SUS

Documentacdo necessaria para abertura de

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

rocessos para medicamentos do

Componente Especializado — Retocolite Ulcerativa

e Cépia da carteira de identidade ou certiddo de nascimento
Cobpia do CPF (obrigatorio)
Copia do comprovante de residéncia atual em nome do PACIENTE. Quando o endereco estiver em nome de
familiares (c6njuge, 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 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 salude)

e Procuragdo para representantes de usuarios. Levar documento de identificagdo com a mesma assinatura da
procuragdo 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.

e 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.

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

e Exames comprobatérios do diagndstico da doenga de acordo com os Protocolos Clinicos e Diretrizes

Terapéuticas.

Exames necessarios para abertura e continuidade de processo para:

SITUAGAO CLINICA ABERTURA PROCESSO MONITORIZAGAO I(V:I:a?l-ll(())
Medicamentos (12 vez) (Renovagédo de Exames) Especialista
Para todos:
- Laudo médico informando detalhadamente a
clinica do paciente, tratamentos prévios|
realizados e recaida doenga/ano (validade 3
meses);
- Laudo dos exames: Para Azatioprina:
RETOCOLITE ULCERATIVA Endoscopio (colonoscopia oul . Hemograma completo, AST/TGP e

(Protocolo MS)

Azatioprina 50 mg comp.

Ciclosporina 25 mg; 50 mg e 100
mg comp e 100mg/mL solugao
oral

Mesalazina 400 mg, 500mg e
800mg compr.

Mesalazina 250mg, 500mg e
1000mg supositorio

Mesalazina 2g saché

Mesalazina enema 1g + diluente
100ml

Sulfassalazina 500 mg comp.
Infliximabe 100mg F/A
(acima 6 anos)
Tofacitinibe 5mg comp.
(acima 18 anos)
Vedolizumabe 300mg F/A
(acima 18 anos)

Retocolite Ulcerativa

retossigmoidoscopia) (validade 12 meses); e
Histopatolégico (sem validade)*;

*em caso de diagndstico recente ou doenga ativa poder3|
ser solicitado exame recente.

Para Azatioprina, acrescentar:
- Hemograma Completo, AST/TGO, ALT/TGP
(validade 90 dias).

Para Ciclosporina, acrescgntar: )
- Uréia, Creatinina sérica, Acido Urico, Potassio,
Lipidios e Magnésio (validade 3 meses)

Para Sulfasalazina e Mesalazina, acrescentar:
- Hemograma, EQU (EAS) e creatinina (validade
90 dias).

Para Infliximabe, Tofacitinibe e Vedolizumabe,
acrescentar:
- Hemograma Completo, AST/TGO, ALT/TGP|
(validade 90 dias).
- Rastreio para infecgdes:

PPD (validade 2 anos);

HBsAg; Anti-HBC; Anti-HBs; Anti-HCV; Anti
HIV (validade 1 ano)

Laudo de Raios-X de térax (validade 1 ano)
Beta HCG (validade 30 dias) ou documento

médico que ateste a esterilizagdo (sem
validade) em mulheres em idade fértil.

Para substituicdo/troca entre Infliximabe,

ALT/TGO.

Periodicidade: Trimestral. Se remissao
sustentada e sem eventos adversos,
semestral a critério clinico.

Para Ciclosporina:

- Uréia, Creatinina sérica, Acido Urico,
Potassio, Lipidios e Magnésio.
Periodicidade: Trimestral. Se remissao
sustentada e sem eventos adversos,
semestral a critério clinico

Para Sulfassalazina e Mesalazina:

- Hemograma, EQU (EAS) e creatinina.
Periodicidade: Semestral.

Para Infliximabe, Tofacitinibe e
Vedolizumabe:

- Hemograma, AST/TGO e ALT/TGP.
Periodicidade: Trimestral.

Para otimizacdo de dose de Infliximabe,
Tofacitinibe e Vedolizumabe:

- Demonstragdo de doenga ativa,
determinada por sintomas clinicos em
laudo médico ou por marcadores
biolégicos de inflamagdo ou por achados
endoscopicos (colonoscopia).

Periodicidade: Anual.

K51.0
K51.2
K51.3
K51.5
K51.8

Gastroenterologista

Proctologista
(Exclusivamente)

Retocolite Ulcerativa




Tofacitinibe e Vedolizumabe:
- Laudo de exame endoscépio (colonoscopia ou
retossigmoidoscopia) (validade 12 meses);
- Exames atualizados:
PPD (validade 2 anos);

HBsAg; Anti-HBC; Anti-HBs; Anti-HCV; Anti-|
HIV (validade 1 ano)

Laudo de Raios-X de térax (validade 1 ano)




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

TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILIDADE
sulfassalazina, mesalazina, azatioprina, ciclosporina,
infliximabe, Tofacitinibe e vedolizumabe.

