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Documentacdo necessaria para abertura de processos para medicamentos
Componente Especializado — Raquitismo e Osteomalacia

do

Copia da carteira de identidade ou certiddo de nascimento

Copia do CPF (obrigatério)

Copia do comprovante de residéncia atual em nome do PACIENTE. Quando o endereco estiver em nome de
familiares (conjuge, pais, filhos), trazer comprovante de parentesco (cépia da certiddo de casamento, nascimento,
etc). Em caso de aluguel, trazer cépia do contrato de aluguel ou, na auséncia deste, trazer declaracdo do

proprietario do imdvel, com cépia de RG e CPF, informando que o interessado reside no local.

. Copia do Cartdo Nacional de Saude - Cartdao SUS (solicitar na rede municipal de saude)

. Procuracdo para representantes de usuarios. Levar documento de identificagdo com a mesma assinatura da
procuracdo e copia do documento de identidade do representante.

. Receita Médica - em duas vias, contendo o nome genérico do medicamento, concentracdo, posologia, tempo
de tratamento, quantitativo mensal, carimbo, assinatura e data.

. LME - Laudo para Solicitacdo/Autorizacdo de Medicamentos de Dispensacdo Excepcional. E obrigatério o
preenchimento de todos os campos pelo médico com o (C.N.S) cartdo nacional de saide do mesmo.

. Termo de Consentimento Informado datado, carimbado e assinado pelo médico e pelo paciente.

. Exames comprobatérios do diagndstico da doenca de acordo com os Protocolos Clinicos e Diretrizes

Terapéuticas.

Exames necessarios para abertura e continuidade de processo para:

SITUACAO CLINICA
Medicamentos

ABERTURA PROCESSO
(12 vez)

MONITORIZACAO
(Renovagao de Exames)

CID-10
Médico Especialista

Para todos:

- Dosagens séricas de 25-Hidroxivitamina D,
célcio, fosforo, fosfatase alcalina, PTH,
ALT/TGP, AST/TGO, creatinina, uréia,
potassio (validade 90 dias)

Para todos:

- Radiografia das areas afetadas. Periodicidade:
No 1° e 0 3° més de inicio de tratamento. Apés,
trimestral.

Para burosumabe:
- Dosagens séricas de célcio, fésforo, fosfatase

- Dosagem wurinria de calcio, de f6sforo, | aicalina, 25-Hidroxivitamina D. Periodicidade: No E55.0

clearance de creatinina, medida de pH €10 3° ¢ go mas de inicio de tratamento. Ap6s E55.9

densidade urinaria (validade 90 dias) y | ' E64.3

RAQUITISMO E G - lidade 90 di semestral. £833
OSTEOMALACEA - Gasometria venosa (validade ias) - Dosagem urinaria de calcio, fésforo e creatinina. .

(Protocolo MS) -1Rad|ograf|a de Antebraco e Joelho (validade | periodicidade: No 10, 3° e 6° més de inicio de mgg?
ano) tratamento. Apds, semestral. -

Para Burosumabe. acrescentar: - Ultrassonografia de rins e vias urinérias. |\l\//||g§32
' : Periodicidade: semestral no primeiro ano. -

Burosumabe 10mg/mL, - Diagnéstico genético de HLX (sem validade) Ap6s, anual. P M83.8

20mg/mL e 30mg/mL Injetavel
(inicio de tratamento com idade
entre 1 a 17 anos)

Calcitriol 0,25mcg caps

Exames n&o obrigatorios:
- Andlise histolégica do osso, com marcagéo
por tetraciclina (sem validade)

Para Calcitriol, acrescentar:

- Dosagens séricas de célcio, fésforo, fosfatase
alcalina. Periodicidade: mensal nos primeiro
trés meses. Depois, Trimestral até manutengéo

Endocrinologista
(Preferencialmente)

g Raquitismo e
Fosforo elementar 15mg/mL do tratamento. App_s, semesgra_l. o Osteomalacia
(solucéo oral fosfatada) - Dosagem urinaria de célcio. Periodicidade: 7(PCDT)

(Formulagdo manipulada -
composi¢cao conforme Quadro 3 do
PCDT)

Fosforo elementar 250mg caps
(Formulagao manipulada - composicao
conforme Quadro 4 do PCDT)

Raquitismo e Osteomalacia

mensal nos primeiros trés meses. Depois,
trimestral até manutengdo do tratamento. Apds,
semestral.

