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 — Disturbio Mineral e Osseo

e Copia da carteira de identidade ou certiddo de nascimento

e Copia do CPF (facultativo)

e Cobpia 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 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 salde)
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, concentragdo, 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 saude 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:

SITUACAO CLINICA ABERTURA PROCESSO MONITORIZNAQAO CI,D .10
2 (Renovacgéo de Médico
Medicamentos (12 vez) o
Exames) Especialista
Para Sevelamer: Para Sevelamer e
Adultos: Calcitriol:
- Laudo médico contendo informagdes sobre a DRC (fase ndo dialitica ou
dialitica, tempo de terapia renal substitutiva); se esta em dieta com restrigao - Fosforo sérico;
de fésforo em acompanhamento com nutricionista; se estd em uso de - Célcio sérico total ou
quelante de fésforo a base de célcio (caso esteja, informar dose); se iénico.
apresenta contra-indicagao ao uso de quelantes a base de calcio (no caso de Periodicidade: mensal
calcificagdo extra-6ssea encaminhar copia de exame comprobatério); Nos para pacientes com DRC
casos de hipercalcemia, informar se houve redugdo nos niveis de calcio no | em terapia renal
dialisato; substitutiva; Trimestrais
DISTURBIO MINERAL E - fésforo sérico (3 determinagdes a intervalos mensais para pacientes com para pacientes com DRC
OSSEO NA DOENCA DRC em terapia renal substitutiva; se for paciente com DRC estagio 3 - 5 que em tratamento
RENAL CRONICA ndo estejam em terapia renal substitutiva, os intervalos podem ser | conservador. N18.0
(Protocolo MS) trimestrais); E83.3
- Célcio ibnico atual ou célcio total + albumina sérica atuais; - PTH. N25.0

Calcitriol 0,25mcg
céapsula e 1Imcg
injetavel

Cinacalcete 30mg
comp.

Desferroxamina 500mg
FIA

Paricalcitol 5,0mcg/ml
injetavel

Sevelamer 800mg
comp.

- PTH sérico atual.

Criancas e Adolescentes

- Laudo médico informando estagio da DRC, se estd em acompanhamento
com nutricionista e se esta em uso de quelantes a base de célcio;

- Fésforo (02 determinagdes);

- Célcio idnico atual ou calcio total + albumina sérica atuais.

Para Paricalcitol:

- Laudo médico contendo informag8es sobre a DRC, se esta em terapia renal
substitutiva; se estd em dieta com restricdo de fésforo; em dialise adequada;
em uso apropriado de quelante de fosforo; se fez uso do medicamento
calcitriol (por quanto tempo, se apresentou hipercalcemia e/ou
hiperfosfatemia, ou se ndo houve resposta ao tratamento).

- Fésforo sérico (pelo menos 2 determinacdes).

- Célcio sérico total ou iénico (pelo menos 2 determinagdes).

- PTH sérico (pelo menos duas determinagdes).

Para Cinacalcete:

- Laudo médico contendo informag6es sobre a DRC, se estd em programa
regular de dialise (hemodialise ou dialise peritoneal); o tempo de terapia renal
substitutiva; se estd em dieta com restricdo de fésforo; em dialise adequada;
em uso apropriado de quelante de fosforo. Nos casos de hipercalcemia,
informar se houve redugdo dos niveis de calcio no dialisato. Caso tenha feito
uso do medicamento calcitriol informar se ndo houve resposta ao tratamento.
- Fésforo sérico (3 determinagBes consecutivas a intervalos mensais);

- Célcio sérico total ou idnico (pelo menos 2 determinag8es consecutivas a
intervalos mensais);

- Albumina sérica (caso exame apresentado seja célcio sérico total);

Periodicidade: Trimestral
para pacientes com DRC
em terapia renal
substitutiva; Semestral para
pacientes com DRC em
tratamento conservador.

Para Paricalcitol e
Cinacalcete:

- Célcio sérico total ou
ibnico;

- Fosforo sérico.
Periodicidade: Mensal.

-PTH.
Periodicidade: Trimestral.

Para Desferroxamina:
- Avaliacéo Oftalmolégica e

Otorrinolarringologica.
Periodicidade: Anual.

Nefrologista



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

- PTH sérico (pelo menos duas determinagdes).

Para Calcitriol:

- Laudo médico contendo informagdes sobre o estagio da DRC; se estd em
terapia renal substitutiva ou em tratamento conservador; se estd em dieta
com restricdo de fésforo; em dialise adequada; em uso apropriado de
quelantes de fosforo; se paciente foi submetido a paratireoidectomia e ha
guanto tempo.

Adultos

- Fésforo sérico (pelo menos 2 determinacdes a intervalos mensais);

- Célcio sérico total ou idnico (pelo menos 2 determinagdes a intervalos
mensais);

- 25 hidroxivitamina D (para os pacientes portadores de DRC estagio 3-5 que
ndo estejam em TRS);

- PTH sérico:

v para os pacientes com doenca renal cronica (DRC) estagio 3-5 que nédo
estejam em terapia renal substitutiva (TRS) - 1 determinagao;

v para os pacientes com DRC em TRS com niveis de PTH acima de 300
pg/ml - 3 deterninagdes consecutivas;

v/ para os pacientes com DRC em TRS com niveis de PTH acima de 600
pg/ml - pelo menos 2 determinacdes consecutivas.

