SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
GERENCIA ESTADUAL DE ASSIS~TIAENCIA FARMACEUTICA
FARMACIA CIDADA ESTADUAL

SUS

Documentacdo necessaria para abertura de processos para medicamentos do
Componente Especializado — Imunossupressao no Transplante Renal

Codpia da carteira de identidade ou certiddao de nascimento

Cépia do CPF (facultativo)

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 (cépia 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.
Cépia do Cartdo Nacional de Saude - Cartdao SUS (solicitar na rede municipal de saude)

Procuragdo para representantes de usuarios. Levar documento de identificagdo com a mesma assinatura da
procuracdo e copia do documento de identidade do representante.

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

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 saude do mesmo.

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

Exames comprobatdrios do diagndstico da doenca de acordo com os Protocolos Clinicos e Diretrizes

Terapéuticas.

Exames necessarios para abertura e continuidade de processo para:

SITUAGAO CLINICA
Medicamentos

ABERTURA PROCESSO
(12 vez)

MONITORIZAGAO
(Renovacgao de Exames)

CID-10
Médico
Especialista

IMUNOSSUPRESSAO NO
TRANSPLANTE RENAL
(Protocolo MS)

Azatioprina 50mg comp.
Ciclosporina 25mg; 50mg e
100mg cp. e sol. oral
100mg/ml

Everolimo 0,5mg, 0,75mg e
1mg comp.

Metilprednisolona 500mg
FIA

Micofenolato mofetila
500mg comp.

Micofenolato de sédio
180mg e 360mg comp.

Sirolimo: drageas de 1 e
2mg.

Imunoglobulina humana:
frascos de 2,5g, 5,09.

Tacrolimo 1mg e 5mg caps

- Nao séo exigidos exames iniciais.

- Laudo médico ou LME contendo as seguintes
informacgdes do transplante renal — validade 90
dias:

o se foi doador vivo relacionado ou n&o, ou
doador falecido (com critério expandido ou nZo);
o HLA;

o tempo de isquemia;
o reatividade contra painel;
o se paciente teve intercorréncia no PO,

como funcionamento tardio do enxerto, rejeicéo
ou qualquer outra intercorréncia;
o se trata de retransplante.

- Alta hospitalar.
** Para conversao de imunossupressor, laudo

meédico com justificativa e exames que
comprovem diagnostico.

Para Azatioprina

- Hemograma completo

Periodicidade: Mensal nos primeiros 2
meses de uso e depois a critério médico.

- Creatinina sérica, Glicose, TGO, TGP,
Fosfatase Alcalina, Bilirrubinas totais e
fragdes, Colesterol Total, HDL, Triglicerideos,
Sadio, Potassio e Cloro.

Periodicidade: a critério médico.

Para Ciclosporina, Tacrolimo,
Micofenolato de Mofetila, Micofenolato de
Saodio, Sirolimo e Everolimo:

- Hemograma Completo, creatinina sérica,
glicose, TGO, TGP, Fosfatase Alcalina,
Bilirrubinas totais e fragdes, colesterol total,
HDL, Triglicerideos, Sédio, Potéssio, Cloro,
Dosagem Sérica de Ciclosporina, Tacrolimo,
Sirolimo e Everolimo.

Periodicidade: a critério médico.

Para Ciclosporina, Tacrolimo, Sirolimo e
Everolimo:

- Dosagem sérica do respectivo
medicamento quando houver ajuste de dose.

** Para conversao de imunossupressor,
laudo médico com justificativa e exames que
comprovem diagndstico.
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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

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

TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILIDADE
Azatioprina, Ciclosporina, Micofenolato de mofetila ou de sédio, Sirolimo,
Everolimo, Tacrolimo, Imunoglobulina humana

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

sobre todas as indicagdes, contraindicagBes, principais efeitos colaterais e riscos relacionados ao uso de medicamentos
imunossupressores para o tratamento preventivo ou terapéutico da rejeicdo do transplante renal. Expresso também minha
concordancia e espontanea vontade em submeter-me ao referido tratamento, assumindo a responsabilidade e os riscos por eventuais
efeitos indesejaveis. Fui devidamente esclarecido (a) sobre o fato de que o transplante renal é uma das formas de tratamento, que a
didlise é outra e que concordei em submeter-me ao transplante renal. Os termos médicos foram explicados e todas as duvidas foram

resolvidas pelo médico (nome do médico que prescreve).

