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PROFILAXIA DA REINFECCAO PELO VIiRUS DA HEPATITE B POS TRANSPLANTE HEPATICO
CID 10: B18.0; B18.1; B16.0; B16.2
Portaria SAS/MS n2 469, de 23 de julho de 2002

InformagGes Gerais

Este é um guia que contém orientagGes sobre o medicamento do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica — CEAF
gue vocé estd recebendo gratuitamente pelo SUS. Seguindo orientagdes, vocé tera mais chance de se beneficiar com o

tratamento.

Medicamentos CEAF

Lamivudina 150 mg, comprimido;

Imunoglobulina Anti-Hepatite B 1000 Ul, frasco ampola

Documentos Pessoais a serem apresentados (original e copia)

( ) Carteira de identidade com foto (RG)
( ) Cadastro de Pessoa Fisica (CPF)

( ) Comprovante de residéncia com CEP (conta de agua, luz, telefone ou declaragdo de residéncia)

( ) Cartdo Nacional de Saude (CNS)

( ) Declaragdo Autorizadora, caso deseje credenciar representante para receber os medicamentos

Documentos a serem emitidos pelo Médico (original e copia)

v' Solicitag¢do inicial

v' Renovacdo a cada 6 (seis) meses

() LME - Laudo para Solicitagdo/Avaliacdo e Autorizacdo de
Medicamentos do CEAF (no campo anamnese, preencher com
a historia clinica do (a) paciente e se o espago ndo for
suficiente utilizar laudo complementar);

( ) Receita médica, com posologia para 6 (seis) meses de
tratamento;

() Laudo Médico, descrevendo histdrico clinico do paciente e
diagnéstico;

( ) Termo de Esclarecimento e Responsabilidade

( )LME - Laudo para Solicitacdo/Avaliagdo e Autorizagdo de
Medicamentos do CEAF (em qualquer mudanga na terapéutica
informar no campo (anamnese) e se o espaco ndo for
suficiente utilizar laudo complementar);

() Receita médica, com posologia para 6 (seis) meses de
tratamento;

() Laudo Médico, descrevendo historico clinico do paciente
e diagndstico, em caso de mudanga de terapéutica;

Exames

v' Solicitagdo inicial

v" Renovagdo a cada 6 (seis) meses

Para todos os medicamentos:

() Teste de quantificagdo do DNA do HBV pela reagdo em
tempo real quantitativa da cadeia de polimerase (para os casos
com HbeAg (-))

() HbsAg (Antigeno de superficie da hepatite B);

() HbeAg (Antigeno “e” da superficie da hepatite B)

Para os CID'S B16.0 e B16.2 (além dos citados acima):

() Anti-HBC IgM (Anticorpo 1gM contra o antigeno central da
hepatite B);

() Anti- HB1
() TGO E TGP

O resultado de exames garante uma correta avaliagdo sobre o que o medicamento esta fazendo no seu organismo. Em alguns casos pode ser

necessario ajustar a dose ou até interromper o tratamento.

Servigos de Referéncia

Unidades de Saude do SUS que atendam a especialidade de HEPATOLOGIA que trata este documento, regularizadas no CNES —
Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saude e credenciadas a Farmacia de Pernambuco. A solicitacio de medicamentos de

infusdo deverd ser do Servigo de Referéncia/Polo de Aplicagdo .

Quando de RENOVAGAO DA LME, se nio houver alteracdo do tipo, dose e orientacdo de uso da medicacdo, médicos de

outras especialidades que ndo a(s) citada(s) acima poderdo fazer o preenchimento para dispensagdo (embora sempre
deverao preencher o item de anamnese — o campo que dever conter um relatdrio sucinto — da condigdo clinica do paciente.

Observagoes:

1. Odiagnéstico deve ser realizado pelo especialista correspondente a esta patologia.
2.

3. No minimo a cada 6 (seis) meses o paciente devera ser avaliado por especialista.
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Para receber os medicamentos

De posse dos documentos mencionados, o paciente ou seu representante deve dirigir-se a Farmacia de Pernambuco na data
agendada para entrega dos documentos e dispensacdo do medicamento; No ato da entrega o paciente ou seu representante
devem realizar a conferéncia (identificagdo, apresentagdo farmacéutica, lote, validade e quantidade dispensada que deve esta
de acordo com o recibo que o mesmo assinarad);

Em caso de medicamentos termolabeis (que necessitam de refrigeragdo) ndo serdo dispensados sem a apresenta¢do da caixa
térmica e gelo (ou similar) suficientes para acondicionamento e periodo de transporte.

