ser preenchido em duas vias: uma ficard arquivada na farmacia e a outra serd entregue ao usuario ou a

seu responsavel legal.
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Secretariade Estado da Saude ATENCAC

COMPONENTE ESPECIALIZADO DA ASSISTENCIAFARMACEUTICA
h LAUDO DE SOLICITAGCAO, AVALIACAO E AUTORIZAGAO DE MEDICAM'Eﬁ?EH

SOLICITACAO DE MEDICAMENTO(S)

CAMPOS DE PREENCHIMENTO EXCLUSIVO PELO MEDICO SOLICITANTE

1- Numero do CNES* 2-Nome do estabelecimento de saude solicitante
{_ | | | | } ]
3 - 2 %
3 Nome completo do Paciente® ] 5Peso do paciente
A kg
(— 4 Nome da Mae doPaciente® ] 6-Altura do paciente*
cm

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

7- Medicamento(s)*

falols] o] Bl=]

9 CID-10* 10- Diagnéstico

||

11- Anamnese®*

|

N

12- Paciente realizou tratamento prévio ou estaem tratamento da doencga?*

[sm. Relatar:

[OnAo
13- Atestado de capacidade* N
A solicitagéo 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?
|:| NAO |:| SIM. Indicar o nome do responsavel pelo paciente, o qual
podera realizar a solicitag&o do medicamento
Nome do responsavel /
R 5 *
( 14-Nome do medico solicitante ] 17- Assinatura e carimbo domédico® Y\
15 Numero do Cart&o Nacional de Saude (CNS) do médico solicitante"l 16- Data dasolicitag&o*
I . )
o R
18- CAMPOS ABAIXO PREENCHIDOS POR*: [Paciente [Mze do paciente DResp nsavel (descrito no item 13) [ medico solicitante
DOutro, informar nome: e CPF
)
4 19- Raga/Cor/Etnia informado pelo paciente ou responsavel® 20- Telefone(s) para contato do paciente
[Branca [ Amarela {_ .
[Preta [indigena. Informar Etnia:
\_ DParda |:|Sem informacé&o [ J
— 21-Numero do documento do paciente 23- Assinatura do responsav el pelo preenchimento*
[JCPF ou [Jcns [ | | | }

[- 22- Correio eletrénico do paciente

* CAMPOS DE PREENCHIMENTO OBRIGATORIO
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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 Saude do Estado de Pernambuco para formalizaco 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: 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