Assim, declaro que fui claramente informado (a) de que os medicamentos que passo a receber podem trazer as seguintes melhoras:

e diminuicdo das chances de rejeicdo aguda do transplante;

e diminuicdo das chances de rejeigdo cronica do transplante;

* aumento da sobrevida do érgdo transplantado.

Fui também claramente informado (a) a respeito das seguintes contraindicagGes, potenciais efeitos colaterais e riscos do uso destes
medicamentos:

¢ medicamentos classificados como categoria C (pesquisas em animais mostraram anormalidades nos descendentes, porém ndo ha
estudos em humanos; o risco para o bebé ndo pode ser descartado, mas um beneficio potencial pode ser maior do que os riscos):
ciclosporina, micofenolato (de mofetila ou de sédio), sirolimo, everolimo, tacrolimo;

* medicamento classificado como categoria D (ha evidéncias de riscos ao feto, mas um beneficio potencial pode ser maior do que os
riscos): azatioprina; ® aumento do risco de infec¢gdes de varias etiologias e alguns tipos de neoplasias (cancer), principalmente com o
uso associado destes medicamentos;

¢ necessidade de dosar os niveis sanguineos de alguns dos medicamentos;

e principais reacdes adversas da azatioprina: comprometimento dos sistemas hematoldgico e gastrointestinal, podendo também
ocorrer anemia, diminuicdo das células brancas, vermelhas e plaquetas do sangue, nauseas, vomitos, diarreia, dor abdominal, fezes
com sangue, pancreatite, toxicidade para o figado, febre, calafrios, diminuicdo de apetite, vermelhiddo de pele, queda de cabelo,
aftas, dores articulares, retinopatia, falta de ar, pressdo baixa, rea¢des de hipersensibilidade, predisposi¢do para cancer de pele e de
outros orgdos;

e principais reag¢Ges adversas da ciclosporina: disfungdo renal, tremores, aumento da quantidade de pelos no corpo, pressao alta,
hipertrofia gengival, aumento dos niveis de colesterol e trigliceridios, podendo também ocorrer formigamentos, dor no peito, infarto
do miocardio, batimentos rdpidos do coragdo, convulsGes, confusdo, ansiedade, depressdo, fraqueza, dores de cabeca, unhas e
cabelos quebradicos, coceira, espinhas, nduseas, vomitos, perda de apetite, gastrite, Ulcera péptica, solugos, inflamacdo na boca,
dificuldade para engolir, hemorragias, inflamagdo do pancreas, prisdo de ventre, desconforto abdominal, sindrome hemolitico-
urémica, diminuig¢do das células brancas do sangue, linfoma, calor&es, hiperpotassemia, hipomagnesemia, hiperuricemia, toxicidade
para os musculos, disfuncdo respiratédria, sensibilidade aumentada a temperatura, reacGes alérgicas, toxicidade renal e hepdtica,
ginecomastia;

e principais reagdes adversas do micofenolato (de mofetila ou de sddio): diarreia, diminui¢cdo das células brancas do sangue, infec¢do

generalizada e vOmitos, podendo também ocorrer dor no peito, palpita¢cdes, pressdo baixa, trombose, insuficiéncia cardiaca,



