GOVERNO DO ESTADO DO ESPIRITO SANTO
SUS SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
GERENCIA ESTADUAL DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA

Documentacio necessaria para abertura de processos para medicamentos do
Componente Especializado — Doenca de Wilson

Cépia da carteira de identidade ou certiddo de nascimento

Coépia do CPF (facultativo)

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

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

Receita Médica - em duas vias, contendo o nome genérico do medicamento, concentragdo, 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 ABERTURA PROCESSO MONITORIZACAO I\C/ilé[c)ii%:?)
Medicamentos (18 vez) (Renovacgado de Exames) E L
specialista
Para todos:
- Dosagem de cobre urinario de
24h.
Periodicidade: Ap6s o primeiro e
terceiro més de tratamento. E83.0

- Dosagem de cobre sérico livre
Periodicidade: Apds os 3 meses

DOENCA DE WILSON
(Protocolo MS)

Penicilamina 250mg
capsula

Trientina 250mg cépsula

Doenca de Wilson

Formuléario para Avaliacdo para Doenca de Wilson

- Formulério de avaliacdo para diagnostico de doenga de Wilson

formulario.

- Copias dos exames comprobatérios das pontuagbes do

iniciais de tratamento até o
correto ajuste de dose. Apods
ajuste, monitorizacdo deve ser
semestral

Para Penicilamina, acrescentar:
- TGO e TGP, bilirrubina total e
fragOes, fosfatase alcalina.
Periodicidade: Semestral.

Para Trientina, acrescentar:
- Ferritina sérica
Periodocidade: semestral

Neurologista
Gastroenterologistas
(Exclusivamente)

Devem ser atendidos
em servigos que
disponibilizem o acesso|
a gastroenterologistas
e neurologistas.

Doenca de Wilson
(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://farmaciacidada.es.gov.br/Media/farmaciacidada/Arquivos/Doen%C3%A7a%20de%20Wilson.pdf
https://farmaciacidada.es.gov.br/Media/farmaciacidada/Arquivos/Formul%C3%A1rio_Escore%20para%20diagn%C3%B3stico%20de%20Doen%C3%A7a%20de%20Wilson_PCDT.docx.pdf
http://conitec.gov.br/images/Protocolos/PCDT-Doenca-Wilson_2018.pdf

GOVERNO DO ESTADO DO ESPIRITO SANTO
SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
GERENCIA ESTADUAL DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA

TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILIDADE
DOENCA DE WILSON
PENICILAMINA e TRIENTINA

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

riscos, contraindicagdes e principais efeitos adversos relacionados ao uso de penicilamina e trientina, indicadas para o tratamento da Doenga de
Wilson. Os termos médicos foram explicados e todas as duavidas 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 as seguintes melhoras:

- aumento da expectativa de vida; - diminui¢do dos sintomas, com melhora da qualidade de vida.

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

- ha evidéncias de riscos ao feto com o uso da penicilamina; portanto, caso engravide, devo avisar imediatamente o médico, sem interromper o
tratamento;

- ndo se sabe ao certo os riscos ao feto com o uso da trientina e sulfato de zinco; portanto, caso engravide, devo avisar imediatamente o médico,
sem interromper o tratamento;

- estudos controlados utilizando a piridoxina por mulheres ndo tém mostrado risco para o feto durante o primeiro trimestre, e a possibilidade de
dano fetal é bastante remota;

- efeitos adversos da penicilamina: principais: reacGes alérgicas (coceira, vermelhiddo na pele), ndusea, vomitos, diarreia, dor no estémago,
diminuicdo ou perda do paladar, diminuicdo das células brancas e vermelhas do sangue (que devem ser muito controladas), fraqueza nos
musculos, zumbidos, agitagdo, ansiedade, queda de cabelo, visdo borrada; mais raros: inflamagdo do pancreas, inflamagdo dos pulmdes, sindromes
miasténicas (dificuldade para respirar, falar, mastigar, engolir, visdo dupla e fraqueza nos musculos) e sindromes lupicas (bolhas na pele, dor no
peito e dor nas juntas), proteindria e sindrome nefrética;

