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Portaria SAS/MS n2 18, de 20 de novembro de 2019.

Informagdes Gerais

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

tratamento.

Medicamentos CEAF

- Eculizumabe: 10 mg/mL solugdo injetavel (frasco com 30 mL)

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 Satde (CNS)

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

Documentos a serem emitidos pelo Médico (original e cépia)

v" Solicita¢do inicial

v' Renovac3o a cada 6 (seis) meses

( ) LME - Laudo para Solicitagdo/Avaliacdo e Autorizacdo 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

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

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

tratamento; tratamento;

() Laudo Médico, descrevendo histdrico clinico do paciente e | ( ) Laudo Médico, descrevendo histdrico clinico do paciente
diagnéstico; e diagnodstico, em caso de mudanga de terapéutica;

( ) Termo de Esclarecimento e Responsabilidade

Exames
v' Solicitagdo inicial 4
() Citometria de fluxo () Citometria de fluxo
( ) Reticulotitos ( ) Reticuldtitos
() Hemograma completo com contagem de plaquetas; () Hemograma completo com contagem de plaquetas;
() Teste direto de antiglobulina (Teste de Coombs direto) () Teste direto de antiglobulina (Teste de Coombs direto)
() Lactato Desidrogenase (LDH) () Lactato Desidrogenase (LDH)
()
()
()

Renovag¢dao Anualmente

() indice de Saturacdo de Transferrina (IST) indice de Saturacdo de Transferrina (IST)
() Ferritina Sérica
() Ureia Ureia

() Creatinina () Creatinina

Para comprovacao do critério de inclusdao, o médico (solicitagao inicial) devera anexar um ou mais laudos dos exames citados
abaixo (verificar PCDT) — na falta de algum o processo podera retornar (fazer justificativa caso tenha alguma dificuldade para ser
avaliado pela equipe de avaliagao):

() Exame de imagem comprovando evento trombolitico (Laudo)

( ) Ecocardiograma com PSAP

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

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 situagao clinica do usuario, exames ou documentos adicionais poderao ser solicitados pelo avaliador técnico, de acordo com o
Protocolo Clinico e Diretriz Terapéutica do Ministério da Saude da respectiva doenga.

Ferritina Sérica

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

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

2. Quando de RENOVAGAO DA LME, se nio houver alteracdo do tipo, dose e orientacdo de uso da medicacio, médicos de
outras especialidades que ndo a(s) citada(s) acima poderdo 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 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 (identificacdo, 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 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 n3do 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 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 n? 13.709/2018 — Lei Geral de Prote¢&o 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 Hdrus 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
ECULIZUMABE

