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InformagGesGerais

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

Ciclofosfamida: comprimidos de 50 mg;

Ciclosporina: capsulas de 25, 50 e 100 mg e solu¢do oral de 100 mg/mL;

Eltrombopague olamina: comprimidos de 25 e 50 mg;
Filgrastim: solucdo injetavel de 300 mcg;

Imunoglobulina humana: pd para solugdo injetavel ou solugdo injetavel contendo 0,5; 1,0; 2,5e 5,0 g;

Documentos Pessoais a serem apresentados (original e copia)

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

()Comprovante de residéncia com CEP (contadeagua, 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¢doinicial

v/ Renovacdoacada 6(seis)meses

() LME - Laudo para Solicitagdo/Avaliacdo e Autorizagdo
deMedicamentos do CEAF (no campo anamnese, preencher
com a histdria clinica do(a) paciente e se o espago ndo for
suficiente utilizar laudocomplementar);

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

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

( )Termo de Esclarecimento e Responsabilidade.

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

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

() Laudo Médico, EM CASO DE ALTERACAO DE PRESCRICAO,
Justificando a alteragao da dose.

Exames(copias)

v Solicitagdo inicial

v" Renovagdo a cada 6 (seis) meses

Para todos os medicamentos:

() Hemograma completo com plaquetas;
() Contagem de Reticuldcitos;

() Dosagem de Vitamina B12;

() Laudo de Mielograma/Medulograma;
() Bidpsia da Medula 6ssea;

() Dosagem de Acido Félico;

() Exame de Cariotipagem;

() Exame de Fator Reumatdide;

() Fator anti-nuclear (FAN);

() Exame Histopatoldgico;

() Imunofenotipagem de Medula Ossea;
() Sorologia para HIV, VHB, VHC.

Adicionalmente

Para Ciclosporina:

() Creatinina Sérica

Para Imunoglobulina Humana
()sorologia para parvovirus B19

Para todos os medicamentos:

() Hemograma completo;
() Contagem de Reticuldcitos;

Adicionalmente

Para Ciclosporina:

() Creatinina Sérica;

() Uréia;

() Sédio;

() Potassio;

() Magnésio;

Para Eltrombopague:
() TGO;

() TGP;

() Gama-GT;
() Fosfatase alcalina;
() Bilirrubina.
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O resultado de exames garante uma correta avaliagdo sobre o que o medicamento esta fazendo no seu organismo. Em
algunscasos pode ser necessario ajustar a dose ou até interromper o tratamento. Em casos de resultado fora do especificado
ouausénciadealgumexameomeédico devera justificarparaseranalisado.
Dependendodasituagdoclinicadousudrio,examesoudocumentosadicionaispoderdosersolicitadospeloavaliadortécnico,de
acordocomoProtocoloClinicoeDiretrizTerapéuticadoMinistériodaSaldedarespectivadoenca.

ServigosdeReferéncia

Unidadesde Saude do SUS que atendam a especialida de hematologia correspondente a patologia de que trate este
documento, regularizadas no CNES—Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saude.

Observagoes:

1. O diagnéstico deve ser realizadopelo especialista correspondente a esta patologia.

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

3. Nominimo a cada 6(seis) meses o paciente devera ser avaliado por especialista

Parareceberosmedicamentos

Depossedosdocumentosmencionados,opacienteouseurepresentantedevedirigir-seaFarmaciadePernambuconadata
agendadaparaentregadosdocumentosedispensagdodomedicamento;
AentregademedicamentosdeinfusdodeverdsernoServigodereferéncia/PolodeAplicagdo.

Observagoes

e ArespostaaSolicitacdoserdemitidaematé 30(trinta)dias;

e Osdocumentospararenovagaodotratamentodevemserapresentadoscomantecedénciade30(trinta)dias;

e Emcasodeduvidasquendoestejaesclarecidanesseguia,antesdetomarqualqueratitude,procureorientagdocomomeédicoou
farmacéutico.

e Paraoremédioemcasa,opacienterecebealigacdoeconcordaemreceberomedicamento.Nessecasoeledevepermanecernoprogra
manominimobmeseseaguardaromedicamentonoperiodoacordado(manha outarde).

e ParaacessoaPortariaintegralacesse:http://conitec.gov.br/index.php/protocolos-e-diretrizes

e ParaacessoaNormasTécnicasEstaduaisacesse:http://www.farmacia.pe.gov.br/normas-tecnicas

| TermodeConsentimentopara tratamentodedadospessoais-LeiLGPDn213.709,del14deagostode2018

Estedocumentovisaregistraramanifestacdolivre,informadaeinequivocapelaqualoproprietariodosdadosconcordacomotratamentodeseus
dadospessoaisparafinalidadeespecifica,emconformidadecomalein213.709/2018—LeiGeraldeProtecdodeDadosPessoais(LGPD).

