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InformagGesGerais

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

MedicamentosCEAF

e *Rituximabe 100MG SOL INJ (FR-AMP) 10ML.

*Medicamento administrado por infusdo

DocumentosPessoaisaseremapresentados(originaisecopias)

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

() Cartdao Nacional de Saude (CNS)

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

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

Documentosaserememitidospelomédico(originaisecdpias)

v Solicitagdoinicial

v' Renovagdoacada6(seis)meses

() LME - Laudo para Solicitagdo/Avaliacdo e Autorizagdo de
Medicamentos doCEAF (No campo "Anamnese", deve ser
preenchida a histdria clinica do(a) paciente. Caso o espacgo
disponivel seja insuficiente, utilize um laudo adicional para
incluir as informacdes);
()Receituario médicocomum,
meses de tratamento;

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

()JTermodeEsclarescimentoeResponsabilidade

composologia paraaté6(seis)

() LME - Laudo para Solicitagdo/Avaliacdo e Autorizagdo de
MedicamentosdoCEAF(Emqualqueralteragdonaterapéutica, as
informacOes devem ser registradas no campo "Anamnese".
Caso o espago disponivel seja insuficiente, utilize um laudo
adicional para detalhamento);

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

() Laudo médico, necessario apenas em casos de alteracdo da
prescricdo, deve conter justificativa clinica para a alteragdo.

Exames(copias)

v Solicitagaoinicial

v' Renovagioacada6(seis)meses

( ) Pesquisa de anticorpos IgG

( ) Anti HBsAG;

(') Anti HCV;

( ) Anti HIV;

( ) Hemograma completo com contagem de plaquetas
( ) Cépia do teste de Mantoux ou IGRA

( ) Laudo do raio X do torax;

() Copia do Laudo de Creatinina

() Copia do Laudo de AST (Transaminase
Glutamico-Oxalacética-TGO)

() Copia do Laudo de ALT (Transaminase
Glutamico-Piruvica —TGP)

() Cépia do Laudo de Hemograma completo;
() Copia do Laudo de Dosagem IgG sérica

Ministério da Saude.

O resultado dos exames garante uma avaliagdo precisa sobre o efeito do medicamento no organismo. Em alguns casos, pode ser necessariq
ajustar a dose ou até interromper o tratamento. Quando houver resultados fora dos parametros estabelecidos ou a auséncia de algum exame, 0
médico deverd justificar a situagdo para que seja devidamente analisada. Dependendo da condi¢do clinica do paciente, exames ou documentog
adicionais poderdo ser solicitados pelo avaliador técnico, conforme o Protocolo Clinico e as Diretrizes Terapéuticas, ou protocolo de uso do|

ServigosdeReferéncia

Unidades de Saude do SUS que atendam a especialidade correspondente a patologia de que trate este documento, regularizadas no
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CNES — Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saude. A solicitacdo de medicamentos de infusdo devera ser do Servigo de
Referéncia/Polo de Aplicagdo
Observagoes:

1. Odiagnésticodeveserrealizadopeloespecialistacorrespondenteapatologia.

2. No caso de renovagao da LME, se ndo houver alteracdo do tipo, dados e da orientagdo de uso domedicamento,médicosde
outras especialidadespoderdo realizar o preenchimento para dispensagdo (embora sempre seja necessario preencher o item
de anamnese — o campo que deve conter um relatério sucinto sobre a condicdo clinica do paciente).

3. Nominimo,acada6(seis)meses,opacientedeveraseravaliadoporumespecialista.

Parareceberosmedicamentos

De posse dos documentos mencionados, o paciente ou seu representante deve dirigir-se a Farmacia de Pernambuco nadata
agendada para a entrega dos documentos e dispensagdo do medicamento. No ato da entrega, o paciente ou seu
representante deve realizar a conferéncia (identificagdo, apresentacdo farmacéutica, lote, validade e quantidade
dispensada), a qual deve estar de acordo com o recibo que serd assinado.

Em caso de medicamentos termolabeis (que necessitam de refrigera¢do) ndo serdo dispensados sem a apresentag¢do dacaixa
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 encaminhara a Farmacia de Pernambuco, a qualrealizara
a dispensacdo do medicamento para unidade em que o paciente é acompanhado.

Observacgoes

e Aresposta a solicitagdo serd emitida em até 30(trinta)dias;

e Os documentos pararenovagdo do tratamento devem ser apresentados comantecedénciade30(trinta)dias;

e Em caso de duvidas que ndo estejam esclarecidas neste guia, antes de tomar qualquer atitude,procure orientacdo com o
médico ou farmacéutico;

e Paraoremédio em casa, o paciente receberad 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 Para acesso a Portaria integralacesse:http://conitec.gov.br/index.php/protocolos-e-diretrizes

e  Paraacesso a Normas TécnicasEstaduaisacesse:http://www.farmacia.pe.gov.br/normas-tecnicas

| TermodeConsentimentoparatratamentodedadospessoais-LeiLGPDn213.709,del14deagostode2018

Estedocumentovisaregistrara manifestacdolivre,informadaeinequivocapelaqualoproprietdriodosdadosconcordacomo tratamentode
seusdadospessoaispara finalidadeespecifica,emconformidadecomalein®13.709/2018-LeiGeraldeProtecdodeDadosPessoais(LGPD).

Aoaceitaro presentetermo,o proprietdriodosdadosconsentee concordaqueseusdadosserdousadospela SecretdriaEstadualde Saude de
Pernambuco para alimentar o Sistema Hérus do Ministério da Saude para ter acesso ao seu tratamento.

