SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
GERENCIA ESTADUAL DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA
FARMACIA CIDADA ESTADUAL

| SuUS

Documentacao necessaria para abertura de processos

para medicamentos do Componente Especializado -
ASMA GRAVE

(Protocolo MS)

Copia da carteira de identidade ou certiddao de nascimento

Copia do CPF (obrigatoério)

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 (copia da certiddo de casamento, nascimento,
etc). Em caso de aluguel, trazer copia do contrato de aluguel ou, na auséncia
deste, trazer declaracdao do proprietario do imoével, 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)

Procuracgdo para representantes de usuarios. Levar documento de identificagdo
com a mesma assinatura da procuragdo 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 Dispensacao
Excepcional. E obrigatério o preenchimento de todos os campos pelo médico
com o (C.N.S) cartdo nacional de saude do mesmao.

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

Exames comprobatorios do diagndstico da doenca de acordo com os Protocolos

Clinicos e Diretrizes Terapéuticas.

Exames necessarios para abertura e monitorizacdo de processo para:

Formoterol + budesonida
6+200mcg e 12+400mcg
cpsulainalante ou p6 inalante

Mepolizumabe 100mg/mL
injetavel
(acima 18 anos)
Omalizumabe 150mg F/A
injetavel
(acima de 6 anos)

Asma Grave

Para Mepolizumabe:

- Hemograma (validade 90 dias);

- Laudo de exame de imagem do Toérax (Raio-X em
PA e Perfil ou tomografia computadorizada) (validade
360 dias).

- Teste de Controle de Asma - ACT do més anterior a
prescricao.

Para Omalizumabe:

- Hemograma (validade 90 dias);

- IgE total (validade 90 dias);

- IgE especifica positiva ou teste cutaneo de leitura
imediata positivo (sem validade);

- Laudo médico informando
resposta ao tratamento e o nimero
de exacerbag6es no periodo;
- ACT do ultimo més.

- pacientes abaixo de 12

anos.

- pacientes acima de 12

anos.

Periodicidade: Semestral

SITUACAO CLINICA ABERTURA PROCESSO MONITORIZACAO ﬁ'é%iig
Medicamentos (12 vez) (Renovacdo de Exames) o
Especialista
ASMA GRAVE Para todos:
(Protocolo MS) Para todos:
- Formulario de inclusdo Asma
Budesonida 200mcg cépsula |- Espirometria para pacientes acima de 5 anos - Espirometria.
inalante ou pé inalante ou  |(validade 180 dias). Periodicidade: Anual.
aerossol bucal *ATENCAO: Na impossibilidade da realizaco da 345.0
lespirometria, devera apresentar justificativa J 45' 1
Formoterol 12mcg capsula [pormenorizada desta impossibilidade em relatério Para Omalizumabe e J45.8
inalante ou po inalante médico para avaliacao. Mepolizumabe: J45'9

Pneumologista
Alergista
(Exclusivamente)

Asma (Alterado pela
portaria conjunta N°14,
de 24/08/2021)



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/ASMA%20GRAVE_MS-1.pdf
https://farmaciacidada.es.gov.br/Media/farmaciacidada/Arquivos/Formulario%20abertura%20Asma%202022.pdf
https://farmaciacidada.es.gov.br/Media/farmaciacidada/Arquivos/FORMULARIOS/ACT%20menor%2012%20anos%20-%20teste%20de%20controle%20da%20asma_2021.pdf
https://farmaciacidada.es.gov.br/Media/farmaciacidada/Arquivos/FORMULARIOS/ACT%20menor%2012%20anos%20-%20teste%20de%20controle%20da%20asma_2021.pdf
https://farmaciacidada.es.gov.br/Media/farmaciacidada/Arquivos/FORMULARIOS/ACT%20acima%2012%20anos%20-%20teste%20de%20controle%20da%20asma_2021.pdf
https://farmaciacidada.es.gov.br/Media/farmaciacidada/Arquivos/FORMULARIOS/ACT%20acima%2012%20anos%20-%20teste%20de%20controle%20da%20asma_2021.pdf
http://portalarquivos2.saude.gov.br/images/pdf/2014/julho/22/PT-SAS-N---1317-alterado-pela-603-de-21-de-julho-de-2014.pdf
http://portalarquivos2.saude.gov.br/images/pdf/2014/julho/22/PT-SAS-N---1317-alterado-pela-603-de-21-de-julho-de-2014.pdf

- Laudo de exame de imagem do Toérax (Raio-X em
* atualizado em 18/04/2022 |PA e Perfil ou tomografia computadorizada) (validade
360 dias).
- Teste de Controle de Asma - ACT do més anterior a
prescricao.