Aoaceitaropresentetermo,oproprietdriododadoconsenteeconcordaqueseusdadosserdousadospelaSecretariaEstadualdeSatidedePernambuco
paraalimentaro SistemaHoérusdo Ministério daSaudeparateracesso ao seutratamento.

Assinaturadopacienteouresponsavellegal
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http://conitec.gov.br/index.php/protocolos-e-diretrizes
http://www.farmacia.pe.gov.br/normas-tecnicas

TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILIDADE
FILGRASTIM, CICLOFOSFAMIDA, CICLOSPORINA,
ELTROMPOBAGUE, IMUNOGLOBULINA ANTITIMOCITOS
HUMANOS (COELHO), IMUNOGLOBULINA HUMANA E
PREDNISONA.

Eu, )
declaro ter sido informado(a) sobre beneficios, riscos, contraindica¢des e principais eventos adversos relacionados
ao uso dos medicamentos, indicados para o tratamento da Sindrome de Faléncia Medular. 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:

- recuperacdo das contagens celulares, reduzindo a necessidade de transfusGes ou tornando os pacientes
independentes de transfuses e suas complicacGes e, em alguns casos, curados da doenca; - reducdo no tempo de
neutropenia (células brancas reduzidas no sangue);

- reducdo na incidéncia de neutropenia grave; - reducdao no tempo de neutropenia febril;
- reducdo dos sintomas clinicos.

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

- Filgrastim e ciclofosfamida: medicamentos classificados na gestacdo como fator de risco D (ha evidéncias de
riscos ao feto, mas um beneficio potencial pode ser maior que os riscos).

- Ciclosporina, imunoglobulina humana, imunoglobulina antitimocitica e prednisona: medicamentos classificados
na gestacdo como fator de risco C (estudos em animais mostraram anormalidades nos descendentes, porém nao
ha estudos em humanos; o risco para o bebé ndo pode ser descartado, mas um beneficio potencial pode ser maior
que os riscos).

- Eltrombopague: medicamento classificado na gestagdo como fator de risco B (estudos em animais ndo
mostraram anormalidades e, embora estudos em humanos ndo tenham sido feitos, o medicamento deve ser
prescrito com cautela).

- Os eventos adversos mais comuns da filgrastim sdo: dor no peito; erupgdo cutanea; ndusea; trombocitopenia;
aumento da fosfatase alcalina sérica; tontura, fadiga, dor; dor nas costas, osteoalgia, tosse, dispneia e febre.

- Os eventos adversos mais comuns da prednisona sdo: retencao de liquidos, aumento da pressao arterial,
problemas no coragdo, fraqueza nos musculos, problema nos ossos (osteoporose), problemas de estbmago
(ulceras), inflamacdo do pancreas (pancreatite), dificuldade de cicatrizacdo de feridas, pele fina e fragil,
irregularidades na menstruacao e manifestacdo de diabetes melito.

- Os eventos adversos mais comuns da ciclofosfamida sdo: diminui¢cdao do numero de células brancas no sangue,
fraqueza, ndusea, vomito, infec¢des da bexiga acompanhada ou ndo de sangramento, problemas nos rins, no
coragao, pulmao, queda de cabelos, aumento do risco de desenvolver canceres.

- Os eventos adversos mais comuns do medicamento imunoglobulina humana sao: dor de cabega, calafrios, febre,
reacdes no local de aplicacdo da injecdo (dor, coceira e vermelhiddo); problemas renais (aumento de creatinina e
ureia no sangue, seguido de oliguria e anuria, insuficiéncia renal aguda, necrose tubular aguda, nefropatia tubular
proximal, nefrose osmotica).

- Os eventos adversos mais comuns do medicamento ciclosporina sdo: problemas nos rins e figado, tremores,
aumento da quantidade de pelos no corpo, pressao alta, aumento do crescimento da gengiva, aumento do
colesterol e triglicerideos, formigamentos, dor no peito, batimentos rapidos do coracdo, convulsdes, confusao,
ansiedade, depressdo, fraqueza, dores de cabega, unhas e cabelos quebradicos, coceira, espinhas, nausea,
vomitos, perda de apetite, solucos, inflamacgao na boca, dificuldade para engolir, sangramentos, inflamacdo do
pancreas, prisdo de ventre, desconforto abdominal, diminui¢do das células brancas do sangue, linfoma, calordes,
aumento da quantidade de calcio, magnésio e acido urico no sangue, toxicidade para os musculos, problemas
respiratdrios, sensibilidade aumentada a temperatura e aumento das mamas.

