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

SUS

Documentacdo necessaria para abertura de processos para medicamentos do
Componente Especializado — Osteoporose

Codpia da carteira de identidade ou certiddao de nascimento

Cépia do CPF (obrigatorio)

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 imével, com copia de RG e CPF, informando que o interessado reside no local.
e Copia do Cartdo Nacional de Saude - Cartdo SUS (solicitar na rede municipal de saude)
e Procuragdo para representantes de usuarios. Levar documento de identificagdo com a mesma assinatura da
procuracdo e copia 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 Solicitagdo/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.
e Termo de Consentimento Informado datado, carimbado e assinado pelo médico e pelo paciente.
e Exames comprobatdrios do diagnodstico da doenca de acordo com os Protocolos Clinicos e Diretrizes

Terapéuticas.

Exames necessarios para abertura e continuidade de processo para:

SITUAQAO CLINICA
Medicamentos

ABERTURA PROCESSO
(12 vez)

MONITORIZACAO
(Renovagéo de Exames)

CID-10
Médico Especialista

OSTEOPOROSE
(Protocolo MS)

Para Todos:

- Formulario para solicitacdo de medicamentos
para o tratamento de osteoporose preenchido
pelo médico assistente (validade 90 dias)

- Densitometria 6ssea (validade 1 ano);

- Dosagem de 25-hidroxivitamina D e calcio

Para todos:
- Densitometria 6ssea
Periodicidade: a cada 2 anos.

- Dosagem sérica de 25-
hidroxivitamina D e calcio e

Aci oni -Sgllggfaf'\nlcaélgg?:?e?al(t)irc\jiln?%i/alidade 90 dias); Creatinina Sérica ou Clearance de MB0.0//M80.2
Acido Zoledrdnico d Creatinina M81.0 / M81.1
5mg/100mL F/A L Periodicidade: semestral (APENAS PARA
- Caso apresente histérico de fratura MULHERES)
Calcitonina 200Ul Spray Z\S/itg:ggiggcgzasﬂ:\X(Zreﬁu\?gl icéz&e(lec;!ografla que Romosuzumabe:
Nasal : Periodo maximo de fornecimento M80.2 / M80.3
. A - de 1 ano. M80.4 / M80.5
Calcitriol 0,25mcg céps. - Caso apresente intolerancia ou dificuldades de M80.8 / M81.2
degluticéo aos bisfosfonatos orais: anexar laudo M81.3/ M81.4
Pamidronato 60 mg injetavel d(_) gas_troenterologlsta e{ou exame de Er_1dosc_op|a M81.5 / M81.6
E/IA Digestiva Alta referente a doenca gastrointestinal M81.8
(sem validade). M82.0
Raloxifeno 60mg comp. M82.1/ M82.8
Para Romosozumabe acrescentar: M85.8

Risedronato 35 mg comp

Romosozumabe 90mg/mL
seringacom 1,17mL

* Atualizado em 06/11/2023.

- Resultado da avaliagéo do risco de fratura
calculado pelo FRAX® (disponibilizado em
(validade 90 dias)

- Hemograma, velocidade de hemossedimentacéo
(VHS), fésforo, albumina, fosfatase alcalina, PTH,
TSH. (validade 90 dias)

(AMBOS OS SEXOS)

Osteoporose
(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/FORMULARIOS/Formul%C3%A1rio%20abertura%20Osteoporose.2023.pdf
https://farmaciacidada.es.gov.br/Media/farmaciacidada/Arquivos/FORMULARIOS/Formul%C3%A1rio%20abertura%20Osteoporose.2023.pdf
https://farmaciacidada.es.gov.br/Media/farmaciacidada/Arquivos/FORMULARIOS/Formul%C3%A1rio%20abertura%20Osteoporose.2023.pdf
https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas-pcdt/arquivos/2023/portaria-conjunta-no-19-pcdt-osteoporose
http://conitec.gov.br/images/Protocolos/Osteoporose.pdf
http://conitec.gov.br/images/Protocolos/Osteoporose.pdf

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

TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILIDADE
ACIDO ZOLEDRONICO, CALCITONINA, CALCITRIOL, PAMIDRONATO, RALOXIFENO, RISEDRONATO E ROMOSOZUMABE

Eu, (nome do(a)

paciente), declaro ter sido informado(a) claramente sobre os beneficios, riscos, contraindicagGes e principais eventos adversos
relacionados ao uso de acido zoledrénico, calcitonina, calcitriol, pamidronato, raloxifeno, risedronato e romosozumabe indicados para
o tratamento da osteoporose. Os termos médicos foram explicados e todas as duvidas foram esclarecidas pelo 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:

e Reducdo de fraturas osteopordticas;

e Reducgdo das complicagdes relacionadas a fraturas.