Eu, (nome do(a) paciente), declaro ter sido informado(a) claramente sobre
beneficios, riscos, contraindicagGes e principais efeitos adversos relacionados ao uso do eculizumabe, indicadas para o tratamento
de Hemoglobinuria Paroxistica Noturna Os termos médicos foram explicados e todas as duvidas foram esclarecidas pelo médico
(nome do médico que prescreve). Assim, declaro que fui claramente informado(a) de
que o medicamento que passo a receber pode trazer os seguintes beneficios: - Pode bloquear a agdo do complemento, a resposta
inflamatdria do organismo e a sua capacidade de atacar e destruir as préprias células sanguineas vulneraveis (células HPN). Fui
também claramente informado(a) a respeito das seguintes contraindicagdes, potenciais efeitos adversos e riscos: Frequentes:
podem afetar até 1 em 10 pessoas - infecgdo grave (sepse meningocdcica), bronquite, infecgdo por fungos (infecgdo por Aspergillus),
infeccdo nas articulagGes (artrite bacteriana), nasofaringite, lesdes de pele (herpes simplex), infecgdo do trato urinario, infecgdo
viral; - ndmero relativamente pequeno de plaguetas no sangue (trombocitopenia), contagem de glébulos brancos baixa
(leucopenia), destruicdo dos globulos vermelhos (hemdlise), pressao arterial baixa; - reagdo alérgica grave que causa dificuldade em
respirar ou tonturas (reagdo anafilatica); - perda do apetite; - tonturas, alteragGes do paladar (disgeusia); - infeccdo do trato
respiratorio superior, tosse, nariz entupido (congestdo nasal), irritagdo ou dor na garganta (dor faringolaringea), corrimento nasal
(rinorreia), dispneia (dificuldade em respirar); - diarreia, vémitos, nausea, dor abdominal, prisdo de ventre, desconforto no
estdmago apos as refeigdes (dispepsia); - erupgdo na pele, perda de cabelo (alopecia), pele com comichdo (prurido); - dor nos
membros ou articulagdes (bragos e pernas), dores musculares, cdimbras musculares, dor nas costas e de pescogo; e - inchago
(edema), desconforto no peito, febre (pirexia), arrepios, sensacdo de cansaco (fadiga), sensa¢do de fraqueza (astenia), sintomas do
tipo gripal. Pouco frequentes: podem afetar até 1 em 100 pessoas: 21 - sepse, choque séptico, infecgdo nas meninges (meningite
meningocadcica), infecgdo nos pulmdes (pneumonia), gastroenterite (infecgdo gastrointestinal), cistite, infeccdo do trato respiratdrio
inferior; - infecdo fungica, acimulo de pus (abcesso), tipo de infeccdo da pele (celulite), gripe, infeccdo das gengivas, sinusite,
infeccdo nos dentes, impetigo; - tumor de pele (melanoma), alteragGes da medula 6ssea; - coagulagdo anormal do sangue,
aglutinagdo de células, fator de coagulagdo anormal, redugdo nos glébulos vermelhos (pele pélida, fraqueza e falta de ar), valor
baixo de linfécitos, um tipo de glébulos brancos (linfopenia), sentir os batimentos do coragdo (palpitagGes); - hipersensibilidade; -
doenga relacionada com a hiperatividade da tireoide (Doenga de Basedow-Graves); - apetite reduzido; - depressdo, ansiedade,
incapacidade de dormir, altera¢des do sono, pesadelos, alteracGes bruscas de humor; - desmaio, tremores, formigamento em parte
do corpo (parestesia); - visdo desfocada, irritacdo dos olhos; - zumbido nos ouvidos, vertigens; - pressdo arterial elevada,
desenvolvimento subito e radpido de pressdo arterial extremamente elevada, equimose (manchas escuras na pele), fogacho
(calores), alteragGes nas veias; - hemorragia nasal; - inflamacdo no peritdnio (o tecido que reveste a maioria dos érgdos no
abdomen), refluxo dos alimentos do estdmago, dor nas gengivas, distensdo abdominal; - pele ou olhos amarelados (ictericia); -
urticdria, inflamagdo da pele, vermelhiddo da pele, pele seca, purpura (pequenos pontos avermelhados na pele), alteragdes da cor
da pele, transpiragdo aumentada; - espasmo do musculo da boca, inchago das articulagGes; - alteragdes renais, sangue na urina,
dificuldade ou dor ao urinar (disuria); - alteragGes menstruais, erecdo espontdnea; - dor no peito, dor no local da infusao,
extravazamento do medicamento administrado para fora da veia, sensacdo de calor; - aumento das enzimas do figado, diminuicdo
da proporgdo do volume do sangue que é ocupado pelos glébulos vermelhos, diminui¢cdo na proteina dos glébulos vermelhos que
transporta o oxigénio (hemoglobina); - reacdo relacionada com a infusdo. 22 Estou ciente de que este medicamento somente pode
ser utilizado por mim, comprometendo-me a devolvé-lo caso ndo queira ou n3do possa utiliza-lo 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 Saude a fazerem uso de informagdes relativas ao meu tratamento, desde que assegurado o
anonimato. () Sim () Ndo

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 obrigatério ao se solicitar o fornecimento de medicamento do componente especializado da Assisténcia
Farmacéutica e deverd ser preenchido em duas vias: uma ficara arquivada na farmdcia e a outra serd entregue ao usudrio ou a
seu responsavel legal.
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Secretariade Estado da Saude ATE

COMPONENTE ESPECIALIZADO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA
h LAUDO DE SOLICITACAO, AVALIACAO E AUTORIZACAO DE MEDI’CAM'EN%'@H

SOLICITACAO DE MEDICAMENTO(S)

CAMPOS DE PREENCHIMENTO EXCLUSIVO PELO MEDICO SOLICITANTE

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

H *
r Medlcamemo(s) 1°més 2°més 3°més 4°meés 5°més 6°més

,
fololal el Bla]

9 CID-10%* 10- Diagnéstico
sl

11- Anamnese®*

—/

N[

12- Paciente realizou tratamento prévio ou estaem tratamento dadoenca?*
0 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 é considerado incapaz?

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

Nome do responsavel /
T Ao *
f = Nome' domadicoselictanty ] 17- Assinatura e carimbo domédico* N
15- Numero do Cartdo Nacional de Saude (CNS) do médico solicitante*l 16- Data da solicitagéo*
RN )
é R
18- CAMPOS ABAIXO PREENCHIDOS POR*: [Paciente [Mée do paciente 0 Responsavel (descrito no item 13) [ Médico solicitante
Houtro, informar nome: e CPF
J,
4 19- Raga/Cor/Etnia informado pelo paciente ou responsavel® 20- Telefone(s) para contato do paciente
[]Branca OAmarela ( -
(reta [indigena. Informar Etnia:
_ DParda |:|Sem informacé&o [ ]

— 21- Numero do documento do paciente

I [JCPF ou [JCNS L | I |

[— 22- Correio eletronico do paciente J

] 23- Assinatura do responsav el pelo preenchimento*

* 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




