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

Documentacdo necessaria para abertura de processos para

medicamentos do Componente Especializado -
LINFANGIOLEIOMIOMATOSE

e Copia da carteira de identidade ou certidao de nascimento

e Copia do CPF (obrigatorio)

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 certidao
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.

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

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

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

e LME - Laudo para Solicitacdo/Autorizacdo de Medicamentos de Dispensacdao Excepcional. E
obrigatério o preenchimento de todos os campos pelo médico com o (C.N.S) cartdao nacional de
salde do mesmo.

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

e Exames comprobatérios do diagnodstico da doenca de acordo com os Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas.

Exames necessarios para abertura e continuidade de processo para:

Situacgdo Clinica ABERTURA DE PROCESSOS MONITORIZACAO CID-10
Medicamentos (12 vez) (Renovagdo de exames) Médico Especialista
- Relato médico (em LME ou em laudo a parte) do - Dosagem sérica do
quadro clinico do paciente. respectivo medicamento.
- Laudo de Tomografia computadorizada (TC) do Periodicidade: semestral
Torax (sem validade) ou quando houver ajuste

- Espirometria dentro dos critérios de qualidade das | de dose.
Diretrizes brasileiras de fungdo pulmonar da SBPT

(Sem validade); - Colesterol total, HDL,
- Pelo menos, um dos seguintes documentos/exames | triglicerideos, proteinuria,
LINFANGIOLEIOMIOMATOSE | Para confirmacgdo diagndstica: ALT/TGP e AST/TGO.
Periodicidade: anual. 184.8
Sirolimo 1mg e 2mg comp e Relato médico informando presenca do
complexo de esclerose tuberosa (sem Linfangioleiomiomatose

Linfangioleiomiomatose validade) ou

e Laudo de TC ou ressonancia magnética de
abdoéme (sem validade); ou

e lLaudo de TC ou ressonancia magnética de
pelve (sem validade); ou

e  Exame Citopatoldgico positivo para células
LAM ; ou

e  Exame histopatoldgico de material obtido
por bidpsia pulmonar (sem validade)



https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/20210820_portaria_conjunta_n13_pcdt_lam.pdf

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

TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILIDADE
SIROLIMO

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

claramente sobre beneficios, riscos, contraindica¢des e principais efeitos adversos relacionados ao uso de sirolimo, indicado para

0 tratamento da linfangioleimiomatose (LAM).

A LAM é uma doenca que se apresenta com maior frequéncia em mulheres em idade fértil e ndo ha estudos do uso do Sirolimo
em mulheres gravidas. Estudos em animais, a toxicidade embrio/fetal manifestou-se como mortalidade e reducéo do peso do feto.
O sirolimo é excretado em quantidades muito pequenas no leite de ratas em fase de amamentac&o. N&o se sabe se o sirolimo é

excretado no leite humano.

O uso do sirolimo pode causar estomatite, diarreia, dor abdominal, nausea, nasofaringite, acne, dor no peito, fadiga, edema
periférico, infecgdo do trato respiratorio superior, tosse, dispneia, dor de cabeca, tontura, mialgia e hipercolesterolemia e eventos
em salde descritos com o uso de imunossupressores. O seu uso tem sido relacionado também com a formag&o de cisto ovariano,

dismenorreia, proteindria, testes de funcdo hepética elevados, pneumonite induzida por drogas.

Os termos meédicos foram explicados e todas as minhas duavidas foram resolvidas pelo médico
(nome do médico que prescreve).

IAssim, declaro que fui claramente informado(a) sobre os beneficios, efeitos adversos e contraindicagBes do medicamento que

passo a receber.

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 se desistir de

usar o medicamento.

IAutorizo o Ministério da Saude e as Secretarias de Salde a fazerem uso de informacgdes relativas ao meu tratamento, desde que

assegurado o anonimato. () Sim () Nao

Local: Data:

Nome do paciente:

Cartdo Nacional de Saulde:

Nome do responsavel legal:

Documento de identificag8o do responsavel legal:

Assinatura do paciente ou do responsavel legal

Médico Responsavel: CRM: UF:

Assinatura e carimbo do médico

Data: /[
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Secretaria de Estado da Saude

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



