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InformagGes Gerais

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

Medicamentos CEAF

Medicamentos DMARDS sintéticos

Mesalazina 250, 500 e 1000 mg, supositorio;
Mesalazina 3 g + Diluente 1000 ml, bisnaga por dose;
Mesalazina 400, 500 e 800 mg, comprimido;
Sulfasalazina 500 mg, comprimido;

Medicamentos DMARDS JAK

(K51.0, K51.2, K51.3, K51.5, K51.8)

Tofacitinibe: comprimidos de 5 mg

Medicamentos Imunossupressores
Azatioprina 50 mg, comprimido;
Ciclosporina 25, 50 e 100 mg, capsula;
Ciclosporina 100 mg/ml, solugdo oral;
Medicamentos DMARDS Biolégicos
(K51.0, K51.2, K51.3, K51.5, K51.8)
Infliximabe 10 mg/mL, frasco-ampola;
Vedolizumabe 300 mg, frasco-ampola;

Documentos Pessoais a serem apresentados (original e copia)

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

( ) Cartdo Nacional de Saude (CNS)

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

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

Documentos a serem emitidos pelo Médico (original e cépia)

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 histéria clinica do (a) paciente e se o espagco ndo for
suficiente utilizar laudo complementar);

( ) Receita médica, com posologia para 6 (seis) meses de tratamento;
( ) Laudo Médico, descrevendo histérico clinico do paciente,
diagndstico e tratamentos prévios, bem como regido
acometida;

( ) Termo de Esclarecimento e Responsabilidade

( )LME - Laudo para Solicitagdo/Avaliagcdo e Autorizacdo de
Medicamentos do CEAF (em qualquer mudanca na terapéutica
informar no campo (anamnese) e se o espag¢o nao for
suficiente utilizar laudo complementar);

( )Receita Médica, com posologia para 6 (seis) meses de
tratamento.

( ) Laudo Médico, descrevendo histdrico clinico do paciente,

diagndstico e tratamentos prévios, bem como regido
acometida justificando alteragdo no tratamento (para
adequacses);

Exames

v' Solicitagdo inicial

v' Renovacio a cada 6 (seis) meses

Para todos os medicamentos:

() Copia do laudo endoscdpico da colonoscopia OU
retossigmoidoscopia contendo anadlise histopatoldgica;
( )JExame parasitoldgico de fezes;

() Hemograma;

() AST (TGO)/ ALT (TGP);

() Creatinina;

Para Sulfasalazina e Azatioprina, também:

() Exame qualitativo de urina = EQU = EAS.

Para Mesalazina , também:

() Uréia; () Sumario de urina = EQU.= EAS.

Para DMARDS Bioldgicos e JAK, também:

() Radiografia simples de térax (laudo) ou Tomografia de torax
(laudo) (validade de até um ano);

() Copia do Laudo de PPD (mantoux) OU IGRA (validade de até um ano,
quando positivo validade indeterminada;

( ) Sorologias para HBV, HCV (validade de até um ano);

Para todos os medicamentos:

() Hemograma;

() AST (Transaminase Glutamico-Oxalacética-TGO);
() ALT (Transaminase Glutamico-Pirtvica —-TGP);

() Creatinina;

() Sumario de urina = EQU.= EAS

() Uréia;

O resultado de exames garante uma correta avaliagdo sobre o que o medicamento estd fazendo no seu organismo. Em alguns casos pode ser necessario ajustar a
dose ou até interromper o tratamento. Em casos de resultado fora do especificado ou auséncia de algum exame o médico devera justificar para ser analisado.
Dependendo da situagdo clinica do usuario, exames ou documentos adicionais poderdo ser solicitados pelo avaliador técnico, de acordo com o Protocolo Clinico e

Diretriz Terapéutica do Ministério da Saude da respectiva doenga.
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Servigos de Referéncia

Unidades de Saude do SUS que atendam as especialidades de que trata este documento, regularizadas no CNES — Cadastro Nacional de
Estabelecimentos de Salde e credenciadas a Farmacia de Pernambuco.