hipertensdo pulmonar, morte subita, desmaio, ansiedade, depressao, rigidez muscular, formigamentos, sonoléncia, neuropatia,
convulsoes, alucinagGes, vertigens, tremores, insOnia, tonturas, queda de cabelo, aumento da quantidade de pelos no corpo, coceiras,
ulceracdes na pele, espinhas, vermelhiddo da pele, prisdo de ventre, nauseas, azia e dor de estébmago, perda de apetite, gases,
gastrite, gengivite, hipertrofia gengival, hepatite, sangue na urina, aumento da frequéncia ou retengdo urinaria, insuficiéncia renal,
desconforto para urinar, impoténcia sexual, anemia, diminui¢do das plaquetas do sangue, diabetes melito, sindrome de Cushing,
hipotireoidismo, inchago, alteracdo de eletrdlitos (hipofosfatemia, hiperpotassemia, hipocloremia), hiperglicemia,
hipercolesterolemia, alteragdo de enzimas hepaticas, febre, dor de cabecga, fraqueza, dor nas costas e no abdémen, pressao alta, falta
de ar, tosse;

e principais reagdes adversas do sirolimo: pressdo baixa, palpitacdo, insuficiéncia cardiaca, desmaios, hemorragias, trombose,
microangiopatia trombdtica, doenga vascular periférica, insénia, tremores, ansiedade, confusdo, depressdo, tontura, fraqueza ou
rigidez muscular, neuropatia, formigamento, sonoléncia, aumento da quantidade de pelos, espinhas, vermelhidao na pele, coceiras no
corpo, ulceragdes na pele, arrotos, gases, gastrites, gengivites, inflamagdo na boca, diarreia, prisdo de ventre, nauseas, vomitos, perda
de apetite, perda de peso, hipertrofia gengival, alteragdo de enzimas hepaticas, diminuicdo das células brancas, vermelhas e das
plaquetas do sangue, retardamento na cicatrizagdo, sindrome hemolitico-urémica, acimulo de linfa, aumento dos niveis de colesterol
e de trigliceridios, alteracdo de eletrélitos no sangue (cdlcio, fésforo, soddio, potdssio e magnésio), sindrome de Cushing, diabetes
melito, febre, sangramento nasal, toxicidade renal, edema facial, dores no corpo, osteoporose, catarata, alteragdes visuais;

e principais reagOes adversas do everolimo: leucopenia, hipercolesterolemia, hiperlipemia, hipertrigliceridemia, infec¢es virais,
fungicas e bacterianas, sepse, trombocitopenia, anemia, coagulopatia, purpura trombocitopénica trombdtica/sindrome hemolitico-
urémica, pressao alta, linfocele, tromboembolia venosa, dor abdominal, diarreia, nduseas, vomitos, acne, complicacGes de ferimentos
cirdrgicos, edema, artralgias. N3o se sabe se o medicamento é excretado pelo leite materno. Nao ha experiéncia suficiente para
recomendar seu uso em criangas e adolescentes. A experiéncia clinica em individuos com mais de 65 anos de idade é limitada.
Pacientes em uso de everolimo sdo mais sucetiveis a desenvolver linfomas e outras doencas malignas, particularmente de pele. Em
pacientes com insuficiéncia hepatica, a concentragdo sanguinea minima deve ser monitorizada com cautela. Os pacientes devem ser
acompanhados quanto ao risco de rabdomidlise e outras adversidades decorrentes do aumento da biodisponibilidade do
medicamento. Métodos contraceptivos devem ser utilizados por pacientes de ambos os sexos sob regime imunossupressor até que
informacgGes mais conclusivas estejam disponiveis;

e principais reagGes adversas do tacrolimo: tremores, dor de cabeca, diarreia, pressdo alta, nduseas e disfun¢do renal, podendo
também ocorrer dor no peito, pressdo baixa, palpita¢cdes, formigamentos, falta de ar, colangite, amarelao, diarreia, prisdo de ventre,
vomitos, diminuicdo do apetite, azia e dor no estdmago, gases, hemorragia, dano hepdtico, agitacdo, ansiedade, convulsdo,
depressdo, tontura, alucinagdes, incoordenagao, psicose, sonoléncia, neuropatia, queda de cabelo, aumento da quantidade de pelos
no corpo, vermelhiddo de pele, coceiras, anemia, aumento ou diminuigdo das células brancas do sangue, diminui¢do das plaquetas do
sangue, desordens na coagulacdo, sindrome hemolitico-urémica, edema periférico, alteracdes metabdlicas (hipo/hiperpotassemia,
hiperglicemia, hipomagnesemia, hiperuricemia), diabetes melito, elevacdo de enzimas hepdticas, toxicidade renal, diminuicdo
importante do volume da urina, febre, acimulo de liquido no abdémen e na pleura, fraqueza, dor lombar, atelectasias, osteoporose,
dores no corpo, peritonite, fotossensibilidade, alteragGes visuais;

e principais reacdes adversas da imunoglobulina humana: dor de cabeca, febre, dor muscular, respiracao curta e desconforto no
torax;