- pacientes abaixo de 12 anos.

- pacientes acima de 12 anos.

NOTA:
- O preenchimento completo do LME é imprescindivel a abertura e
continuidade do processo;
- As informacoes sobre a clinica do paciente podem estar descritas no préprio
LME ou em laudo médico a parte;
- Todos os exames de imagem necessarios para a abertura de processos, bem
como para a monitorizagdo, devem estar obrigatoriamente acompanhados de
Laudo.



https://farmaciacidada.es.gov.br/Media/farmaciacidada/Arquivos/FORMULARIOS/ACT%20menor%2012%20anos%20-%20teste%20de%20controle%20da%20asma_2021.pdf
https://farmaciacidada.es.gov.br/Media/farmaciacidada/Arquivos/FORMULARIOS/ACT%20acima%2012%20anos%20-%20teste%20de%20controle%20da%20asma_2021.pdf
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, R SECRETARIA DE ESTADOADA SAUDE R
| SUS GERENCIA ESTADUAL DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA
FARMACIA CIDADA ESTADUAL

TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILIDADE
BUDESONIDA, FUMARATO DE FORMOTEROL, OMALIZUMABE E MEPOLIZUMABE.

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

informado(a) sobre beneficios, riscos, contraindicagGes e principais efeitos adversos relacionados ao uso de
budesonida, fumarato de formoterol, omalizumabe e mepolizumabe indicados para o tratamento da Asma.
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:

- Controle dos sintomas;

- melhora da qualidade de vida;

- normalizagdo ou estabilizagdo da fun¢do pulmonar;

- redugdo do absenteismo escolar e ao trabalho;

e - redugdo da utilizagdo de servigos de saude, incluindo hospitaliza¢des.

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

- 0s riscos na gravidez e na amamentac¢do ainda ndo sdo bem conhecidos; portanto, caso engravide, devo
avisar imediatamente o médico;

- efeitos adversos da beclometasona e budesonida: problemas na fala (reversiveis com a suspensdo do
tratamento), infecgdes na boca (candidiase), boca seca, alteragdo do paladar, irritagdo na garganta, tosse,
infecgGes urinarias, inchago, cansago, reagOes alérgicas de pele, palpitacdo, taquicardia, dor abdominal,
vertigem, tontura, ganho de peso; efeitos adversos mais raros: ndusea, vomitos, coceira, problemas na visdo,
agitacdo, depressdo, insbnia, faringite, sinusite, alteragdo do ciclo menstrual, diarreia ou constipagao, febre,
dores de cabega, infecgbes virais, redugao da velocidade do crescimento em criangas, aumento dos niveis de
glicose no sangue, reagées de hipersensibilidade, sangramento anal e osteoporose (em caso de tratamento
longo);

- efeitos adversos do formoterol: ansiedade, agita¢do, insGnia, ndusea, vomitos, dores abdominais, prisdo de
ventre, tonturas, dores de cabega, diminui¢do dos niveis de potdssio no sangue, tremores, palpitagdes, tosse,
respiracdo curta, alteracdo do paladar, secura da boca, dor muscular, reacdes alérgicas de pele, problemas
no coracdo, aumento ou diminuicdo intensa da pressdo arterial, inchaco dos pés e das maos, cansaco,
infecgBes do trato respiratorio, falta de ar, ins6nia, depressao, dor de dente, alteragdo do ciclo menstrual e
problemas de visao;

- efeitos adversos do omalizumabe: reagGes alérgicas locais ou sistémicas, incluindo anafilaxia, tontura,
fadiga, sincope ou sonoléncia; hipersensibilidade (alergia) aos farmacos ou aos componentes da férmula; - o
risco da ocorréncia de efeitos adversos aumenta com a superdosagem e com o uso concomitante de outros
medicamentos;

- efeitos adversos do mepolizumabe: dores de cabeca, reacdes no local da injecao e dor nas costas; infeccao
do trato respiratorio inferior, infec¢do do trato urinario, faringite, reacGes de hipersensibilidade (alérgicas
sistémicas) e anafilaxia, congestdo nasal, dor abdominal superior, dor nas costas, eczema, reagles

relacionadas a administragdo (ndo alérgica sistémica), reagdes no local da injecdo e pirexia; e



- os medicamentos formoterol e salmeterol devem ser sempre utilizados em associagdo com budesonida ou

beclometasona. Seu uso sozinho pode ocasionar efeitos adversos graves, incluido morte.