- Ultrassonografia de rins e vias urinarias.
Periodicidade: 1° ano. Apds, anual ou bianual
conforme orientagdo médica.

Para solucdo oral fosfatada ou cépsula de
fésforo elementar, acrescentar:

- Dosagens séricas de calcio, fosforo, creatinina e
fosfatase alcalina. Periodicidade: Trimestral.

- Dosagem urinaria de célcio. Periodicidade:
Trimestral

- Dosagens séricas de PTH e Ultrassonografia de
rins e vias urindrias. Periodicidade: anual.



http://200.165.59.196/farmaciacidada/_midias/pdf/353-4bfadfc364006.pdf
http://200.165.59.196/farmaciacidada/index.php?id=/termo/index.php
http://200.165.59.196/farmaciacidada/_midias/pdf/253-4a12f1fea83e3.pdf
https://farmaciacidada.es.gov.br/Media/farmaciacidada/Arquivos/RAQUITISMO%20E%20OSTEOMAL%C3%81CEA.pdf
https://farmaciacidada.es.gov.br/Media/farmaciacidada/Arquivos/RAQUITISMO%20E%20OSTEOMAL%C3%81CEA.pdf
https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas-pcdt/arquivos/2022/portal-portaria-conjunta-no-2_pcdt-raquitismo-e-osteomalacia_.pdf
https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas-pcdt/arquivos/2022/portal-portaria-conjunta-no-2_pcdt-raquitismo-e-osteomalacia_.pdf
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TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILIDADE
CALCITRIOL E BUROSUMABE

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

sobre os beneficios, riscos, contraindicacdes e principais eventos adversos relacionados ao uso do medicamento calcitriol e
carbonato de calcio, indicados para o tratamento do raquitismo e da osteomaldcia, e do medicamento burosumabe, indicado para o
tratamento da hipofosfatemia ligada ao cromossoma X.

Os termos médicos me foram explicados e todas as minhas dudvidas foram resolvidas 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: -
melhor controle da doenga; - melhora dos problemas ésseos e dos sintomas.

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

- ndo se sabe ao certo os riscos do uso do calcitriol e do burosumabe na gravidez; portanto, caso engravide, devo avisar
imediatamente ao meu médico;

- a seguranc¢a para o uso do calcitriol e do bursoumabe durante a amamentagdo deve ser avaliada pelo médico assistente,
considerando riscos e beneficios, visto que o calcitriol é excretado pelo leite materno e que ndo ha informacgGes sobre a excrecdo de
burosumabe por esta via;

- os efeitos colaterais ja relatados para o calcitriol sdo os seguintes: aumento dos niveis de célcio no sangue, prisdao de ventre,
diarreia, secura da boca, dor de cabega, sede intensa, aumento da frequéncia ou da quantidade de urina, perda do apetite, gosto
metalico, dor nos musculos, ndusea, vomitos, cansaco e fraqueza. Alguns efeitos cronicos podem incluir conjuntivite, diminui¢cdo do
desejo sexual, irritabilidade, coceiras, infecgdes do trato urinario, febre alta, aumento da pressdo arterial, batimentos cardiacos
irregulares, aumento da sensibilidade dos olhos a luz ou irritagdo, aumento dos niveis de fésforo no sangue, aumento do colesterol,
aumento das enzimas do figado alanina-aminotransferase/transaminase glutdmico-pirdvica (ALT/TGP) e aspartato-
aminotransferase/transaminase glutdmico-oxalacética (AST/TGO), perda de peso, inflamagdo no péncreas e psicose, que é o
sintoma mais raro;

- o calcitriol é contraindicado em casos de hipersensibilidade (alergia) conhecida ao farmaco; - os efeitos colaterais ja relatados para
o carbonato de calcio em casos raros sdo: disturbios gastrintestinais e dor abdominal superior.

- o carbonato de calcio é contraindicado para pacientes com insuficiéncia renal grave.

- os efeitos colaterais relatados em mais de 10% dos pacientes pediatricos tratados com burosumabe s3o os seguintes: febre,
reacdo no local da injecdo, tosse, vomito, dor nas extremidades, dor de cabeca, abscesso dentario, cédries dentarias, diarreia,
diminuicdo da vitamina D, constipacdo, erupcdo cutanea, ndusea e tonturas.