Observagoes

. A resposta a Solicitagdo sera emitida em até 30 (trinta) dias;

. Os documentos para renovagdo do tratamento devem ser apresentados com antecedéncia de 30 (trinta) dias;

Em caso de duvidas que ndo esteja esclarecida nesse guia, antes de tomar qualquer atitude, procure orientagdo com o médico
ou farmacéutico.

Para o remédio em casa, o paciente recebe a ligacdo e concorda em receber o medicamento. Nesse caso ele deve permanecer
no programa no minimo 6 meses e aguardar o medicamento no periodo acordado (manha ou tarde).

. Para acesso a Portaria integral acesse: http://conitec.gov.br/index.php/protocolos-e-diretrizes

Para acesso a Normas Técnicas Estaduais acesse: http://www.farmacia.pe.gov.br/normas-tecnicas

Termo de Consentimento para tratamento de dados pessoais - Lei LGPD n2 13.709, de 14 de agosto de 2018 |
Teste documento visa registrar a manifestacgdo livre, informada e inequivoca pela qual o proprietario dos dados concorda com o tratamento de
seus dados pessoais para finalidade especifica, em conformidade com a Lei n2 13.709/2018 — Lei Geral de Protecdo de Dados Pessoais (LGPD).

Ao aceitar o presente termo, o proprietario do dado consente e concorda que seus dados serdo usados pela Secretaria Estadual de Saude de
Pernambuco para alimentar o Sistema Hdrus do Ministério da Saude para ter acesso ao seu tratamento.

Assinatura do paciente ou responsavel legal
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TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILIDADE
Lamivudina e Imunoglobulina da Hepatite B

U TP (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 associagdo, para a profilaxia da reinfec¢do pelo virus da
hepatite B pds-transplante hepdtico. 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 MEdICO.......ccevviiire e (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 associacdo de lamivudina
e imunoglobulina da Hepatite B pode trazer os seguintes beneficios: ¢ reducdo da taxa de recorréncia do virus B em pacientes
transplantados; ® aumento da taxa de sobrevida pds-transplante em portadores de cirrose por virus B. Fui também claramente
informado(a) a respeito das seguintes contra-indicagdes, potenciais efeitos colaterais e riscos: ® medicamentos classificados na
gestagcdo 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 formulas, 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 amamentagdo; ¢ o 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; ¢ 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; ¢ principais efeitos adversos da lamivudina sdo: - dor de
cabega, insOnia, cansago, dores pelo corpo, nauseas, vomitos, dor abdominal, diarréia, formigamentos, infeccées de ouvido,
nariz e garganta; - tonturas, depressao, febre, calafrios, vermelhiddo da pele, diminuicdo de apetite, dispepsia, azia, elevagdo de
amilase, diminuicdo das células brancas do sangue, diminuicdo das células vermelhas do sangue, elevagdo de transaminases
hepaticas, dores musculares e articulares; - raramente ocorrem pancreatite, anemia, acidose latica (com aumento do figado e
esteatose), diminui¢do da quantidade de plaquetas do sangue, hiperbilirrubinemia (amareldo), perda de cabelo; - piora do
quadro clinico, com alteragdo dos exames laboratoriais apds suspensdao do medicamento. ¢ Principais efeitos colaterais da
imunoglobulina da hepatite B sdo: - dores musculares, dor de cabega, dor e sensibilidade no local da inje¢do, rubor, calafrios,
cansaco, nauseas, 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 doencgas infecciosas; - reacoes de hipersensibilidade, incluindo urticaria, angioedema e,
mais raramente, reagGes anafilaticas; - por ser administrada por via intramuscular, seu uso em pacientes com deficiéncias de
coagulagdo 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 dispde a continuar me tratando em quaisquer circunstancias.
Autorizo o Ministério da Saude e as Secretarias de Saude a fazer uso de informacgdes relativas ao meu tratamento desde que
assegurado o anonimato. Declaro ter compreendido e concordado com todos os termos deste Consentimento Informado.
Assim, o faco 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 responsavel legal