- Os eventos adversos mais comuns do medicamento Imunoglobulina antitimdécitos humanos (coelho) sao:
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hipertensao, hipotensdo, edema periférico, taquicardia; acne vulgar, sudorese, erupg¢ao cutanea; hipercalemia,
hiperlipidemia, hipocalemia; dor abdominal, constipagao, diarreia, ndusea, vomito; infec¢do do trato urinario;
anemia, leucocitose, leucopenia, trombocitopenia; doenga por citomegalovirus, infeccdo, sepse; ansiedade,
calafrios, dor de cabecga, ins6nia, mal-estar, dor; artralgia, astenia, dor nas costas, mialgia; dispneia, infec¢do do
trato respiratério inferior, doenca pulmonar, infecgao do trato respiratério superior; febre.

- Os eventos adversos mais comuns do medicamento eltrombopague sdo: cefaleia, anemia, diminuicdo do apetite,
insOnia, tosse, ndusea, diarreia, perda de cabelo, coceira, dor no corpo, febre, cansaco, estado gripal, fraqueza,
calafrios e edema periférico. Rea¢des graves observadas foram toxicidade para o figado e eventos
tromboembdlicos.

- Todos esses medicamentos sdo contraindicados em casos de hipersensibilidade (alergia) 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 ndao 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 informacgdes relativas ao meu
tratamento, desde que assegurado o anonimato. () Sim () Nao

Meu tratamento constara do seguinte medicamento: ( ) Ciclofosfamida () Ciclosporina ( ) Eltrombopague ()
Filgrastim ( ) Imunoglobulina antitimdcitos humanos (coelho) () Imunoglobulina humana () Prednisona

NOTA: Verificar na Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME) vigente em qual componente da
Assisténcia Farmacéutica se encontram os medicamentos preconizados neste Protocolo.

Local: Data:
NomedoPaciente:

CartaoNacionaldeSaude:

Nomedoresponsavellegal:

Documentodeidentificacdodoresponsavellegal:

Assinaturadopacienteouresponsavellegal
Nome do CRM:
Médico:UF:

Assinaturaecarimbomédico

Data:

Este termo é obrigatdrio ao se solicitar o fornecimento de medicamento do componente especializado
daAssisténciaFarmacéuticaedeveraserpreenchidoemduasvias:umaficardarquivadanafarmaciaeaoutraserae
ntregue aousuarioouaseuresponsavel legal.
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- Sistema Unico de Saude ™~ carcmsce o
: oo ASSISTENCIA
SUS IR (' Ministérioda Saude S {'@} PERNAMBUCO oot

Secretariade Estado da Saude Sadpe

COMPONENTE ESPECIALIZADO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA
h LAUDO DE SOLICITACAO, AVALIACAO E AUTORIZACAO DE MEDICAMENT 5i§| 1

SOLICITACAO DE MEDICAMENTO(S)

CAMPOS DE PREENCHIMENTO EXCLUSIVO PELO MEDICO SOLICITANTE

1-Numero do CNES* 2-Nome do estabelecimento de saude solicitante
[— | | I | J
= *
( 3 Nome completo do Paciente® J 5Peso do paciente
kg
( 4 Nome da Mae doPaciente® ] s-Altura do paciente®
cm

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

7- Medicamento(s)*

gmhww—‘\

—

9 CID-10%* 10- Diagndstico
sl

11- Anamnese®*

Ve

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

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

D NAO [] SIM. Indicar o nome do responsavel pelo paciente, o qual
poderarealizar a solicitag&o do medicamento

Nome do responsavel j
S o *
( ¥-hlome-domeiibosolcants J 17- Assinatura e carimbo domédico* ")
15- Numero do Cart&o Nacional de Saude (CNS) do meédico solicitante"l 16- Data dasolicitag&o*
| I LIl P
= )
18- CAMPOS ABAIXO PREENCHIDOS POR*: [lPaciente [IMze do paciente [JResponsavel(descritonoitem 13) [1Medico solicitante
Ooutro, informar nome: e CPF
g,
4 19 Raga/Cor/Etnia informado pelo paciente ou responsavel* 20- Telefone(s) para contato do paciente
[IBranca [JAmarela ( _
[Preta [indigena. Informar Etnia:
\_ DParda |:|Sem informagé&o [ ]

( 21- Numero do documento do paciente

[JCPF ou [JCNS L | | |

[— 22- Correlo eletronico do paciente ]

J 23- Assinatura do responsav el pelo preenchimento®

* CAMPOS DE PREENCHIMENTO OBRIGATORIO
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DECLARAGAO AUTORIZADORA

(Portaria de Consclidacédo 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, renovacdo 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: 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: 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