Observagoes:

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

2. Quando de RENOVAGAO DA LME, se nio houver alteracdo do tipo, dose e orientacdo de uso da medicacido, médicos de
outras especialidades que ndo a(s) citada(s) acima poderdo fazer o preenchimento para dispensacdo (embora sempre
deverao preencher o item de anamnese — o campo que dever conter um relatdrio sucinto — da condicao clinica do paciente.

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

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 assinard);

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

Observagdes

. 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

T

este documento visa registrar a manifestagao 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 Protec¢do de Dados Pessoais (LGPD).
Ao aceitar o presente termo, o proprietdrio do dado consente e concorda que seus dados serdo usados pela Secretaria Estadual de Saude de

)

ernambuco para alimentar o Sistema Hérus do Ministério da Saude para ter acesso ao seu tratamento.

Assinatura do paciente ou responsavel legal
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http://conitec.gov.br/index.php/protocolos-e-diretrizes
http://www.farmacia.pe.gov.br/normas-tecnicas

TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILIDADE
SULFASSALAZINA, MESALAZINA, AZATIOPRINA, CICLOSPORINA, INFLIXIMABE, VEDOLIZUMABE E TOFACITINIBE.

Eu, (nome do(a) paciente), declaro ter sido informado(a) claramente sobre os
beneficios, riscos, contraindicacdes e principais efeitos adversos relacionados ao uso do(s) medicamento(s) sulfassalazina,
mesalazina, azatioprina, ciclosporina, infliximabe, vedolizumabe e tofacitinibe indicado(s) para o tratamento da Retocolite
Ulcerativa.
Os termos médicos foram explicados e todas as minhas dulvidas foram resolvidas pelo médico
(nome do médico que prescreve). Assim
declaro que: Fui claramente informado(a) de que o medicamento que passo a receber pode trazer as seguintes melhorias:
- em pacientes com doenca ativa: melhora dos sintomas; - em pacientes estaveis: a prevenc¢do de recaidas; Fui também
claramente informado a respeito das seguintes contraindicacdes, potenciais efeitos adversos e riscos: - ndo se sabe ao
certo os riscos do uso da ciclosporina na gravidez, portanto, caso engravidar, avisar imediatamente o médico; - o risco na
gravidez é improvavel com o uso de sulfassalazina, mesalazina e infliximabe pois estudos em animais ndo mostraram
anormalidades nos descendentes, porém ndo ha estudos em humanos; - ha evidéncias de riscos ao feto com o uso de
azatioprina, mas um beneficio potencial pode ser maior que os riscos; - os efeitos adversos mais comumente relatados
para os medicamentos sdo: - para sulfassalazina: dores de cabeca, reacGes alérgicas (dores nas juntas, febre, coceira,
erupcdo cutanea), sensibilidade aumentada aos raios solares, dores abdominais, nausea, vomitos, perda de apetite,
diarreia. Mais raramente podem ocorrer diminuicdo do numero dos gldbulos brancos no sangue, parada na producdo de
sangue pela medula dssea (anemia apldsica), anemia por destruicdo aumentada dos gldbulos vermelhos do sangue
(anemia hemolitica), diminuicdo no nimero de plaguetas no sangue (aumenta os riscos de sangramento), piora nos
sintomas da Retocolite Ulcerativa, problemas no figado, falta de ar associada a tosse e febre (pneumonite intersticial), dor
nas juntas, dificuldade para engolir, cansaco associado a formacdo de bolhas e com perda de regides da pele e de mucosas
(sindrome de Stevens-Johnson e necrélise epidérmica téxica) e desenvolvimento de sintomas semelhantes aos do lupus
eritematoso sistémico (ou seja, bolhas na pele, dor no peito, mal-estar, erupcdes cutaneas, falta de ar e coceira); - para
mesalazina: dores de cabega, rea¢Oes alérgicas (dores nas juntas, febre, coceira, erupcdo cutanea), sensibilidade
aumentada aos raios solares, perda de cabelo, dores abdominais, ndusea, vomitos, perda de apetite, diarreia, diarreia com