- efeitos adversos da piridoxina: efeitos adversos de fato atribuiveis a piridoxina isoladamente sdo raramente relatados; podem ocorrer queixas de
acidez estomacal, indigestdo e ndusea (geralmente com doses elevadas), além de casos raros de problemas com os nervos nas extremidades;

- efeitos adversos do sulfato de zinco: a ingestdo excessiva de zinco pode causar nausea, vomitos, dor no estdmago, diarreia, lentiddo e fadiga;

- efeitos adversos da trientina: principalmente cansaco, fraqueza, dor no estdmago, azia, alteragdes na pele, caibras, deficiéncia de ferro; casos
mais graves incluem lUpus eritematoso sistémico e distonias;

- todos sdo contraindicados em casos de hipersensibilidade (alergia) ao farmaco ou a componentes da formulagdo; e

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

Estou ciente de que o 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 se 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

Meu tratamento constara do seguinte medicamento: ( ) penicilamina ( ) trientina

Local: Data:

Nome do paciente:

Cartdo Nacional de Saude:

Nome e documento do responsavel legal:

Assinatura do paciente ou do responsavel legal

Médico Responsavel: CRM: UF:

Assinatura e carimbo do médico

Data:_ / /




GOVERNO DO ESTADO DO ESPIRITO SANTO
SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
GERENCIA ESTADUAL DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA

FORMULARIO DE AVALIACAO PARA DIAGNOSTICO DE DOENGA DE WILSON
(PCDT-MS de Doenca de Wilson - Portaria Conjunta n° 09, de 27 de marco de 2018)

Paciente: Idade: Sexo: ()M ( )F
SINAIS E SINTOMAS | PONTOS
Anel de Kayser-Fleisher (exame por lampada de fenda)
Presente ( )2
Ausente ( )o
Sintomas neuropsiquiatricos sugestivos (ou ressonancia magnética cerebral tipica)
Presente ( )2
Ausente ( )o
Anemia hemolitica - teste de Coombs negativo
Presente ()1
Ausente ( )o

EXAMES LABORATORIAIS

Cobre Urinario (na auséncia de hepatite aguda)

Normal (3-40 mcg/24h) ( )o
Entre 1 a 2x o Limite superior da normalidade ()1
Mais de 2x Limite superior da normalidade ()2

Normal, mas mais de 5x LSN apo6s estimulocom2x0,5g ( )2
de D-penicilamina.

Cobre hepético quantitativo

Normal (20-50 mcg/g) ()1
Até 5x Limite superior da normalidade ()1
Mais de 5x Limite superior da normalidade ()2

Rodanina positiva nos hepatdcitos (quando o cobre quantitativo nao estiver disponivel)

Presente ()o
Ausente ()1

Ceruloplasmina sérica (por nefelometria)

Normal (acima de 20 mg/dL) ( )o
Entre 10 a 20 mg/dL ()1
Abaixo de 10 mg/dL ()2
EXAMES LABORATORIAIS

Doenca causada por muta¢cdes em ambos 0s ( )4
Cromossomos

Doenca causada por mutagdo em um cromossomo ()1
Nenhuma mutagéo detectada causadora de doenca ( )o

Adaptado Ferenci et al., 20031

ATENCAO: As copias dos exames comprobatorios pontuados neste formulario s&o anexos obrigatérios para
solicitacdo de fornecimento dos medicamentos Penicilamina 250mg cépsula e Trientina 250mg capsula pela farmacia
cidadé estadual.

Data do preenchimento: / /

Médico responsével

! Ferenci P, Caca K, Loudianos G, Mieli-Vergani G, Tanner S, Sternlieb I, et al. Diagnosis and
phenotypic classification of Wilson disease. Liver Int. 2003;23(3):139-42



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 [Jindigena. Informar Etnia:
[JParda [dsem informagao [ ]

[ 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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