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

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 informacgdes relativas ao meu
tratamento, desde que assegurado o anonimato.

()Sim () Nao
O meu tratamento constard do(s) seguinte(s) medicamento(s):
) Budesonida

) Formoterol + Budesonida

(

(

() Formoterol
() Omalizumabe
(

) Mepolizumabe

Paciente

Nome:

Documento de identidade: Sexo: Masculino () Feminino ( ) Idade:
Endereco:

Cidade: Cep: Telefone:

Responsavel legal (quando for o caso):

Documento de identidade do responséavel legal:

Assinatura do paciente ou do responsavel legal:

Médico
Médico Responsavel: CRM: UF:

Endereco:

Telefone ( )

Data
Assinatura e carimbo do Médico
Observagoes:
1. O preenchimento completo deste Termo e sua respectiva assinatura sao imprescindiveis para o fornecimento do
medicamento.
2. Este Termo sera preenchido em duas vias: uma sera arquivada na farméacia responséavel pela dispensacéo
dos medicamentos e a outra sera entregue ao paciente.




GOVERNO DO ESTADO DO ESPIRITO SANTO

—
‘j: SUS SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE

GERENCIA ESTADUAL DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA

FORMULARIO PARA ABERTURA DE PROCESSO PARA ASMA

Paciente: Idade: Sexo: ()M ( )F

= Os processos serdo avaliados com base nos critérios do PCDT de Asma do Ministério da Saude e Diretrizes Terapéuticas para manejo
da Asma n&o controlada da SESA-ES;

= Nos casos de preenchimento incompleto, este formulario sera devolvido para adequagao e posterior avaliagéo.

= Este formulario ndo isenta a avaliagao presencial, necessaria em casos especificos.

1. Diagnéstico (CID-10): Asma: J45.0 ( ) J45.1 ( ) J458 ( )J459 ( )

2. Doengas respiratdrias associadas:
N&o ( ) Bronquiectasias ( ) Sequelas de Tuberculose ( ) Outras ( ) Especificar:

3. Fatores de exposigdo: Ndo ( ) Tabagismo atual ( ) - Anos/mago: Ex-tabagista ( ) - Anos/mago:
Fogdo alenha( )- Tempo: Outros () Especificar:

4. Tratamentos utilizados previamente:

Resposta
Satisfatoria | Insatisfatéria

Medicamento Posologia Tempo de uso

Beclometasona, budesonida ou equivalente

Formoterol+budesonida, salmeterol+fluticasona ou equivalente

Salbutamol ou fenoterol

Tiotrépio ou equivalente

Montelucaste

Outros

5. Espirometria realizadaem: ___/ / Se nao foi possivel realizar o exame, justificar o(s) motivo(s) em laudo médico.
*Obrigatdrio anexar laudo de espirometria realizada seguindo as Diretrizes vigentes para Testes de Fungdo Pulmonar da SBPT".

6. Apenas para prescri¢cdo de imunobiolégico em paciente com asma grave:

NUmero de exacerbagdes que necessitaram corticoide sistémico no dltimo ano: Nenhuma( ) Uma( ) Duasoumais( )

Teste de Controle de Asma (ACT): pontos
Para Omalizumabe:
Dosagem de IgE sérica total: uimi
Peso corporal: Kg

Para Mepolizumabe:

Eosindfilos periféricos: céls/mm3

7. Apenas para prescrigdo de imunobiolégico em paciente com asma grave, anexar, além do laudo da espirometria:

e  Teste de Controle de Asma - ACT - do més anterior a prescri¢&o;
e  Laudo de exame de imagem do térax (radiografia em PA e Perfil ou tomografia computadorizada);
e  Para Omalizumabe: Hemograma, IgE total e IgE especifica ou teste cutdneo de leitura imediata.

e  Para Mepolizumabe: Hemograma.

Carimbo e Assinatura do Médico prescritor

1.PEREIRA, C. A. C. Espirometria. Jornal Brasileiro de Pneumologia, v. 28, supl. 3, 2002.

AV. MARECHAL MASCARENHAS DE MORAES, 2025 — BENTO FERREIRA — VITORIA — ES CEP:29052.121. 1



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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