Criancas e adolescentes

- Fésforo sérico (pelo menos 2 determinacdes a intervalos mensais);

- Caélcio sérico total ou idnico (pelo menos 2 determinagdes a intervalos
mensais);

- 25 hidroxivitamina D (para os pacientes portadores de DRC estagio 2-4 que
néo estejam em TRS);

- PTH sérico:

v’ para os pacientes com doenca renal cronica (DRC) estagio 2-4 que nao
estejam em terapia renal substitutiva (TRS) - 1 determinacéo;

v’ para os pacientes com DRC estagio 5 ndo dialitico ou em TRS com niveis
de PTH acima de 300 pg/ml - pelo menos 2 determinacdes consecutivas.

Para Desferroxamina:

Para realizacédo do teste de diagndstico de excesso de aluminio:

- Aluminio e Creatinina sérica; QU

- Laudo médico informando sinais e sintomas clinicos sugestivos de
intoxicagdo por aluminio ou quando informado a necessidade de
paratireoidectomia.

Para realizagéo do tratamento da intoxicacdo aluminica:
- Aluminio sérico;

- Teste positivo da desferroxamina ou bidpsia 6ssea;

- Avaliacdo Oftalmolégica e Otorrinolarringologica.




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

TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILIDADE
Calcitriol, Paricalcitol, Cinacalcete, Sevelamer e Desferroxamina

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

contraindicagGes e principais efeitos adversos relacionados ao uso de Calcitriol, Paricalcitol, Cinacalcete, Sevelamer e
Desferroxamina indicados para o tratamento de DISTURBIO MINERAL E OSSEO NA DOENGA RENAL CRONICA.
Os termos médicos foram explicados e todas as duvidas foram esclarecidas pelo

médico (nome do médico que prescreve).

Assim declaro que fui claramente informado (a) de que o medicamento que passo a receber pode trazer os seguintes beneficios:
- normalizagdo dos parametros bioquimicos do metabolismo mineral e 6sseo;

- redugdo nos niveis de fosforo no sangue;

- melhora dos sintomas da doenca;

- redugao de necessidade de retirada da glandula paratireoide;

- reducgdo do risco de fraturas e incidéncia de eventos cardiovasculares;

- para a desferroxamina: regressdo dos sinais e sintomas de intoxicagdo por aluminio.

Fui também claramente informado a respeito das seguintes contraindicagGes, potenciais efeitos adversos e riscos:

- ndo se sabe ao certo os riscos do uso desses medicamentos na gravidez, portanto, caso engravide, devo avisar imediatamente ao
meu médico;

- a segurancga para o uso dos medicamentos calcitriol, paricalcitol e cinacalcete durante a amamentagdo deve ser avaliada pelo
médico assistente considerando riscos e beneficios, visto que podem ser excretado pelo leite materno;

- efeitos adversos do calcitriol e paricalcitol: aumento dos niveis de calcio no sangue, prisdo de ventre, diarreia, secura da boca, dor
de cabeca, sede intensa, aumento da frequéncia ou da quantidade de urina, perda do apetite, gosto metalico, dor nos musculos,
nausea, vomitos, cansaco e fraqueza.

Alguns efeitos cronicos podem incluir conjuntivite, diminuicdo do desejo sexual, irritabilidade, coceiras, infec¢des do trato urindrio,
febre alta, aumento da pressdo arterial, batimentos cardiacos irregulares, aumento da sensibilidade dos olhos a luz ou irritagao,
aumento dos niveis de fésforo no sangue, aumento do colesterol, aumento das enzimas do figado ALT e AST, perda de peso,
inflamacgdo no pancreas e psicose, que é o sintoma mais raro.

- efeitos adversos do cinacalcete: ndusea, vomitos, diarreia, dor abdominal, prisdo de ventre, rea¢des de hipersensibilidade,
problemas na pele, dores musculares, diminuigcdo ou falta de apetite, convulsGes, tonturas, dorméncias, dor de cabega, pressao baixa,
infeccdo respiratoria, falta de ar, tosse, agravamento da insuficiéncia cardiaca, diminui¢do do célcio e aumento do potdssio no sangue.
- efeitos adversos da desferroxamina: reagGes no local de aplicagdo da injecdo (dor, inchago, coceira, vermelhidao), urina escura,
vermelhiddo da pele, coceira, reagdes alérgicas, visdo borrada, catarata, zumbidos, tontura, dificuldade para respirar, desconforto
abdominal, diarreia, cdibra nas pernas, aumento dos batimentos do coragdo, febre, retardo no crescimento (em pacientes que

comecam tratamento antes dos 3 anos de vida), disturbio renal e suscetibilidade a infec¢Ges.



- efeitos adversos do sevelamer: diarreia, vOmitos, ndusea, gases, ma digestdo, azia, aumento ou diminuicdo da pressdo arterial,
tosse, dor de cabeca, infecgGes e dor. - medicamentos sdo contraindicados em casos de hipersensibilidade (alergia) conhecida ao
farmaco,

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

Estou ciente de que esse 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 sendo atendido, inclusive em caso de desistir de usar o medicamento.

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

assegurado o anonimato. ( ) Sim ( ) Ndo

O meu tratamento constara do(s) seguinte(s) medicamento(s):

() calcitriol () paricalcitol ( ) cinacalcete ( ) desferroxamina ( ) sevelamer

Local: Data:

Nome do paciente:

Cartdao Nacional de Saude:

Nome do responsdvel legal:

Documento de identificagdo do responsavel legal:

Assinatura do paciente ou do responsavel legal

Médico Responsavel: CRM: UF:

Assinatura e carimbo do médico

Data:_ / /