Assinaturadopacienteouresponsavellegal

Y

A
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TERMO DEESCLARECIMENTOE RESPONSABILIDADE
RITUXIMABE

Eu, (nome do(a)
paciente), declaro ter sido informado(a) sobre beneficios, riscos, contraindicacGes e principais eventos adversos
relacionados ao uso de rituximabe, ciclofosfamida, prednisona e metilprednisolona, indicada para o tratamento de
vasculite ANCA-associada Os termos médicos foram explicados e todas as duvidas foram esclarecidas pelo(a) médico(a)
(nome
do(a) médico(a) que prescreve). Assim, declaro que fui claramente informado (a) de que o medicamento que passo a
receber pode trazer os seguintes beneficios: - Promover a remissdao completa - Reduzir as taxas de recidiva - Reduzir a
dose de glicocorticoide (no caso de indicacdo para o tratamento com rituximabe) - Melhorar a qualidade de vida Fui
também claramente informado (a) a respeito das seguintes contraindicacGes, potenciais eventos adversos e riscos:
rituximabe e prednisona: medicamentos classificados na gestacdo como categoria C (estudos em animais mostraram
anormalidades nos descendentes, porém nao hd estudos em humanos; o risco para o bebé nao pode ser descartado, mas
um beneficio potencial pode ser maior que os riscos) ¢ ciclofosfamida: medicamento classificado na gestacdo como
categoria X (estudos em animais ou em humanos claramente demonstram risco para o bebé que suplantam quaisquer
potenciais beneficios, sendo o medicamento contraindicado na gestacdo) Os eventos adversos mais comuns dos
medicamentos sdo: e rituximabe: febre, calafrios, tremores, dor articular, diarreia e insonia. Além disso, foram relatadas
reacOes anafilaticas e outras rea¢des de hipersensibilidade apds a administracdo IV de proteinas a pacientes. Reag¢des
adicionais relatadas em alguns casos foram de infarto do miocardio, fibrilacdo atrial, edema pulmonar e trombocitopenia
aguda reversivel, além de reaces cutaneas. ¢ ciclofosfamida: diminuicdo do numero de células brancas no sangue,
fraqueza, ndusea, vémitos, infeccdes da bexiga acompanhada ou ndo de sangramento, problemas nos rins, no coracao,
pulmao, queda de cabelos, aumento do risco de desenvolver canceres; ® prednisona e metilprednisolona: aumento da
pressao arterial, inchacgos, ansiedade, ins6nia, tremores, palpitacdo, aumento dos pelos e peso, mal-estar. Osteoporose e
fraqueza, aumento da pressdo intraocular (glaucoma), catarata, hematomas e osteonecrose. Consultas e exames durante
o tratamento sdo necessarios. ® 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 ndo 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 informagdes relativas ao meu tratamento,
desde que assegurado o anonimato. ( ) Sim () Nao

Meu tratamento constara do seguinte medicamento: ( ) rituximabe

Local: Data:
Nomedo Paciente:

CartaoNacionalde Saude:

Nomedoresponsavel legal:

Documentodeidentificacdodoresponsavellegal:

Assinaturadopacienteouresponsavellegal

NomedoMeédico: CRM:
UF:

Assinaturaecarimbo 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 sera entregue ao usudrio ou a
seu responsavel legal.

DRETORAGERAL DE = AnemiaHemoliticaAutoimune_PCDT_rev04.docx 3/5
ASSISTENCIA p N

'% - {@) peanamauco  SUS NN

’ [ |

? FARMACEUTICA

SECRETARIA EXECUTIVA DE
—=he ATENGAO A SAUDE




de Sadide

SistemaUnico de Saude DIRETORAGERAL OF
i g ; ASSISTENCI
tsjlr‘:i‘cn(')“n Ministérioda Saude " Seude @ PEHNAMBUCO ) FARMACEUTICA

"

Secretariade Estado da Saude

COMPONENTE ESPECIALIZADO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA
h LAUDO DE SOLICITACAO, AVALIACAO E AUTORIZACAO DE MEDI’CAMTE'ﬁﬂQH

SOLICITACAO DE MEDICAMENTO(S)

CAMPOS DE PREENCHIMENTO EXCLUSIVO PELO MEDICO SOLICITANTE

1-Numero do CNES* 2-Nome do estabelecimento de saude solicitante
[_ | | | | J ]
( 3 g 5Peso do paciente®
3 Nome completo do Paciente J
- kg
(— 2 Nome da Mae doPaciente® J sAltura do paciente®
cm

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

7- Medicamento(s)*

,
gm-hww-l\

9 CID-10* 10- Diagnostico
el

[ 11- Anamnese®*

12- Paciente realizou tratamento prévio ou estaem tratamento dadoenga?*

~—

[1sm. 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 *
( i hame e icoSoRCARNS ] 17- Assinatura e carimbo domédico®
15- Numero do Cart&o Nacional de Saude (CNS) do médico solicitante‘l 16- Data dasolicitagéo*
L L[] )
{ Y
18- CAMPOS ABAIXO PREENCHIDOS POR*: [Paciente [IMae do paciente [JResponsaveldescritonoitem 13) [ Médico solicitante
Ooutro, informar nome: e CPF
\. 7
' 18- Raga/Cor/Etnia informado pelo paciente ou responsavel* 20- Telefone(s) para contato do paciente
[Branca [dAmarela ( i
[(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



