SUS

SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
GERENCIA ESTADUAL DE ASSIS~TENCIA FARMACEUTICA
FARMACIA CIDADA ESTADUAL

Documentacdo necessaria para abertura de processos para medicamentos do

e Copia da carteira de identidade ou certiddo de nascimento

e Copia do CPF (obrigatoério)

e 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 cdpia de RG e CPF, informando que o interessado reside no local.

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

e Procuracdo para representantes de usudrios. Levar documento de identificacdo com a mesma assinatura da
procuracgdo 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.

Componente Especializado - Fibrose Cistica

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) cartdao nacional de saude do mesmo.

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

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

Terapéuticas.

Exames nhecessarios para abertura e continuidade de processo para:

SITUAGAO CLINICA
Medicamentos

ABERTURA PROCESSO
(12 vez)

MONITORIZAGAO
(Renovacgao de Exames)

CID-10
Médico Especialista

FIBROSE CISTICA
(Protocolo MS)

Alfadornase 2,5mg solugao
injetavel *

Elexacaftor 50 mg / Tezacaftor
25 mg / lvacaftor 37,5 mg +
Ivacaftor 75 mg comp.*
(Idade entre 6 e 11 anos)

Elexacaftor 100 mg /
Tezacaftor 50 mg / lvacaftor 75
mg + lvacaftor 150 mg comp.*
(acima de 6 anos)

Ivacaftor 150mg comp.
(acima 6 anos)

Pancreatina 10.000Ul e
25.000UI caps.

Tobramicina 300mg solugéao
inalatéria *

*medicamento dispensado
somente nos centros de
referéncias estaduais em
Fibrose Cistica (HINSG e Dério
Silva)

Atualizado em 09/05/2024

Para todos:

- Laudo emitido pelo Servico de Referéncia Estadual
(HINSG ou Hospital Dério Silva) documentando o
diagndstico de Fibrose Cistica (sem validade);

Para Alfadornase, acrescentar:

- Relato médico descrevendo os sintomas
respiratérios do paciente ou exame de
radiolégico com evidéncias de doenga pulmonar
precoce (validade 3 meses)

Para Pancreatina, acrescentar:

- Relato médico descrevendo os sinais clinicos
de ma-absorgdo do paciente (validade 3
meses)

Para Ivacaftor, acrescentar:

- Copia de exame de uma das seguintes
mutagOes de gating (classe Ill) no gene CFTR:
G551D, G1244E, G1349D, G178R, G551S,
S1251N, S1255P, S549N ou S549R (sem
validade)

Para Elexacaftor/Tezacaftor/lvacaftor,
acrescentar:

- Relato médico em LME informando dados
antropométricos (peso, altura e indice de Massa
Corporal - IMC); o numero de exacerbagdes
pulmonares e hospitalizagdes no Ultimo ano e
medida da pressao arterial (validade 3 meses);
- Cépia de exame de mutagéo genética F508del
no gene CFTR (sem validade);

- Dosagem quantitativa de cloreto no suor
atualizado (sem validade — no diagnostico);

- Hemograma, fosfatase alcalina (FA), gama GT,
bilirrubina, ALT/TGP, AST/TGO,
creatinofosfoquinase (CPK), determinagdo de
tempo e atividade da protrombina (validade 3
meses);

- Espirometria (validade 180 dias);

- Laudo de cultura de secregdo respiratoria
(validade 3 meses);

- Relato médico informando a
evolugdo clinica e os dados
antropométricos atualizados
(peso, altura e indice de Massa
Corporal - IMC) em LME.
Periodicidade: semestral.

Para
Elexacaftor/Tezacaftor/lvacaft
or e ivacaftor, acrescentar:

- Hemograma, fosfatase alcalina

(FA), gama GT, bilirrubina,
ALT/TGP, AST/TGO, CPK,
determinagdo de tempo e

atividade da protrombina.
Periodicidade: no primeiro més
e trimestral no primeiro ano.
Apds, anual.

- Espirometria
Periodicidade: anual

- Relato médico informando a
resposta terapéutica quanto aos

objetivos de eficacia
preconizados no PCDT-MS,
quais sejam:

- Estabilizagdo ou aumento do
VEF1 em relagdo ao valor
prévio;

- Redugédo do numero de
exacerbagbes pulmonares e
hospitalizagbes em relagdo ao
ano anterior;

- Melhora ou estabilizagdo dos
sintomas respiratorios;

- Melhora do estado nutricional,
medido pelo valor IMC
adequado a idade, exceto se
houver outra explicagéo;

E84.0
(exceto pancreatina)

E84.1
(Exceto alfadornase,
Tobramicina e ivacaftor)

E84.8

O PCDT recomenda que a
prescrigao seja realizada por
meédico vinculado a Centro
de Referéncia de FC.

Fibrose Cistica
(PCDT)




- Beta HCG (validade 30 dias) ou documento
médico que ateste a esterilizacdo (sem
validade) em mulheres em idade fértil.

Para Tobramicina, acrescentar:

- Laudo de cultura de secregdo respiratoria
colonizada Pseudomonas aeruginosa (validade
3 meses);

- Redugdo da concentragdo do
cloreto no suor igual ou superior
a 20% ou 20mmol/L em relagdo
ao teste pré-modulador.
Periodicidade: 12° més de uso

- Dosagem quantitativa de
cloreto no suor

Periodicidade: Entre o 3° e 12°
més de uso.