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

sobre os beneficios, riscos, contraindicagdes e principais efeitos adversos relacionados ao uso do(s) medicamento(s)
sulfassalazina, mesalazina, azatioprina, ciclosporina, infliximabe, vedolizumabe e tofacitinibe indicado(s) para o
tratamento da Retocolite Ulcerativa.

Os termos médicos foram explicados e todas as minhas duvidas 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 as seguintes
melhorias:

- em pacientes com doenca ativa: melhora dos sintomas;

- em pacientes estaveis: a prevencdo de recaidas; Fui também claramente informado a respeito das seguintes
contraindicagGes, potenciais efeitos adversos e riscos:

- ndo se sabe ao certo os riscos do uso da ciclosporina na gravidez, portanto, caso engravidar, avisar imediatamente o
médico;

- 0 risco na gravidez é improvavel com o uso de sulfassalazina, mesalazina e infliximabe pois estudos em animais
ndo mostraram anormalidades nos descendentes, porém ndo ha estudos em humanos;

- hd evidéncias de riscos ao feto com o uso de azatioprina, mas um beneficio potencial pode ser maior que os riscos;
- os efeitos adversos mais comumente relatados para os medicamentos sdo:

- para sulfassalazina: dores de cabeca, reacdes alérgicas (dores nas juntas, febre, coceira, erupgdo cutanea),
sensibilidade aumentada aos raios solares, dores abdominais, ndusea, vomitos, perda de apetite, diarreia. Mais
raramente podem ocorrer diminuicdo do numero dos glébulos brancos no sangue, parada na produgdo de sangue
pela medula éssea (anemia aplasica), anemia por destruicdo aumentada dos glébulos vermelhos do sangue (anemia
hemolitica), diminuicdo no nimero de plaquetas no sangue (aumenta os riscos de sangramento), piora nos sintomas
da Retocolite Ulcerativa, problemas no figado, falta de ar associada a tosse e febre (pneumonite intersticial), dor
nas juntas, dificuldade para engolir, cansago associado a formagdo de bolhas e com perda de regides da pele e de
mucosas (sindrome de Stevens-Johnson e necrdlise epidérmica tdxica) e desenvolvimento de sintomas semelhantes
aos do lapus eritematoso sistémico (ou seja, bolhas na pele, dor no peito, mal-estar, erupgdes cutaneas, falta de ar
e coceira);

- para mesalazina: dores de cabecga, reacOes alérgicas (dores nas juntas, febre, coceira, erup¢do cuténea),
sensibilidade aumentada aos raios solares, perda de cabelo, dores abdominais, ndusea, vOmitos, perda de apetite,
diarreia, diarreia com sangue, tonturas, rinite, cansa¢o ou fraqueza. Mais raramente podem ocorrer hepatite
medicamentosa, pancreatite e pericardite.

- para azatioprina: diminui¢do das células brancas, vermelhas e plaquetas do sangue, ndausea, vémitos, diarreia, dor
abdominal, fezes com sangue, problemas para o figado e pancreas, febre, calafrios, diminuicio de apetite,
vermelhiddo de pele, perda de cabelo, aftas, dores nas juntas, problemas nos olhos, falta de ar, pressdao baixa,

problemas nos pulmdes e reagdes de hipersensibilidade, diminuicdo das defesas imunolégicas do organismo com



ocorréncia de infecgGes. A azatioprina pode causar de cancer em animais e provavelmente tenha o mesmo efeito na
espécie humana;

- para ciclosporina: problemas nos rins e figado, tremores, aumento da quantidade de pelos no corpo, pressao alta,
aumento do crescimento da gengiva, aumento do colesterol e triglicerideos, formigamentos, dor no peito,
batimentos rapidos do coragdo, convulsdes, confusdo mental, ansiedade, depressdo, fraqueza, dores de cabega,
unhas e cabelos quebradicos, coceira, espinhas, ndusea, vomitos, perda de apetite, solugos, inflamagdo na boca,
dificuldade para engolir, sangramentos, inflamacdo do pancreas, prisdo de ventre, desconforto abdominal,
diminuicdo das células brancas do sangue, linfoma, calordes, aumento da quantidade de calcio, magnésio e acido
Urico no sangue, toxicidade para os musculos, problemas respiratérios, sensibilidade aumentada a temperatura e
aumento das mamas;

