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ura de processos para medicamentos do

INDROME DE FALENCIA MEDULAR

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

e Copia do Cartdo Nacional de Saude - Cartao 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.

e LME - Laudo para Solicitagdo/Autorizacdo de Medicamentos de Dispensagdao Excepcional. E obrigatorio 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 diagnostico da doenga de acordo com os Protocolos Clinicos e Diretrizes

Terapéuticas.

Exames necessarios para abertura e continuidade de processo para:

SITUACAO CLINICA
Medicamentos

ABERTURA PROCESSO
(12 vez)

MONITORIZACAO
(Renovacao de Exames)

CID-10
Médico Especialista

SINDROME DE
FALENCIA MEDULAR
(Protocolo MS)

Ciclosporina 25mg e
50mg caps.
(Temporariamente indisponivel
— Nota Técnica)

Ciclosporina 100mg caps

Ciclosporina 100mg/mL
sol. Oral (frasco de 50 ml)

Ciclofosfamida 50 mg
dragea

Eltrombopague 25 mg e
50 mg comprimidos

Filgrastim 300mcg
injetavel F/A

Imunoglobulina Humana
2,5g e 5,0g injetavel F/A

*Atualizado em
24/05/2023

Para Ciclosporina, Ciclofosfamida,
Eltrombopague e Imunoglobulina:

- Biopsia e/ou aspirado de medula 6ssea
(sem validade)

- Hemograma completo (validade 90
dias)

- Contagem de reticulécitos (validade 90
dias)

- Dosagem de acido félico e de vitamina
B12 (validade 90 dias)

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

- Somente para  imunoglobulina,
acrescentar: Laudo médico relatando se
estd em tratamento de imunossupresséo
(validade 90 dias) e Sorologia para
parvovirus B19 (validade 180 dias)

Para Filgrastim:

- Biépsia e/ou aspirado de medula 6ssea
(sem validade)

- 1 Hemograma com contagem de
neutréfilos abaixo de 200/mm3 ou 6
hemogramas realizados 2 vezes por
semana durante 3 semanas (validade 90
dias)

- Dosagem de &cido folico e de vitamina
B12 (validade 90 dias)

- Dosagens séricas de HBsAg; Anti-HBC;
Anti-HBs; Anti-HCV; Anti-HIV

Para Ciclosporina:

- Hemograma completo e contagem de reticulcitos

- Dosagem sérica de ciclosporina, creatinina, ureia,
sédio, potassio e magnésio.

Periodicidade: semestral ou a cada alteracdo de
dose.

Para Ciclofosfamida:

- Hemograma completo e contagem de reticuldcitos.

- Dosagem de creatinina e ureia.

Periodicidade: na alteracdo de dose, sendo tempo
maximo de fornecimento de 6 meses.

Para Eltrombopague:

- Hemograma completo e contagem de reticuldcitos.

- Dosagem de AST/TGO, ALT/TGP, Gama-GT,
fosfatase alcalina e bilirrubinas

Periodicidade: semestral ou a cada alteragdo de
dose.

Para Filgrastim - Neutropenias:

- Hemograma completo.

Periodicidade: mensal até contagem de neutréfilos
estabilizada. Apos, trimestral.

Obs.: O PCDT-MS preconiza que o tratamento com
imunoglobulina ndo deve ultrapassar 5 dias.

D60.0 (exceto
Eltrombopague e
Filgrastim)
D60.1 (exceto
Eltrombopague e
Filgrastim)
D60.8 (exceto
Eltrombopague e
Filgrastim)

D61.0 (exceto
Ciclofosfamida)
D61.1 (exceto
Ciclofosfamida)
D61.2 (exceto
Ciclofosfamida)
D61.3 (exceto
Ciclofosfamida)
D61.8 (exceto
Ciclofosfamida)

D69.3 (exceto Filgrastim
e Ciclosporina)

D70 (apenas Filgrastim)
Z794.8 (apenas Filgrastim)

Hematologista
(Exclusivamente)

Devem ser atendidos em
servicos especializados em
hematologia.



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/Notas%20T%C3%A9cnicas/Nota%20T%C3%A9cnica%20028-2025%20-%20Ciclosporina%2050%20e%2025%20mg%20-%20Indisponibilidade%20tempor%C3%A1ria%20ass.pdf

R SECRETARIA DE ESTADO DAASAUDE R
SUS GERENCIA ESTADUAL DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA
FARMACIA CIDADA ESTADUAL

TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILIDADE
FILGRASTIM, CICLOFOSFAMIDA, CICLOSPORINA, ELTROMPOBAGUE, IMUNOGLOBULINA
ANTITIMOCITOS HUMANOS (COELHO), IMUNOGLOBULINA HUMANA.

Eu,

(no

me do[a] paciente), declaro ter sido informado(a) sobre beneficios, riscos, contraindicacGes e
principais eventos adversos relacionados ao uso dos medicamentos, indicados para o tratamento
da Sindrome de Faléncia Medular. Os termos médicos foram explicados e todas as duvidas foram
esclarecidas 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:

- recuperacdo das contagens celulares, reduzindo a necessidade de transfusdes ou tornando os
pacientes independentes de transfusdes e suas complicacdes e, em alguns casos, curados da
doenca;

- redugdo no tempo de neutropenia (células brancas reduzidas no sangue);

- redugdo na incidéncia de neutropenia grave;

- redugdo no tempo de neutropenia febril;

- redugdo dos sintomas clinicos.