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

¢ Os bisfosfonatos orais (alendronato e risedronato) ndo devem ser usados por quem ndo consegue ficar sentado ou de pé por 30 min
apods a ingestdao com agua; a fungdo dos rins deve ser avaliada antes e durante o tratamento; sdo contraindicados em quem tem calcio
baixo no sangue, na gravidez e na amamentacgao; caso engravide, devo avisar imediatamente o médico;

¢ O raloxifeno é contraindicado em quem tem risco de trombose ou embolia; ndo se pode usar estrégenos ao mesmo tempo;

e Os estrégenos conjugados sdo contraindicados em quem tem risco de cancer de mama, de trombose ou de isquemia;

e Eventos adversos mais comuns do calcitriol: ndusea, vomitos, sede aumentada, urina aumentada (por hipercalcémicas). Os eventos
menos comuns incluem dor de cabeca, dor abdominal e manchas na pele (rash);

e Eventos adversos mais comuns dos bisfosfonatos orais (alendronato e risedronato): dores abdominais, ndusea, diarreia, gases, dor
no estdbmago, depressdo, tonturas, insonia, ansiedade, dores nos musculos, cdimbras, formigamentos, aumento da pressdo arterial,
dor no peito, falta de ar, vermelhiddo e coceira na pele, infeccGes em geral;

e Eventos adversos mais comuns do acido zoledrdnico: dores de cabeca, musculares e nas juntas, febre, cansago, fraqueza, sonoléncia
ou insOnia, ndusea, perda do apetite, aumento dos batimentos do coracdo, aumento da pressdo arterial, tonturas, formigamentos,
prisdo de ventre, aftas, dor no local da aplicagdo, diminui¢do das células do sangue (células brancas e plaquetas);

e Eventos adversos mais comuns do raloxifeno: cdimbras nas pernas, fogachos, formacdo de coagulos nas veias profundas das pernas,
inchago, ndusea, vomitos, dores abdominais e dor de cabega;

e Eventos adversos mais comuns da calcitonina: ndusea, diarreia, prisdo de ventre, gases, dor no estdmago, perda de apetite,
calordes/fogachos, aumento da pressdo arterial, dor no peito, falta de ar, chiado no peito, tonturas, aumento do volume de urina,
infec¢Ges, dores em geral, sangramento e irritagdo nasal, formagdo de crostas no nariz quando via nasal, espirros, reagées no local de
aplicacdo do medicamento (quando administrado pela via subcutanea), reacGes alérgicas, vermelhiddo na pele e fraqueza;

e Eventos adversos mais comuns do pamidronato: febre, cansaco, sonoléncia ou insbnia, ndusea, perda do apetite, aumento dos
batimentos do coragdo, aumento da pressdo arterial, prisdo de ventre, aftas, dor no local da aplicagdo e diminuicdo das células do
sangue (células brancas e plaquetas);

e Eventos adversos mais comuns do romosozumabe: o uso de romosozumabe pode resultar em hipocalcemia transitéria, sendo
necessario corrigir a hipocalcemia antes de iniciar o tratamento, além de monitorar os pacientes quanto a sinais e sintomas de

hipocalcemia e suplementa-los com calcio e vitamina d. Muito comumente pode ocorrer infeccdo viral do trato respiratério superior e



artralgia. Comumente, podem ocorrer reaces de hipersensibilidade (com erupg¢des cutaneas, dermatite ou urticaria), dor de cabeca,
tosse, dor no pescogo, espasmos musculares, edema periférico e reagdes no local da injegdo;
e Contraindicacdo em caso de hipersensibilidade (alergia) aos farmacos ou aos componentes da formula;

e Risco da ocorréncia de eventos adversos aumenta com a superdosagem.

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 ser atendido(a), inclusive em caso de desistir de usar o medicamento.

Autorizo o Ministério da Saude e as Secretarias de Salude a fazerem uso de informagdes relativas ao meu tratamento, desde que
assegurado o anonimato.

( )Sim( )Nao

Meu tratamento constard de um ou mais dos seguintes medicamentos:

( ) acido zoledrénico ( ) calcitonina ( ) calcitriol ( ) pamidronato ( ) raloxifeno ( ) risedronato sddico ( ) romosozumabe

Local: Data:

Nome do paciente:

Cartdo Nacional de Saude:

Nome do responsdvel legal:

Documento de identificacdo do responsavel legal:

Assinatura do paciente ou do responsavel legal

Médico Responsavel: CRM: UF:

Assinatura e carimbo do médico

Data:__ / /




