SUS

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

Documentacao necessaria para abertura de processos para medicamentos do
Componente Especializado — Doenca de Fabry

Cépia da carteira de identidade ou certiddo de nascimento

Cépia do CPF (obrigatorio)

Cépia do comprovante de residéncia atual em nome do PACIENTE. Quando o enderego estiver em nome de
familiares (conjuge, pais, filhos), trazer comprovante de parentesco (cépia 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 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
procuracdo 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 comprobatdrios do diagndstico da doenca de acordo com os Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas.

Exames necessarios para abertura e continuidade de processo para:

SITUACAOQO CLINICA ABERTURA PROCESSO MONITORIZACAO l\c/ile?jé%
Medicamentos (12 vez) (Renovacéo de Exames) o
Especialista
Para TODOS: Para TODOS:
- Laudo de Eletrocardiograma (sem validade) - Laudo de Eletrocardiograma
- Cépias dos exames: Periodicidade: anual.
o Hemograma com plaquetas, eletrdlitos, creatinina, uréia,
perfil lipidico (HDL, colesterol total, triglicerideos, LDL-C) |- Hemograma com plaquetas, eletrélitos,
e glicemia de jejum (validade 90 dias); e creatinina, uréia, perfil lipidico (HDL,
o  Albumindria, proteindria e taxa de filtragdo glomerular |colesterol total, triglicerideos, LDL-C) e
(TFG) estimada ou clearance de cretatitina. (validade 90 |glicemia de jejum;
dias) Periodicidade: anual.
Exigido uma uUnica vez para abertura de processo, ndo |- Albumindria, proteindria e taxa de
necessario para substituicdo/troca de medicamentos, |filtragcdo glomerular (TFG) estimada ou
acrescentar: clearance de cretatitina.
Periodicidade: anual.
DOENCA DE FABRY |- Para homens com 18 anos ou mais de idade:
(Protocolo MS) o Laudo de exame da atividade da enzima aGAL-A,;
(sem validade) ou
o Laudo de exame genético (andlise do DNA) que E75.2

Alfagalsidase 1Img/mL F/A
(acima de de 7 anos)

demonstre mutagao patogénica do gene que codifica
a enzima aGAL-A (sem validade).

Devem ser atendidas

Betagalsidase 35 mg F/A | Para mulheres com 18 anos ou mais de idade: es Zr;aslfzr;/éiggssem
(acima de de 7 anos) o Laudo de exame genético (andlise do DNA) que P genética

Doenca de Fabry
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demonstre mutagdo patogénica do gene que codifica
a enzima aGAL-A; (sem validade) ou
Laudo de exame genético familiar que documente ser
paciente heterozigota portadora de mutacao
patogénica no gene da aGAL-A; (sem validade) ou
Comprovagdo de ao menos uma das alteracdes
bioquimicas extremamente sugestivas do diagnostico
de DF:

= aumento na excrecdo urinaria de GL-3; ou

evidéncia histolégica de acumulo de GL-3),

associada a, ao menos, uma das
manifestagdes clinicas altamente
sugestivas de DF (angiogueratoma
confirmado por bidpsia ou cérnea

verticilata) (sem validade)

- Para criangas (7 a 17 anos):

o

relato médico informando o diagnostico clinico do
paciente, detalhando as manifesta¢fes e sintomas da
doencga (validade 90 dias); ou
Laudo de bidpsia renal
podocitaria (sem validade)

demonstrando leséo

Doenca de Fabry
(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/Esclerose%20M%C3%BAltipla-3.pdf
https://farmaciacidada.es.gov.br/Media/farmaciacidada/Arquivos/Esclerose%20M%C3%BAltipla-3.pdf
https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas-pcdt/arquivos/2022/portal_portaria-conjunta-no-1-pcdt_esclerose-multipla.pdf

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

TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILIDADE
ALFAGALSIDASE E BETAGALSIDASE

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

claramente sobre os beneficios, riscos, contraindicagbes e principais efeitos adversos relacionados ao uso de alfagalsidase e beta-agalsidase,
indicada para o tratamento de Doenca de Fabry.
Os termos médicos me foram explicados e todas as minhas 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 os seguintes beneficios:
- Evitar, reduzir ou estabilizar a perda da fung¢do dos rins;

- Evitar, reduzir ou estabilizar as disfun¢des do coragdo (alteragdes da massa do ventriculo esquerdo, arritmias).

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

o Os medicamentos alfagalsidase e beta-agalsidase sdo classificados na gestagdo como categoria B (ndo ha estudos adequados em mulheres e em
experimentos com animais ndo foram encontrados riscos).

e Os eventos adversos mais comuns dos medicamentos sdo: cefaleia, ndusea, fadiga, diarreia, tosse, vomitos, tontura, artralgia, dor nas costas,
pirexia, nasofaringite, parestesia, dor abdominal, dispneia, dor nos membros, dor no peito, palpita¢des, dor, mialgia, hipoestesia, faringite, astenia,
calafrios, dor neuropatica, erupgdo cutanea, edema periférico, zumbidos e tremores.

o Esses medicamentos podem levar os pacientes a desenvolverem anticorpos contra a proteina que o compde.
o Consultas e exames durante o tratamento sdo necessarios.

e Todos esses medicamentos sdo contraindicados em casos de hipersensibilidade (alergia) aos farmacos ou aos componentes da formula.

Estou ciente de que esse 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 ( ) Nao

Local: Data:

Nome do paciente:

Cartdo Nacional de Saude:

Nome do responsavel legal:

Documento de identificagdo do responsavel legal:

Assinatura do paciente ou do responsavel legal

Médico Responsavel: CRM: UF:

Assinatura e carimbo do médico

Data:__ / /
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COMPONENTE ESPECIALIZADO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA

LAUDO DE SOLICITACAO, AVALIACAO E AUTORIZACAO DE MEDICAMENTO(S) ﬂ
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
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
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 responsavel /
14- Nome do médico solicitante® . . .
( ] 17- Assinatura e carimbo do médico* "
[15- Numero do Cartdo Nacional de Satde (CNS) do médico solicitante*J [ 16- Data da solicitacdo* ]
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