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

- Filgrastim e ciclofosfamida: medicamentos classificados na gestacdo como fator de risco D (ha
evidéncias de riscos ao feto, mas um beneficio potencial pode ser maior que os riscos).

- Ciclosporina, imunoglobulina humana, imunoglobulina antitimocitica e prednisona:
medicamentos classificados na gestagdo como fator de risco C (estudos em animais mostraram
anormalidades nos descendentes, porém ndo ha estudos em humanos; o risco para o bebé nao
pode ser descartado, mas um beneficio potencial pode ser maior que os riscos).

- Eltrombopague: medicamento classificado na gestacdo como fator de risco B (estudos em
animais ndo mostraram anormalidades e, embora estudos em humanos ndo tenham sido feitos,
o medicamento deve ser prescrito com cautela).

- Os eventos adversos mais comuns da filgrastim sdo: dor no peito; erup¢do cutanea; nausea;
trombocitopenia; aumento da fosfatase alcalina sérica; tontura, fadiga, dor; dor nas costas,

osteoalgia, tosse, dispneia e febre.




- Os eventos adversos mais comuns da prednisona sdo: retencdo de liquidos, aumento da pressado
arterial, problemas no coracgdo, fragueza nos musculos, problema nos ossos (osteoporose),
problemas de estémago (ulceras), inflamacdo do pancreas (pancreatite), dificuldade de
cicatrizacdo de feridas, pele fina e fragil, irregularidades na menstruacdo e manifestacao de
diabetes melito.

- Os eventos adversos mais comuns da ciclofosfamida sdo: diminuicdo do nimero de células
brancas no sangue, fraqueza, nausea, vomito, infeccGes da bexiga acompanhada ou ndo de
sangramento, problemas nos rins, no cora¢do, pulmao, queda de cabelos, aumento do risco de
desenvolver canceres.

- Os eventos adversos mais comuns do medicamento imunoglobulina humana sdo: dor de
cabeca, calafrios, febre, reacGes no local de aplicacdo da injecdo (dor, coceira e vermelhidado);
problemas renais (aumento de creatinina e ureia no sangue, seguido de oliguria e anduria,
insuficiéncia renal aguda, necrose tubular aguda, nefropatia tubular proximal, nefrose osmatica).
- Os eventos adversos mais comuns do medicamento ciclosporina sao: problemas nos rins e
figado, tremores, aumento da quantidade de pelos no corpo, pressdo alta, aumento do
crescimento da gengiva, aumento do colesterol e triglicerideos, formigamentos, dor no peito,
batimentos rapidos do coracdo, convulsdes, confusdo, ansiedade, depressao, fraqueza, dores de
cabeca, unhas e cabelos quebradicos, coceira, espinhas, ndusea, vomitos, perda de apetite,
solucos, inflamagdo na boca, dificuldade para engolir, sangramentos, inflamagdo do pancreas,
prisdo de ventre, desconforto abdominal, diminuicdo das células brancas do sangue, linfoma,
calorGes, aumento da quantidade de calcio, magnésio e acido urico no sangue, toxicidade para os
musculos, problemas respiratdrios, sensibilidade aumentada a temperatura e aumento das
mamas.

- Os eventos adversos mais comuns do medicamento Imunoglobulina antitimécitos humanos
(coelho) sdo: hipertensdo, hipotensdo, edema periférico, taquicardia; acne vulgar, sudorese,
erupcao cutanea; hipercalemia, hiperlipidemia, hipocalemia; dor abdominal, constipagao,
diarreia, ndusea, vomito; infec;do do trato urindrio; anemia, leucocitose, leucopenia,
trombocitopenia; doenga por citomegalovirus, infec¢do, sepse; ansiedade, calafrios, dor de
cabega, insbnia, mal-estar, dor; artralgia, astenia, dor nas costas, mialgia; dispneia, infec¢do do
trato respiratério inferior, doenca pulmonar, infecgao do trato respiratério superior; febre.

- Os eventos adversos mais comuns do medicamento eltrombopague sdo: cefaleia, anemia,
diminuicdo do apetite, insbnia, tosse, ndusea, diarreia, perda de cabelo, coceira, dor no corpo,
febre, cansaco, estado gripal, fraqueza, calafrios e edema periférico. ReacGes graves observadas
foram toxicidade para o figado e eventos tromboembdlicos.

- Todos esses medicamentos sdo contraindicados em casos de hipersensibilidade (alergia) aos
farmacos ou aos componentes da férmula. 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 em

caso de desisténcia do uso do medicamento.

Autorizo o Ministério da Salde e as Secretarias de Saude a fazerem uso de informacdes relativas

ao meu tratamento, desde que assegurado o anonimato. ( ) Sim ( ) Nao

Meu tratamento constara do seguinte medicamento:
() Ciclofosfamida

() Ciclosporina

() Eltrombopague

() Filgrastim

() Imunoglobulina antitimécitos humanos (coelho)

() Imunoglobulina humana

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:_ / [/




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 . Ministério da Saude
- Secretaria de Estado da Saude
COMPONENTE ESPECIALIZADO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA
LAUDO DE SOLICITACAO, AVALIACAO E AUTORIZACAO DE MEDICAMENTO(S) 1'
SOLICITACAO DE MEDICAMENTO(S)
CAMPOS DE PREENCHIMENTO EXCLUSIVO PELO MEDICO SOLICITANTE
[— 1-Ntimero 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- NGimero 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


https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/pcdt
http://cnes.datasus.gov.br/
http://get.adobe.com/br/reader/
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