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PORTARIA CONJUNTA N2 27, DE 26 DE NOVEMBRO DE 2018.

InformagGes Gerais

Este guia contém orientagdes sobre os medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), o qual
esta sendo fornecido gratuitamente pelo Sistema Unico de Satde (SUS). Ao seguir as instrucdes aqui apresentadas, vocé
aumentarad suas chances de obter beneficios eficazes com o tratamento.

Medicamentos CEAF

e Ciclosfosfamida 50mg, dragea;
e Ciclosporina: capsula de 25, 50 e 100 mg e solug¢io oral com 100 mg/mL em frasco de 50 mL;
e  *Imunoglobulina humana frasco com 5 g.

* Medicamento administrado por infusdo

Documentos Pessoais a serem apresentados (originais e copias)

( ) Carteira de identidade com foto (RG)

( ) Cadastro de Pessoa Fisica (CPF)

( ) Comprovante de residéncia com CEP (conta de agua, luz, telefone ou declaracdo de residéncia)

( ) Cartdo Nacional de Saude (CNS)
( ) Declaragdo Autorizadora, caso deseje credenciar representante para receber os medicamentos

Documentos a serem emitidos pelo médico (originais e cdpias)

v' Solicitagdo inicial v' Renovagdo a cada 6 (seis) meses

() LME - Laudo para Solicitagdo/Avaliagdo e Autorizacdo de | ( ) LME - Laudo para Solicitagdo/Avaliacdo e Autorizacdo de
Medicamentos do CEAF (No campo "Anamnese", deve ser | Medicamentos do CEAF (Em qualquer alteragdo na terapéutica,
preenchida a histdria clinica do(a) paciente. Caso o espaco | as informagdes devem ser registradas no campo "Anamnese".
disponivel seja insuficiente, utilize um laudo adicional para | Caso o espacgo disponivel seja insuficiente, utilize um laudo

incluir as informacgdes); adicional para detalhamento);

( ) Receituario médico comum, com posologia para até 6 (seis) | ( ) Receituario médico comum, com posologia para até 6 (seis)
meses de tratamento; meses detratamento;

( ) Laudo médico, descrevendo histdrico clinico do paciente e | ( ) Laudo médico, necessario apenas em casos de alteracdo da
diagnéstico; prescricdo, deve conter justificativa clinica para a alteragdo.

( ) Termo de Esclarescimento e Responsabilidade

Exames (copias)

v Solicitacdo inicial v" Renovacdo a cada 6 (seis) meses

( ) Hemograma completo com plaquetas; Para Imunoglobulina e Ciclosporina:

() Teste de Coombs direto; ( ) Hemograma completo com plaquetas;

( ) Contagem de Reticulécitos; ( ) Creatinina

( ) Dosagem de Haptoglobina; Para Ciclosfamida:

( ) Dosagem de Desidrogenase lactica (DHL); ( ) Hemograma completo com plaquetas;

( ) Pesquisa de anticorpos 1gG ou IgA; ( ) AST (Transaminase Glutamico Oxalacética — TGO)
( ) Pesquisa de crioaglutininas; ( ) ALT (TransaminaseGlutamico—PirGvica—TGP)

( ) teste de Donath-Landsteiner.

O resultado dos exames garante uma avaliagdo precisa sobre o efeito do medicamento no organismo. Em alguns casos, pode ser necessario
ajustar a dose ou até interromper o tratamento. Quando houver resultados fora dos parametros estabelecidos ou a auséncia de algum exame, o
médico deverd justificar a situacdo para que seja devidamente analisada. Dependendo da condigdo clinica do paciente, exames ou documentos|
adicionais poderdo ser solicitados pelo avaliador técnico, conforme o Protocolo Clinico e as Diretrizes Terapéuticas, ou protocolo de uso do
Ministério da Saude.

Servigos de Referéncia

Unidades de Saude SUS com servigos especializados em Hematologia, regularizadas no CNES — Cadastro Nacional de
Estabelecimentos de Saude.
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Observagoes:

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

2. No caso de renovagao da LME, se ndo houver alteragdo do tipo, da dose e da orientacao de uso do medicamento, médicos de
outras especialidades poderéo realizar o preenchimento para dispensac¢do (embora sempre seja necessario preencher o item

de anamnese — o campo que deve conter um relatdrio sucinto sobre a condigdo clinica do paciente).
3. No minimo, a cada 6 (seis) meses, o paciente devera ser avaliado por um 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 a entrega dos documentos e dispensagdo do medicamento. No ato da entrega, o paciente ou seu
representante deve realizar a conferéncia (identificacdo, apresentacdo farmacéutica, lote, validade e quantidade
dispensada), a qual deve estar de acordo com o recibo que sera assinado.

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.

Para medicamentos administrados por infusdo o paciente devera ser atendido em um servico especializado em
Hematologia, que providenciara toda a documentagdo necessdria e encaminhard a Farmacia de Pernambuco, a qual
realizara a dispensac¢do do medicamento para unidade em que o paciente é acompanhado.

Observagoes

e Avresposta a solicitacdo sera emitida em até 30 (trinta) dias;
e Osdocumentos para renovagdo do tratamento devem ser apresentados com antecedéncia de 30 (trinta) dias;

e Em caso de duvidas que ndo estejam esclarecidas neste guia, antes de tomar qualquer atitude, procure orientagdio com o

médico ou farmacéutico;

e Para o remédio em casa, o paciente receberd a ligacdo e devera concordar em receber o medicamento. Nesse caso ele devera

permanecer no programa no minimo 6 meses e aguardar o medicamento no periodo acordado (manha ou tarde);
e Paraacesso a Portaria integral acesse: http://conitec.gov.br/index.php/protocolos-e-diretrizes
e  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

Este documento visa registrar a manifestacgdo 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¢do de Dados Pessoais (LGPD).

