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

SUS

Documentacdo necessaria para abertura de processos para medicamentos do
Componente Especializado — Fibrilacao Atrial Nao Valvar

Codpia da carteira de identidade ou certidao de nascimento

Cépia do CPF (facultativo)

Cdpia 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 cépia de RG e CPF, informando que o interessado reside no local.
Codpia do Cartdo Nacional de Saude - Cartao 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 comprobatorios do diagndstico da doenca de acordo com os Protocolos Clinicos e Diretrizes

Terapéuticas.

Exames necessarios para abertura e continuidade de processo para:

SITUAGAO CLINICA
Medicamentos

ABERTURA PROCESSO
(1?2 vez)

MONITORIZAGAO
(Renovacédo de Exames)

CID-10
Médico
Especialista

FIBRILAGAO ATRIAL
NAO VALVAR
(Critério de Uso -
Estadual)

Etexilato de
Dabigatrana 110mg e
150mg capsula

Rivaroxabana 15 e
20mg compr.

- Laudo médico evidenciando que o paciente é portador de
FIBRILACAO ATRIAL com médio ou alto risco para fenémenos
cardioembédlicos, confirmado por pelo menos um dos seguintes
exames: eletrocardiograma, holter ou ecocardiograma. Laudo
meédico devera informar que o paciente ndo possui nenhum
critério de excluséo;

- Apresentacdo da Escala de CHA2DS2-VASc) com resultado
maior ou igual a 2.

Para Dabigatrana: validade 90 dias

- Resultado de Clearance de Creatinina (CICr), ou pelo menos
laudo médico com o valor do Clearance de Creatinina estimado*,
OBRIGATORIAMENTE com resultado superior a 30ml/min.

*O clearance de creatinina estimado deve ser calculado a partir
de uma creatinina sérica que tenha validade de no maximo 3
meses.

Assim, devem constar no processo:

1- exame de clearance de creatinina (validade de 3 meses); OU
2- laudo meédico com Clearance estimado acompanhado de
exame de creatinina sérica (validade de 3 meses) e peso
atualizado do paciente.

Para Rivaroxabana: validade 90 dias.

- Resultado de Clearance de Creatinina (CICr), ou pelo menos
laudo médico com o valor do Clearance de Creatinina estimado ,
calculado a parti dos valores da creatinina sérica (Cr) e do peso
corporal, com data inferior a 3 meses, OBRIGATORIAMENTE
com resultado superior a 15ml/min.

No primeiro ano do tratamento,
deve ser apresentado
trimestralmente:

- Laudo do médico prescritor,
relatando manutencgao da
fibrilagdo atrial e que o paciente
ndao desenvolveu nenhum dos
critérios de excluséo;

- Clearance de Creatinina, ou
laudo médico com Clearance de
Creatinina estimado (calculado
pela creatinina sérica e peso).

(Obs.: Para pacientes em uso de
Dabigatrana, o clearence de

creatinina (CICr) deve estar
maior que 30ml/min. Para
pacientes em uso de

Rivaroxabana, o CICr deve estar
maior que 15ml/min).

A partir do segundo ano do
tratamento:

- As mesmas informagdes acima,
mas com intervalo semestral.

148
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Neurologista
Cardiologista




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

TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILIDADE
FIBRILACAO ATRIAL NAO VALVAR
DABIGATRANA E RIVAROXABANA

Eu, (nome do paciente), abaixo identificado(a) e

firmado(a), declaro ter sido informado(a) claramente sobre todas as indica¢Ges, contra- indicagGes, principais efeitos colaterais e
riscos relacionados ao uso do medicamento RIVAROXABANA preconizado para a profilaxia de AVC e EMBOLIA SISTEMICA,
causado por FIBRILAGAO ATRIAL.

Estou ciente de que este medicamento somente pode ser utilizado por mim, comprometendo-me a devolvé-lo caso o
tratamento seja interrompido.

Os termos médicos foram explicados e todas as minhas duvidas foram esclarecidas pelo médico -

(nome do médico prescritor).

Expresso também minha concorddncia e espontanea vontade em submeter-me ao referido tratamento, assumindo a
responsabilidade e os riscos por eventuais efeitos indesejaveis decorrentes.

Assim, declaro que fui claramente informado(a) de que o medicamento pode trazer os seguintes beneficios: reducdo da
incidéncia de fendomenos Trombo-embdlicos (AVCI e Embolia Sistémica), associados a fibrilagado atrial;

Fui também claramente informado(a) a respeito das seguintes contra-indicagGes, potenciais efeitos colaterais e riscos:

Risco hemorragico: assim como com todos os anticoagulantes, RIVAROXABANA deve ser utilizado com cautela em condigGes
gue aumentam o risco de sangramento. O sangramento pode ocorrer em qualquer local durante o tratamento com
RIVAROXABANA. Uma queda inexplicavel da hemoglobina e/ou do hematdécrito ou da pressdo arterial deve levar a procura de
um local de sangramento.