¢ medicamentos contraindicados em casos de hipersensibilidade (alergia) aos farmacos;

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



Estou ciente de que estes medicamentos somente podem ser utilizados por mim, comprometendo-me a devolvé-los caso ndo queira
e ndo possa utiliza-los ou se o tratamento for interrompido. E de que, se o tratamento for suspenso sem orientagdo médica, corro o
risco de perder o transplante e de voltar a necessitar de dialise. Sei também que continuarei a ser atendido (a), inclusive em caso de
desistir de usar os medicamentos. Estou da mesma forma ciente de que pode haver necessidade de mudanca das doses, assim como

de medicamento imunossupressor ao longo do meu tratamento.

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

assegurado o anonimato. () Sim () Ndo

Meu tratamento imunossupressor constara de uma combinagdo dos seguintes medicamentos:
() azatioprina ( ) ciclosporina ( ) micofenolato de mofetila ( ) micofenolato de sédio ( ) sirolimo ( ) tacrolimo ( ) everolimo ( )

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:__ / /




Limpar todos Limpar dados Protocolos Clinicos e

0S campos do paciente Diretrizes Terapéuticas Buscar CNES

1
H Salvar como

Melhor visualizado no programa "Acrobat Reader 8" ou Sistema Unico de Saude
versao posterior. Clique aqui para fazer o download. Sistema e .. .
SUS “ Unico . Ministério da Saude

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 saude solicitante

)

3- Nome completo do Paciente® ] 5-Peso do paciente*

kg

4- Nome da Mée do Paciente® 6-Altura do Qaciente*
] cm

s. Quantidade solicitada* ™\
1° més 2° més 3° més

ﬁﬁﬁ

Listar

7- Medicamento(s)ﬂnigitar te

U'I-hOON—‘\

~ 9. CID-10* T 10- Diagnéstico .

*
Ve 11- Anamnese I
o J
12 Paciente realizou tratamento prévio ou esta em tratamento da doenca?* ~
DSIM. Relatar:
[OnAo

-

J
13- Atestado de capacidade* )
A solicitacdo do medicamento devera ser realizada pelo paciente. Entretanto, fica dispensada a obrigatoriedade da presenga fisica do
paciente considerado incapaz de acordo com os artigos 3° e 4° do Cadigo Civil. O paciente é considerado incapaz?
DNAO D SIM. Indicar o nome do responsavel pelo paciente, o qual
podera realizar a solicitagdo do medicamento

Nome do responsavel /
N - PUTIR 3
[ 14— Nome do médico solicitante™® 17- Assinatura e carimbo do médico N\
15- Numero do Cartao Nacional de Saude (CNS) do médico solicitante* 16- Data da solicitaggo®
( [ Hoje
] J

18-CAMPOS ABAIXO PREENCHIDOS POR*: [JPaciente []Mae do paciente O Responsavel (descrito no item 13) Omedico solicitante
DOutro, informar nome: e CPF [ ]

19- Raga/Cor/Etnia informado pelo paciente ou responsavel®
[sranca [JAmarela

D Preta |:|Ind|’gena. Informar Etnia:

|:|Parda |:|Sem informagao [ ]
21- NUumero do documento do paciente 23- Assinatura do responsavel pelo preenchimento®

[DCPF ou [Jens |

( 22- Correio eletronico do paciente

[— 20- Telefone(s) para contato do paciente j

* CAMPOS DE PREENCHIMENTO OBRIGATORIO

Versao 3.8 - Clique aqui para verificar a versao mais recente do LME Para suporte, entre em contato pelo: ceaf.daf@saude.gov.br



