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

Documentacdo necessaria para abertura de processos para medicamentos do

Componente Especializado - Polineuropatia Amiloidética Familiar
(Protocolo MS)

e Copia da carteira de identidade ou certiddo de nascimento

e Copia do CPF (facultativo)

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

e Copia do Cartdo Nacional de Saude - Cartdao SUS (solicitar na rede municipal de saude)

e Procuracdo para representantes de usudrios. Levar documento de identificacgdo 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, concentracao,
posologia, tempo de tratamento, quantitativo mensal, carimbo, assinatura e data )

e LME - Laudo para Solicitagdo/Autorizacdao de Medicamentos de Dispensacao 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 comprobatérios do diagndstico da doenca de acordo com os Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas.

Exames necessarios para abertura e monitorizacido de processo para:

SITUACAO CLINICA ABERTURA PROCESSO MONITORIZAGCAO ,a'e[()jé%
Medicamentos (12 vez) (Renovacdo de Exames) L
Especialista
POLINEUROPATIA - Biopsia do 6rgdo afetado com comprovacdo do
AMILOIDOTICA FAMILIAR |dep6sito amilide; OU Exame de DNA, com a presenca E85.1 — Amiloidose
(Protocolo MS) de mutacdo do gene da TTR; (realizados a qualquer heredofamiliar
momento — sem prazo de validade); neuropatica
Tafamidis 20mg - comp | Laudo médico (validade 03 meses) contendo: Neurologista
(acima de 18 anos) * Sintomatologia apresentada; - Uréia, creatinina, sédio, potassio, Cardiologista
* Estagios de gravidade da doenca (I, Il, Il ou IV) deglicemia, eletroforese de proteinas,
acordo com a incapacidade de deambulacdo dol.glesterol total e fragdes,
paciente e o grau de assisténcia necessario; triglicerideo, exame de urina (EAS,
* Histérico familiar da doenca; proteindria);
*Informacéo se paciente foi submetido a transplante|. geia-HCG (mulheres em idade
hepético; fFértil)
- Exames laboratoriais (validade 03 meses): Periodicidade: Semestral
* Uréia, creatinina, sodio, potassio, glicemia,
eletroforese de proteinas, colesterol total e fragdes,
triglicerideo, exame de urina (EAS, proteinuria);
- Beta-HCG para mulheres em idade fértil (validade 30|
dias)
Obs. Podem ser solicitados pela Farmécia Cidada,
outros exames/documentos complementares para
confirmacéo do diagnéstico e ao estagio de gravidade
da doenga.

NOTA:

- O preenchimento completo do LME é imprescindivel a abertura e continuidade do processo;

- As informagoes sobre a clinica do paciente podem estar descritas no préprio LME ou em laudo médico
a parte;

- Todos os exames de imagem necessarios para a abertura de processos, bem como para a
monitorizacao, devem estar obrigatoriamente acompanhados de Laudo.


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
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TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILIDADE - TAFAMIDIS

Eu, (nome do (a) paciente ou seu responsavel),

declaro ter sido informado (a) claramente sobre beneficios, riscos, contraindicacGes e principais efeitos adversos
relacionados ao uso de tafamidis meglumina, indicado no tratamento da Polineuropatia Amiloidética Familiar. Os termos
médicos foram explicados e todas as duvidas foram esclarecidas pelo médico

(nome do médico que prescreve). Expresso também minha

concordancia e espontanea vontade em submeter-me ao referido tratamento, assumindo a responsabilidade e os riscos
por eventuais efeitos indesejaveis.

Assim, declaro que fui claramente informado (a) de que o medicamento que passo a receber pode trazer os seguintes
beneficios: - posterga a progressao da neuropatia periférica:

- melhora a condigdo nutricional. Fui também claramente informado (a) a respeito das seguintes contraindicagGes,
potenciais efeitos adversos, riscos e precaugdes: - medicamento classificado na gestagdo como fator de risco C (os estudos
em animais revelaram toxicidade reprodutiva, portanto, ndo é recomendado seu uso durante a gravidez ou em mulheres
com potencial para engravidar que ndo utilizam métodos contraceptivos);

- contraindicado em casos de hipersensibilidade (alergia) ao farmaco ou aos componentes da formula; - doentes com
problemas hereditarios de intolerancia a frutose ndo devem tomar este medicamento.

- mulheres com potencial para engravidar deverdo utilizar um método contraceptivo eficaz durante o tratamento com
tafamidis meglumina, e durante um més apds o tratamento, devido a meia vida prolongada;

- o tafamidis meglumina ndo deve ser utilizado durante a amamentagdo, e os dados farmacodinamicos e toxicoldgicos
disponiveis em animais mostraram excregao de tafamidis meglumina no leite; assim nao pode ser excluido qualquer risco
para os recém-nascidos e lactentes. - os efeitos adversos em geral sdo leves e bem tolerados, sendo os mais comuns sdo
diarreia, dor abdominal e infec¢do urinaria. 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 desistir de usar o medicamento.

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

desde que assegurado o anonimato. ( ) Sim( ) Nao.

Local: Data:

Nome do paciente:

Cartdo Nacional de Saude:

Nome do responsavel legal:

Documento de identificacdo do responsével legal:

Assinatura do paciente ou do responsavel legal

Médico Responsavel: CRM: UF:

Assinatura e carimbo do médico

Data: [/ |/
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Sistema Unico de Saade

SUS “ :,‘_-;;;_,_, Ministério da Saude

Secretaria de Estado da Sahde

COMPONENTE E ECIALIZADO DA ASSISTENCIA FARMAC UTICA

SOLICITAC}AO DE MEDICAMENTO(S)

CAMPOS DE PREENCHIMENTO EXCLUSIVO PELO MEDICO SOLICITANTE
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»~ 12- Pacienle realizou tratamento prévio ou esta em tratamento da doenga?* ™
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4 13- Atestado de capacidade* \
A solicitagdo do medicamento devera ser realizada pelo paciente. Entretanto, fica dispensada a cbrigatoriedade da presenga fisica do
paciente considerado incapaz de acordo com os artigos 3° e 4° do Codigo Civil. O paciente € considerado incapaz?
[ONAo [ SiM.Indicar o nome do responsavel pelo paciente, o qual
podera realizar a solicitagao do medicamento N
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- e s
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15-CAMPOS ABAIXO PREENCHIDOS POR*: [IPaciente [Jmae do paciente [JResponsavel (descrito no item 13) [J Médico salicitante
[outro, informar nome: ) e CPF {

)

18- Raga/Cor/Etnia informado pelo paciente ou responsavel™ 20- Telefane(s) para contato do paciente

[Branca [JAmarela [_ s I
OpPreta [Jindigena. Informar Etnia: 1
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( 21- Nimero de documento do paciente
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* CAMPOS DE PREENCHIMENTO OBRIGATORIO