A funcgdo renal deve ser avaliada pelo cdlculo do clearance de creatinina (CICr) antes do inicio do tratamento para excluir
pacientes com comprometimento renal grave (CICr <15 ml/min). Enquanto o paciente estiver em tratamento, a fungdo renal
deve ser avaliada pelo menos, a cada 03 meses no 12 ano e também em quadros clinicos que possam diminuir ou deteriorar a
funcdo renal (como hipovolemia, desidratagdo, certos tratamentos concomitantes, entre outros).

Cirurgias e intervengbes: pacientes em uso de RIVAROXABANA submetidos a cirurgia ou procedimentos invasivos tém maior
risco de sangramento. Portanto, intervencdes cirdrgicas podem exigir a interrup¢do temporaria do uso de RIVAROXABANA, pelo
menos 24 horas antes de tais procedimentos. Em pacientes com maior risco de sangramento ou cirurgias de grande porte em
que a hemostasia completa pode ser necessaria, considerar interromper o uso de RIVAROXABANA 2-4 dias antes da cirurgia. A
depuracgdo de RIVAROXABANA em pacientes com insuficiéncia renal pode levar mais tempo, o que deve ser considerado antes
de qualquer procedimento

Um cateter epidural ndo deve ser removido antes do prazo de 18 horas apds a ultima tomada de RIVAROXABANA e esta ndo
deve ser administrada, pelo menos, 6 horas apds a remocdo do cateter. Se ocorrer pungdo traumatica, a administracdo devera
ser adiada por 24 horas.

Gravidez: RIVAROXABANA esta contra-indicado na gravidez. Ndo ha dados clinicos disponiveis e como precaucdo, o aleitamento

deve ser interrompido.



Contra-indicagoes:

Hipersensibilidade conhecida a RIVAROXABANA ou a um dos excipientes do produto;

Insuficiéncia renal grave (CICr < 15 ml/min), pois ndo ha dados que apdiem o uso nestes pacientes; Sangramento ativo
clinicamente significativo, por exemplo: hemorragia intracraniana e hemorragia gastrointestinal.

* Doenca hepatica associada a coagulopatia e risco de sangramento clinicamente significante. (pacientes cirréticos com Child
Pigh B e C)

Pacientes com proteses de valvulas cardiacas

Pacientes recebendo tratamento concomitante com antimicéticos (CETOCONAZOL) e inibidores da protease do HIV (RITONAVIR)

Reagles adversas:

e Reagbes comuns (> 1/100 e <1/10): anemia, epistaxis, hemorragias gastrintestinal e urogenital, dor abdominal, diarreia,
dispepsia, nausea, funcdo hepatica anormal.

® ReagBes incomuns (> 1/1.000 e < 1/100): trombocitopenia, hipersensibilidade, prurido, erupgdo, hemorragias, incluindo
intracraniana, cutanea, no local da incisdo, em ferimentos, pds-procedimento e hemartrose, hematomas, incluindo traumatico
e pds-procedimento, hemoptise, Ulcera gastrintestinal, gastroesofagite, refluxo gastroesofagico, vomitos, disfagia, hematuria,

anemia pos-operatoria, secre¢ao pds-procedimento e de ferida.

Reagdes raras (>1/10.000 e < 1/1000): urticéria, hemorragia no local de injecdo/cateter, secre¢do sanguinolenta, drenagem de

ferida e pds-procedimento.

Estou ciente de que posso suspender o tratamento a qualquer momento, sem que este fato implique qualquer forma de
constrangimento entre mim e meu médico, que se dispde a continuar me tratando em quaisquer circunstancias.

Autorizo o Ministério da Saude e as Secretarias de Saude a fazerem uso de informacgdes relativas ao meu tratamento em
quaisquer circunstancias para fins de pesquisa, desde que assegurado o anonimato. Declaro ter compreendido e concordado
com todos os termos deste documento

Assim, o faco por livre e espontanea vontade e por decisdo conjunta, minha e de meu médico.

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:__ / /




SUS

R SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE R
GERENCIA ESTADUAL DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA

FARMACIA CIDADA ESTADUAL

Nome do paciente:

ESCALA DE CHA2DS2-VASc

Fatores de Risco

Pontuacao do
Paciente

Idade

<65anos=(+0
ponto)

65-74 anos = (+ 1
ponto)

> 75 anos = (+ 2
pontos)

Insuficiéncia Cardiaca
Congestiva

Sim = (+ 1 ponto)

Hipertensao Arterial

Sim = (+ 1 ponto)

AVC/ AIT/ Embolia sistémica
prévios

Sim = (+ 2 pontos)

IM/ DAP/Placas
ateroscleroticas aorticas

Sim = (+ 1 ponto)

Diabetes Mellitus

Sim = (+ 1 ponto)

Sexo feminino

Sim = (+ 1 ponto)

PONTUACAO FINAL

AVC - Acidente Vascular Cerebral; AIT — Ataque Isquémico transitorio; IM — Infarto
do Miocardio; DAP - Doenca Arterial Periférica.

Data:

/ /20

Assinatura e carimbo do médico




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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