Nome do Médico: CRM: UF:

Assinatura e carimbo médico
Data:

Este termo é obrigatdrio ao se solicitar o fornecimento de medicamento do componente especializado da Assisténcia
Farmacéutica e deverd ser preenchido em duas vias: uma ficara arquivada na farmacia e a outra sera entregue ao usudrio ou a
seu responsavel legal.
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COMPONENTE ESPECIALIZADO DA ASSISTENCIAFARMACEUTICA
h % UDO DE SOLICITACAO, AVALIACAO E AUTORIZACAO DE MEDI’CAMEN?E@H

SOLICITACAO 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® J 5-Peso do paciente
. kg
(— 4 Nome da Mae doPaciente* J s-Altura do paciente®
cm

s-Quantidadesolicitada® N
1°més | 2°’més | 3°més | 4°més | 5°més 6°més

7- Medicamento(s)*

ﬁmhwwa\

CID 10% T 10- Diagnéstico

11- Anarmese

~—

fﬁﬁ

12- Paciente realizou tratamento prévio ou estaem tratamento dadoenca?*
O sm. Relatar:
OnAo

13- Atestado de capacidade* \
A solicitac&o do medicamento deveraser realizada pelo paciente. Entretanto, fica dispensadaa obrigatoriedade da presencafisicado
paciente considerado incapaz de acordo comos artigos 3° e 4° do Codigo Civil. O paciente € considerado incapaz?

|:| NAO D SIM. Indicar o nome do responsavel pelo paciente, o qual
podera realizar a solicita¢c&o do medicamento

Nome do responsavel /
S *
f t-home:dofmdicosolickants ] 17- Assinatura e carimbo domédico* Y
15- Numero do Cartédo Nacional de Saude (CNS) do médico sollcitante*l 16- Data dasolicitag&o™
I I )
[ ~
18- CAMPOS ABAIXO PREENCHIDOS POR*: [Paciente [Mée do paciente O Responsavel (descrito no item 13) [ Médico solicitante
DOutro, informar nome: e CPF
\. J
4 1% Raca/Cor/Etnia informado pelo paciente ou responsavel® 20 Telefone(s) para contato do paciente
[OBranca [J Amarela ( = ]
(Preta [indigena. Informar Etnia:
_ DParda |:|Sem informacé&o [ ]

— 21- Numero do documento do paciente

[JCPF ou [JCNS L | | |

[— 22- Correio eletronico do paciente ]

] 23- Assinatura do responsav el pelo preenchimento®

* CAMPOS DE PREENCHIMENTO OBRIGATORIO
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DECLARACAO AUTORIZADORA

(Portaria de Consoclidacdo n® 2, de 28 de setembro de 2017)

Nome Paciente:

CNS:

Autorizo os representantes abaixo relacionados a me representarem na Farméacia de Medicamentos Especializados
da Secretaria de Saude do Estado de Pernambuco para formalizacdo da solicitacdo de medicamentos, renovacéo da

continuidade de tratamento e recebimento de medicamentos.

REPRESENTANTE 1*

Nome Completo:

N° Doc. de Identidade (RG): UF: Orgédo Emissor:
N° CPF:

Parentesco:

Logradouro: N° Complemento:
Bairro: UF: Municipio: CEP:

Telefones para contato:

Email:

REPRESENTANTE 2*

Nome Completo:

N° Doc. De Identidade (RG): UF: Orgio Emissor:
N° CPF:

Parentesco:

Logradouro: N° Complemento:
Bairro: UF: Municipio: CEP:

Telefones para contato:

Email:

REPRESENTANTE 3*

Nome Completo:

N° Doc. de Identidade (RG): UF: Orgio Emissor:
N° CPF:

Parentesco:

Logradouro: N° Complemento:
Bairro: UF: Municipio: CEP:

Telefones para contato:

Email:

*Anexar cépia do RG dos representantes autorizados.

Data:__/ /20 Assinatura do paciente:

Campo para digital




