SUS

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

Documentacdo necessaria para abertura de processos para medicamentos do

Componente Especializado — Colangite Biliar Primaria

e Copia da carteira de identidade ou certiddo de nascimento

e Cobpia do CPF (obrigatorio)

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

e Copia do Cartdo Nacional de Saude - Cartdo SUS (solicitar na rede municipal de salde)

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

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

e LME - Laudo para Solicitagdo/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.

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

e Exames comprobatdrios do diagnodstico da doenca de acordo com os Protocolos Clinicos e Diretrizes

Terapéuticas.

Exames necessarios para abertura e continuidade de processo para:

= : MONITORIZACAO CID-10
SITUACAO CLINICA ABERTURA PROCESSO ~ ¢ 1
Medicamentos (12 vez) Feoveees e Med_lc_o
Exames) Especialista
- Laudo médico descrevendo o quadro clinico do paciente - AST/TGO, ALT/TGP, K74.3
em LME; fosfatase alcalina  (FA),
- AST/TGO, ALT/TGP, fosfatase alcalina (FA), gama GT, gama GT, bilirrubina, Gastroenterologista
bilirrubina, albumina sérica (validade 3 meses) albumina sérica; Nutrélogo
COLANGITE BILIAR - Exames que documentem dois dos critérios abaixo: Periodicidade: semestral no Proctologista

PRIMARIA
(Protocolo MS)

Acido Ursodesoxicélico 50

mg, 150mg e 300mg comp.

*Atualizado em 13/11/19

- Duas dosagens séricas com valores acima do referéncia

de fosfatase alcalina (FA) e/ou gama GT com intervalo

minimo de 6 meses (sem validade);

- Presenga de Anticorpos antimitocondriais (AAM) ou

Anticorpo Antinacleo (AAN) (padrbes especificos a

imunofluorescéncia ou anti-gp210 e anti-sp-100 por Elisa)

(sem validade);

- Biépsia Hepética de colangite destrutiva n&o-supurativa
- (sem validade).

primeiro ano, apés anual.

(Preferencialmente)

Devem ser atendidos em
servigos especializados,
preferentemente em centros
de referéncia em
hepatologia.

Colangite Biliar Primaria
(PCDT)



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://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/pcdt/arquivos/2019/portaria-conjunta-pcdt-colangite-biliar-saes.pdf
https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/pcdt/arquivos/2019/portaria-conjunta-pcdt-colangite-biliar-saes.pdf

R SECRETARIA DE ESTADQ DA SAUDE ~
SUS GERENCIA ESTADUAL DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA
FARMACIA CIDADA ESTADUAL

TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILIDADE
ACIDO URSODESOXICOLICO

Eu, (nome do (a) paciente), declaro ter sido informado (a)
claramente sobre beneficios, riscos, contraindicagdes e principais efeitos adversos relacionados ao uso do acido
ursodesoxicdlico, indicadas para o tratamento de colangite biliar primaria.

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:

e Melhora dos sintomas e redugao das complicagdes.

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

N3o ha dados quanto ao uso de acido ursodesoxicdlico, particularmente em mulheres gravidas. Experimentos com
animais demonstraram toxicidade reprodutiva durante os estagios iniciais da gravidez.

Os riscos do uso de 4acido ursodesoxicélico para o bebé durante a gestagdo sdo improvaveis. Entretanto, caso
engravide, deve avisar imediatamente o médico;

o Efeitos adversos mais comuns do acido ursodesoxicdlico: Ganho de peso, diarreia e fezes pastosas.

o Efeitos adversos mais raros (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): intensa
dor abdominal superior direita durante tratamento de colangite biliar primaria; descompensagdo hepdtica foi
observada em terapia de estagios avancados de cirrose biliar primdria que regrediu parcialmente apds a suspensdo
do tratamento; urticdria; calcificagcdo de calculos.

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 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 ( ) Nao
O meu tratamento constara do(s) seguinte(s) medicamento(s): ( ) Acido Ursodesoxicélico.

Local: Data:

Nome do paciente:

Cartdo Nacional de Saude:

Nome do responsavel legal:

Documento de identificagdo do responsdvel 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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