- 0 burosumabe é contraindicado nas seguintes situagées: em uso concomitante com fosfato oral ou andlogos ativos da vitamina D
(por exemplo, calcitriol, paricalcitol, doxercalciferol, calcifediol), devido ao risco de hiperfosfatemia; quando o fosforo sérico esta
dentro ou acima da faixa normal para a idade; em pacientes com insuficiéncia renal grave ou doenca renal em estagio terminal,
porque essas condi¢cdes estdo associadas a um metabolismo mineral anormal.

- o risco da ocorréncia de eventos adversos aumenta com a superdosagem.



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, inclusive se desistir de usar o

medicamento.

Autorizo o Ministério da Saude e as Secretarias de Saude a fazer uso de informagdes relativas ao meu tratamento, desde que
assegurado o anonimato. () Sim () Ndo

Meu tratamento constara de:

() Burosumabe

() Calcitriol

Local: Data:

Nome do paciente:

Cartdo Nacional de Saude:

Nome do responsavel legal:

Documento de identificacdo do responsavel legal:

Assinatura do paciente ou do responsavel legal

Médico Responsavel: CRM: UF:

Assinatura e carimbo do médico

Data:__ / [/




H Sal Limpar todos Limpar dados Protocolos Clinicos e B CNES
alvar como 0S campos do paciente Diretrizes Terapéuticas Ve

Melhor visualizado no programa "Acrobat Reader 8" ou Sistema Unico de Saude
versao posterior. Clique aqui para fazer o download. Bistaiia
SUS “ Unico 1 Ministério da Saude
- Secretaria de Estado da Saude
COMPONENTE ESPECIALIZADO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA
LAUDO DE SOLICITACAO, AVALIACAO E AUTORIZACAO DE MEDICAMENTO(S) ﬂl
SOLICITACAO DE MEDICAMENTO(S)
CAMPOS DE PREENCHIMENTO EXCLUSIVO PELO MEDICO SOLICITANTE
[— 1-Nimero do CNES* 2- Nome do estabelecimento de salde solicitante ]
~ 3-Nome completo do Paciente® 5-Peso do paciente®
L ] kg
~ 4-Nome da M&e do Paciente* ] 6-Altura do_paciente*
. cm
| _ s- Quantidade solicitada* RN
Rigitagmantal | (ESiaimedicamentcs 7-Medicamento(s)* 1°més| 2° més | 3° més [4° més | 5° més| 6° més
1
2
5
6
~ o CID-10* T 10- Diagnostico N
o Anamnese* ~N
- _/
(— 12- Paciente realizou tratamento prévio ou esta em tratamento da doenca?* A
OnNAo  [JSIM. Relatar:
& J
13- Atestado de capacidade* )
A solicitacdo do medicamento devera ser realizada pelo paciente. Entretanto, fica dispensada a obrigatoriedade da presenca fisica do
paciente considerado incapaz de acordo com os artigos 3° e 4° do Cédigo Civil. O paciente é considerado incapaz?
DNAO |:| SIM. Indicar o nome do responsavel pelo paciente, o qual
podera realizar a solicitagdo do medicamento "
Nome do responséavel /
-N do médi licitante*
( - Tome do medico solicitante ] 17- Assinatura e carimbo do médico*
15- NGmero do Cartéio Nacional de Sadde (CNS) do médico solicitante*, . 16- Data da solicitacdo* N
[ J [ Hoje
J

18-CAMPOS ABAIXO PREENCHIDOS POR*: [JPaciente []Mae do paciente [ JResponsavel (descrito noitem 13)  []Médico solicitante
outro, informar nome: e CPF[ ]

19- Raga/Cor/Etnia informado pelo paciente ou responsavel* 20- Telefone(s) para contato do paciente
Osranca [JAmarela [ j
|:|Preta |:|Ind|'gena. Informar Etnia:
[Jrarda [ ]

[ 21- Nimero do documento do paciente 23- Assinatura do responsavel pelo preenchimento®

OcpPF ou [JcNs L

( 22- Correio eletrdnico do paciente

* CAMPOS DE PREENCHIMENTO OBRIGATORIO

Para suporte, entre em contato pelo: ceaf.daf@saude.gov.br


http://conitec.gov.br/index.php/protocolos-e-diretrizes
http://cnes.datasus.gov.br/
http://get.adobe.com/br/reader/
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