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

TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILIDADE
ALFADORNASE, IVACAFTOR, ELEXACAFTOR/TEZACAFTOR/IVACAFTOR, PANCREATINA, TOBRAMICINA

Eu, (nome do(a) paciente),

declaro ter sido informado(a) claramente sobre os beneficios, riscos, contraindicacdes e principais efeitos adversos relacionados ao
uso de alfadornase, colistimetato, ivacaftor, elexacaftor/tezacaftor/ivacaftor, pancreatina, tobramicina para o tratamento da Fibrose
Cistica.

Os termos médicos foram explicados e todas as duavidas foram resolvidas pelo(a) médico(a)

(nome do(a) médico(a) que prescreve).

Assim, declaro que fui claramente informado(a) de que o medicamento que passo a receber pode trazer os seguintes beneficios:
- Crescimento e desenvolvimento sauddveis; - Manutengao da saude respiratéria e nutricional;
- Reducgdo de exarcebagdes pulmonares e complicagGes. - Melhora da fungdo pulmonar e da qualidade de vida; e

- Melhora da sobrevida.

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

- Alfadornase pode causar rouquidao, dor de garganta, alergia na pele, dor no peito e conjuntivite;

- Colistimetato pode causar tosse e broncoespasmo apds a nebulizagdo. Menos frequentemente pode ocorrer alergia na pele, aperto
no peito, dor de garganta ou feridas na boca.

- lvacaftor pode alterar os exames do figado, alteragdes na pele, dores abdominais, diarreia, alteragdes de humor;

- Elexacaftor/tezacaftor/ivacaftor pode alterar os exames do figado, causar alteracbes na pele, dores abdominais, diarreia, alteragdes
de humor;

- Pancreatina em doses altas pode dar alteracdo do canal da bile. As microesferas do medicamento podem dar feridas na boca das
criangas e devem ser retiradas;

- Tobramicina inalatéria pode causar tosse, dor de garganta, rouquidao, rinite, falta de ar. Um broncodilatador deve ser nebulizado
antes da sua aplicacgdo;

- Contraindicagdo em caso de hipersensibilidade (alergia) aos farmacos;

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

Estou ciente de que estes medicamentos somente podem ser utilizados por mim, comprometendo-me a devolvé-los caso ndo queira
ou nao possa utiliza-lo ou se o tratamento for interrompido. Sei também que continuarei ser atendido(a), inclusive em caso de desistir

de usar os medicamentos.

Autorizo o Ministério da Saude e as Secretarias de Saude a fazerem uso de informagGes relativas ao meu tratamento, desde que

assegurado o anonimato. () Sim () Nao

Meu tratamento constard do(s) seguinte(s) medicamento(s):

() alfadornase



() ivacaftor
() elexacaftor/tezacaftor/ivacaftor
() pancreatina

() tobramicina

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:__ / /




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/

	MENU: 
	Salvar como: 
	Limpar todos os campos digitados no LME: 
	Limpar somente os dados do paciente mantendo as informações de quem preencheu o LME: 
	PCDT publicados em versão final pelo Ministério da Saúde: 
	Busca CNES: 
	Text2: Melhor visualizado no programa "Acrobat Reader 8" ou versão posterior. Clique aqui para fazer o download.
	CNES: 
	Nome do estabelecimento de saúde: 
	Peso: 
	Nome da mãe do paciente: 
	Altura: 
	Digitar manualmente: 
	Listar medicamentos: 
	Text18: 
	Text19: 
	Text20: 
	CID: 
	Diagnóstico: 
	Anamnese: 
	Incapaz?: Off
	Text46: 
	TextCNS: 
	Today: 
	Hoje: 
	dados complementares: Off
	Nome do preencher: 
	CPF preencher: 
	Radio Button1: Off
	Etnia: 
	Telefone I: 
	Telefone II: 
	Documentos: Off
	Text25b: 
	Text25a: 
	email: 
	suporte: Para suporte, entre em contato pelo: ceaf.daf@saude.gov.br
	Text6: 
	Text7: 
	Text8: 
	Text10: 
	Text11: 
	Text12: 
	Text14: 
	Text15: 
	Text16: 
	Text22: 
	Text23: 
	Text24: 
	Text11a: 
	Text12a: 
	Text14a: 
	Text15a: 
	Text16a: 
	Text6a: 
	Text7a: 
	Text8a: 
	Text8b: 
	Text7b: 
	Text6b: 
	Text10a: 
	Text10b: 
	Text11b: 
	Text12b: 
	Text14b: 
	Text15b: 
	Text16b: 
	Text22a: 
	Text23a: 
	Text24a: 
	Nome do Responsável: 
	Tratamentos prévios?: Off
	tratamentos prévios: 
	med1: 
	Nome do paciente: 
	Selecao med 1: [ ]
	Selecao med 2: [ ]
	Selecao med 3: [ ]
	Selecao med 4: [ ]
	Selecao med 5: [ ]
	Selecao med 6: [ ]