Ao aceitar o presente termo, o proprietario dos dados consente e concorda que seus dados serdo usados pela Secretaria Estadual de Satude de

Pernambuco para alimentar o Sistema Hoérus 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
CICLOFOSFAMIDA, CICLOSPORINA, IMUNOGLOBULINA HUMANA

Eu, , declaro ter sido informado(a)
claramente sobre os beneficios, riscos, contraindicacdes e principais efeitos adversos relacionados ao uso de
ciclofosfamida, ciclosporina e imunoglobulina humana indicados para o tratamento da anemia hemolitica
autoimune. Os termos médicos foram explicados e todas as duvidas foram resolvidas pelo médico
. Assim, declaro que fui claramente informado(a) de que o
medicamento que passo a receber pode trazer as seguintes melhoras: - reducdao da hemolise, com elevagao dos
niveis de hemoglobina e melhora dos sintomas. Fui também claramente informado(a) a respeito das seguintes
contraindicagbes, potenciais efeitos adversos e riscos do uso deste medicamento: nao se sabe ao certo os riscos
do uso de ciclosporina e imunoglobulina humana na gravidez; portanto, caso engravide,e devo avisar
imediatamente o médico; a ciclofosfamida ndo deve ser usada durante a gestacao pelo risco de ma formacao do
feto, sendo que deve sere suspenso imediatamente em caso de suspeita de gravidez; efeitos adversos da
ciclofosfamida: ndusea, vomitos, queda de cabelo, risco aumentado de infeccdes, diminuicdoe do nimero de
células brancas no sangue, anemia, infeccdes da bexiga acompanhada ou n3o de sangramento; efeitos adversos
da ciclosporina: problemas nos rins e no figado, tremores, aumento da quantidade de pelos noe corpo, pressao
alta, crescimento da gengiva, aumento do colesterol e trigliceridios, formigamentos, dor no peito, batimentos
rapidos do coracdo, convulsdes, confusdo, ansiedade, depressdo, fraqueza, dores de cabeca, unhas e cabelos
guebradicos, coceira, espinhas, ndusea, vOmitos, perda de apetite, solucos, inflamacdo na boca, dificuldade para
engolir, sangramentos, inflamacdo do pancreas, prisdao de ventre, desconforto abdominal, diminuicao das células
brancas do sangue, linfoma, calorées, aumento da quantidade de cdlcio, magnésio e acido Urico no sangue,
toxicidade para os musculos, problemas respiratérios, sensibilidade aumentada a temperatura e aumento das
mamas; efeitos adversos da imunoglobulina humana: dor de cabeca, calafrios, febre, reacdes no local de aplicacdo
dae injecdo (dor, coceira e vermelhidao), problemas renais (aumento dos niveis de creatinina e ureia no sangue,
insuficiéncia renal aguda, necrose tubular aguda, nefropatia tubular proximal, nefrose osmética); Estou ciente de
gue 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 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 () Nao

O meu tratamento constard do(s) seguinte(s) medicamento(s): ( ) ciclofosfamida () ciclosporina ( ) imunoglobulina
humana

Local: Data:
Nome do Paciente:

Cartdo Nacional de Saude:

Nome do responsavel legal:

Documento de identificacdo do responsavel legal:

Assinatura do paciente ou responsavel legal

NomedoMédico: 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 ficard arquivada na farmacia e a outra sera entregue ao usuario ou a
seu responsavel legal.
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Secretariade Estado da Saude

COMPONENTE ESPECIALIZADO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA
h LAUDO DE SOLICITACAO, AVALIACAO E AUTORIZACAO DE MEDICAMEE?SEH

SOLICITACAO DE MEDICAMENTO(S)

4UDE

CAMPOS DE PREENCHIMENTO EXCLUSIVO PELO MEDICO SOLICITANTE

1-Numero do CNES* 2-Nome do estabelecimento de saude solicitante
( | | | | J J
( 35 ooy 5Peso do paciente®
3 Nome completo do Paciente ]
A kg
(™ 4 Nome da Mée doPaciente® J cAltura do paciente®
cm

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

7- Medicamento(s)*

,
gcn&ww-n\

—

9 CID-10* 10- Diagnostico
1)

[ 11- Anamnese®*

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

[0 sm. Relatar:
[OnAo

13- Atestado de capacidade* \
A solicitagéo 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 |:| SIM. Indicar o nome do responsavel pelo paciente, o qual
podera realizar a solicita¢c&o do medicamento

Nome do responsavel )
P T =
( e hiame: docdicoSORCARNS ] 17- Assinatura e carimbo domédico*
15- Numero do Cartéo Nacional de Saude (CNS) do médico solicitante’l 16- Data dasolicitagéo*
| L1 I ] )
a )
18- CAMPOS ABAIXO PREENCHIDOS POR*: [Paciente [IMae do paciente [JResponsavel(descritonoitem 13) [ Médico solicitante
Ooutro, informar nome: e CPF
\. J
' 18- Raca/Cor/Etnia informado pelo paciente ou responsavel* 20- Telefone(s) para contato do paciente
[Branca [ Amarela ( o
(Preta [dindigena. Informar Etnia:
\_ DParda I:]Sem informacéo [ ]
— 21-Numero do documento do paciente 23- Assinatura do responsav el pelo preenchimento*
[JCPF ou [JCNS L | | | }
[— 22- Correio eletrénico do paciente J

* 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 Farméacia 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: N° Complemento:
Bairro: UF: Municipio: CEP:

Telefones para contato:

Email:

REPRESENTANTE 2*

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 3*

Nome Completo:

N° Doc. de ldentidade (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