- para infliximabe: nausea, diarreia, dor abdominal, vomito, ma digestdo, azia, dor de cabega, fadiga, febre, tontura,
dor, rash cutaneo, prurido, bronquite, rinite, infeccao de vias aéreas superiores, tosse, sinusite, faringite, reativagao
de tuberculose, reacdo a infusdo, dor no peito, infec¢Oes, reacdes de hipersensibilidade, dor nas juntas, dor nas
costas, infeccdo do trato urindrio; outros efeitos: abscesso, hérnia abdominal, aumento dos niveis das
aminotransferase/transaminases hepaticas (ALT/TGP e AST/TGO), anemia, ansiedade, apendicite, artrite, problemas
no corac¢do, carcinoma basocelular, cdlica biliar, fratura éssea, infarto cerebral, cAncer de mama, celulite, colecistite,
colelitiase, confusdo, desidratac¢do, delirio, depressao, hérnia diafragmatica, falta de ar, disuria, inchaco, confusdo
mental, endometriose, endoftalmite, furdnculos, Ulcera gastrica, hemorragia gastrointestinal, hepatite colestatica,
herpes zoster, hidronefrose, pressao alta ou baixa, hérnia de disco intervertebral, inflamagao, obstrucdo intestinal,
perfuracdo intestinal, estenose intestinal, cisto articular, degeneracao articular, infarto renal, leucopenia, linfangite,
lUpus eritematoso sistémico, linfoma, mialgia, isquemia miocardica, osteoartrite, osteoporose, isquemia periférica,
problemas nos pulmdes, nos rins e no pancreas, adenocarcinoma de reto, sepse, cancer de pele, sonoléncia,
tentativa de suicidio, desmaios, problemas nos tenddes, diminuicdo de plaquetas, trombose, Ulceras e perda de
peso; pode facilitar o estabelecimento ou agravar infec¢Oes fungicas e bacterianas;

- para vedolizumabe: nasofaringite, cefaleia, artralgia, dor nas extremidades, bronquite, gastroenterite, infeccdo do
trato respiratorio superior, influenza, sinusite, faringite; parestesia; hipertensdo; dor na orofaringe, congestao nasal,
tosse; abscesso anal, fissura anal, ndusea, dispepsia, constipagdo, distensdo abdominal, flatuléncia, hemorroidas;
erupcdo cutanea, prurido, eczema, eritema, suores noturnos, acne; espasmos musculares, lombalgia, fraqueza
muscular, fadiga; febre.

- para tofacitinibe: infeccdo fingica ameacadora a vida; infecgdo por herpes zoster ativa; hepatites B ou C agudas. E
preconizada avaliacdo dos pacientes quanto a fatores de risco para tromboembolismo venoso antes do inicio do
tratamento e periodicamente durante o tratamento. O tofacitinibe deve ser usado com cautela em pacientes nos
quais os fatores de risco sdo identificados - medicamentos estdo contraindicados em casos de hipersensibilidade
(alergia) aos farmacos;

- o risco da ocorréncia de efeitos 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,
inclusive em caso de eu desistir de usar o medicamento.

Meu tratamento constara do seguinte medicamento:

( ) sulfassalazina ( ) mesalazina ( ) azatioprina ( ) ciclosporina ( ) infliximabe ( ) Vedolizumabe () Tofacitinibe



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 () Ndo

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:__ / /




[ _ Sistema Unico de Satde
SUS BN - wministério da Satde
[ |

Secretaria de Estado da Saude

COMPONENTE ESPECIALIZADO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA

LAUDO DE SOLICITACAO, AVALIAGAO E AUTORIZACAO DE MEDICAMENTO(S) 'ﬂ
SOLICITAGAO DE MEDICAMENTO(S)

CAMPOS DE PREENCHIMENTO EXCLUSIVO PELO MEDICO SOLICITANTE

[— 1-NUmero do CNES* 2- Nome do estabelecimento de salde solicitante ]
~ 3 Nome completo do Paciente® 5-Peso do paciente®
\ ] kg
~ 4-Nome da Mae do Paciente® 6-Altura do_paciente®
§ ] cm
/ . . 8- Quantidade solicitada* N
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 .
(. J
;o Anamnese* ~N
- _/
(— 12- Paciente realizou tratamento prévio ou esta em tratamento da doenga?* A
ONAO  []SIM. 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 Cadigo Civil. O paciente é considerado incapaz?
DNAO El SIM. Indicar o nome do responsavel pelo paciente, o qual
podera realizar a solicitagdo do medicamento
Nome do responséavel /
14- Nome do médico solicitante™
( ] 17- Assinatura e carimbo do médico* "
[15- Numero do Cartdo Nacional de Saude (CNS) do médico solicitante*] [ 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
|:|Branca DAmareIa [ j
DPreta |:|Ind|'gena. Informar Etnia:
[Jrarda [dsem informagao [ ]

N

[ 21- Numero do documento do paciente 23- Assinatura do responsavel pelo preenchimento®

OcpF ou [JcNs L
[ 22- Correio eletronico do paciente

* CAMPOS DE PREENCHIMENTO OBRIGATORIO



