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 — Profilaxia da Reinfeccao pelo Virus da Hepatite B Pés

Transplante Hepatico

Cépia da carteira de identidade ou certiddo 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 (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 imével, com copia de RG e CPF, informando que o interessado reside no local.
Cdpia 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 saide do mesmo.

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

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

Terapéuticas.

Exames nhecessarios para abertura e continuidade de processo para:

SITUAGAO CLINICA
Medicamentos

ABERTURA PROCESSO
(12 vez)

MONITORIZAGAO
(Renovagao de Exames)

CID-10
Médico
Especialista

PROFILAXIA DA
REINFECGAO PELO VIiRUS
DA HEPATITE B
POS-TRANSPLANTE
HEPATICO
(Protocolo MS)

Lamivudina 150mg comp. e
10mg/mL solugao oral

Imunoglobulina
anti-Hepatite B 100Ul e
600Ul - frasco

Para paciente com previsao de transplante para os
proximos 3 meses:

L]

oenga hepatica Crdénica Terminal por virus B:

- HBsAg (+)

- HBeAg

- Se HBeAg(-): Teste de quantificagdo de DNA-HBV
[0]V]

e Hepatite fulminante por virus B:

- Anti-HBc IgM (+).

Para paciente pés — transplantado:

- Teste de quantificagdo do DNA do HBV pela reagao
em tempo real quantitativa da cadeia de polimerase
[n&o obrigatério para pacientes cronicos HBeAg (-)],
HBsAg, Anti-HBc IgM.

Critérios de excluséo:

- Portadores de cirrose por virus B com duas
quantificagdes consecutivas do DNA-HBV (com
intervalo minimo de trés meses), em uso de lamivudina,

" com mais 100.000 copias/ml;

- Portadores de HIV;

- Idade < 12 anos;

- Contra-indicagdo ao uso de Lamivudina ou
Imunoglobulina anti-hepatite B.

- Teste de quantificagdo do DNA —
HBYV pela reacdo em tempo real

qualitativa da cadeia de polimerase.

Periodicidade: 1°, 4° e 7° més.

- Anti — HBs, ALT e AST.
Periodicidade: Mensal, no 1° ano
de tratamento e, apds, semestral,
quando estabilizada a dose da
Imunoglobulina da Hepatite B(3
doses consecutivas iguais.

- HBsAg.
Periodicidade: Semestral (ndo
obrigatério).

B18.0
B18.1
B16.0
B16.2

Infectologista
Gastroenterologista



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
Lamivudina e Imunoglobulina da Hepatite B

Eu, (nome do (a) paciente), abaixo identificado (a) e firmado (a), declaro ter

sido informado (a) claramente sobre todas as indicagdes, contra-indicagdes, principais efeitos colaterais e riscos relacionados ao uso
dos medicamentos lamivudina e imunoglobulina da hepatite B, em associa¢do, para a profilaxia da reinfec¢ao pelo virus da hepatite
B poés-transplante hepatico. Estou ciente de que este medicamento somente pode ser utilizado por mim, comprometendo-me a
devolvé-lo caso o tratamento seja interrompido. Os termos médicos foram explicados e todas as minhas 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 a associa¢do de lamivudina e imunoglobulina da Hepatite B podem trazer os
seguintes beneficios:

¢ reducdo da taxa de recorréncia do virus B em pacientes transplantados;

e aumento da taxa de sobrevida pds-transplante em portadores de cirrose por virus B. Fui também claramente informado (a) a
respeito das seguintes contra-indicag0es, potenciais efeitos colaterais e riscos:

¢ medicamentos classificados na gestagdo como categoria C (significa que risco para o bebé ndo pode ser descartado, mas um
beneficio potencial pode ser maior que os riscos);

¢ medicamentos contra-indicados para pacientes com hipersensibilidade conhecida a lamivudina ou a imunoglobulina da hepatite B
ou a qualquer dos componentes de suas férmulas, em pacientes com alergia a gamaglobulina ou com anticorpos antiimunoglobulina,
pacientes alérgicos a timerosal e pacientes com deficiéncia de IgA;

® a seguranca da imunoglobulina da hepatite B em pacientes pediatricos ndo esta estabelecida;

* ajuste da dose deve ser feito de acordo com a fungdo renal (lamivudina);

¢ a lamivudina ndo é recomendada durante a amamentagao;

¢ 0 uso inadvertido de lamivudina em monoterapia na dose de 100 mg/dia em pacientes infectados pelo HIV pode resultar em rapida
emergéncia de resisténcia do HIV ao medicamento;

e a seguranga da lamivudina ainda nao foi testada em pacientes com insuficiéncia hepatica e pacientes transplantados, assim como
em casos tratados por mais de 1 ano;

e principais efeitos adversos da lamivudina s3do:

- dor de cabeca, insbnia, cansago, dores pelo corpo, nduseas, vomitos, dor abdominal, diarréia, formigamentos, infec¢cdes de ouvido,
nariz e garganta;

- tonturas, depressao, febre, calafrios, vermelhiddo da pele, diminuicdo de apetite, dispepsia, azia, elevacdo de amilase, diminui¢do
das células brancas do sangue, diminuicdo das células vermelhas do sangue, elevagao de transaminases hepaticas, dores musculares e
articulares;

- raramente ocorre pancreatite, anemia, acidose latica (com aumento do figado e esteatose), diminui¢cdo da quantidade de plaquetas
do sangue, hiperbilirrubinemia (amareldo), perda de cabelo; - piora do quadro clinico, com alteracdo dos exames laboratoriais apds
suspensdo do medicamento.

e Principais efeitos colaterais da imunoglobulina da hepatite B sdo:



- dores musculares, dor de cabeca, dor e sensibilidade no local da injecao, rubor, calafrios, cansaco, nduseas, vomitos, diarréia, dores
articulares, febre, letargia, eritema;

- por ser produzida a partir de plasma humano e, como qualquer produto de origem humana, tem o risco potencial de transmitir
agentes infecciosos, podendo provocar doengas infecciosas;

- reagOes de hipersensibilidade, incluindo urticaria, angioedema e, mais raramente, reagGes anafilaticas;

- por ser administrado por via intramuscular, seu uso em pacientes com deficiéncias de coagula¢do ou trombocitopenia pode causar
hematomas, devendo ser indicada apenas se os beneficios esperados sdo maiores que os riscos.

Estou ciente de que posso suspender o tratamento a qualquer momento, sem que este fato implique qualquer forma de

constrangimento entre mim e meu médico, que se dispGe a continuar me tratando em quaisquer circunstancias.

Autorizo o Ministério da Saude e as Secretarias de Saude a fazer uso de informagdes relativas ao meu tratamento desde que
assegurado o anonimato.
Declaro ter compreendido e concordado com todos os termos deste Consentimento Informado.

Assim, o fago por livre e espontanea vontade e por decisdo conjunta, minha e de meu médico.

Local: Data:

Nome do paciente:

Cartdo Nacional de Saude:

Nome do responsavel legal:

Documento de identificagdo 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