sangue, tonturas, rinite, cansaco ou fraqueza. Mais raramente podem ocorrer hepatite medicamentosa, pancreatite e
pericardite. - para azatioprina: diminuicdo das células brancas, vermelhas e plaquetas do sangue, ndusea, vOmitos,
diarreia, dor abdominal, fezes com sangue, problemas para o figado e pancreas, febre, calafrios, diminuicdo de apetite,
vermelhiddo de pele, perda de cabelo, aftas, dores nas juntas, problemas nos olhos, falta de ar, pressdo baixa, problemas
nos pulmdes e reagdes de hipersensibilidade, diminuicdo das defesas imunoldgicas do organismo com ocorréncia de
infeccOes. A azatioprina pode causar de cancer em animais e provavelmente tenha o mesmo efeito na espécie humana; -
para ciclosporina: problemas nos rins e figado, tremores, aumento da quantidade de pelos no corpo, pressdo alta,
aumento do crescimento da gengiva, aumento do colesterol e triglicerideos, formigamentos, dor no peito, batimentos
rapidos do coracdo, convulsdes, confusdo mental, ansiedade, depressdo, fraqueza, dores de cabeca, unhas e cabelos
guebradicos, coceira, espinhas, nausea, vomitos, perda de apetite, solucos, inflamacdo na boca, dificuldade para engolir,
sangramentos, inflamagdo do pancreas, prisdo de ventre, desconforto abdominal, diminuicdo das células brancas do
sangue, linfoma, calordes, aumento da quantidade de calcio, magnésio e acido uUrico no sangue, toxicidade para os
musculos, problemas respiratdrios, sensibilidade aumentada a temperatura e aumento das mamas; - para infliximabe:
nausea, diarreia, dor abdominal, vémito, ma digestdo, azia, dor de cabeca, fadiga, febre, tontura, dor, rash cutaneo,
prurido, bronquite, rinite, infeccdo de vias aéreas superiores, tosse, sinusite, faringite, reativacdo de tuberculose, reacdo a
infusdo, dor no peito, infec¢des, reagdes de hipersensibilidade, dor nas juntas, dor nas costas, infeccao do trato urindrio;
outros efeitos: abscesso, hérnia abdominal, aumento dos niveis das aminotransferase/transaminases hepaticas (ALT/TGP e
AST/TGO), anemia, ansiedade, apendicite, artrite, problemas no coracdo, carcinoma basocelular, cdlica biliar, fratura
dssea, infarto cerebral, cancer de mama, celulite, colecistite, colelitiase, confusdo, desidratac¢do, delirio, depressao, hérnia
diafragmatica, falta de ar, disuria, inchago, confusdo mental, endometriose, endoftalmite, furinculos, ulcera gastrica,
hemorragia gastrointestinal, hepatite colestatica, herpes zoster, hidronefrose, pressdo alta ou baixa, hérnia de disco
intervertebral, inflamacgdo, obstrucdo intestinal, perfuracdo intestinal, estenose intestinal, cisto articular, degeneracdo
articular, infarto renal, leucopenia, linfangite, lUpus eritematoso sistémico, linfoma, mialgia, isquemia miocardica,
osteoartrite, osteoporose, isquemia periférica, problemas nos pulmdes, nos rins e no pancreas, adenocarcinoma de reto,
sepse, cancer de pele, sonoléncia, tentativa de suicidio, desmaios, problemas nos tenddes, diminuicdo de plaquetas,
trombose, Ulceras e perda de peso; pode facilitar o estabelecimento ou agravar infec¢bes fungicas e bacterianas; - para
vedolizumabe: nasofaringite, cefaleia, artralgia, dor nas extremidades, bronquite, gastroenterite, infeccdo do trato
respiratdrio superior, influenza, sinusite, faringite; parestesia; hipertensdo; dor na orofaringe, congestdao nasal, tosse;
abscesso anal, fissura anal, ndusea, dispepsia, constipacdo, distensdo abdominal, flatuléncia, hemorroidas; erupcao
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cutanea, prurido, eczema, eritema, suores noturnos, acne; espasmos musculares, lombalgia, fraqueza muscular, fadiga;
febre. - para tofacitinibe: infec¢do fingica ameacadora a vida; infeccdo por herpes zoster ativa; hepatites B ou C agudas. E
preconizada avaliacdo dos pacientes quanto a fatores de risco para tromboembolismo venoso antes do inicio do
tratamento e periodicamente durante o tratamento. O tofacitinibe deve ser usado com cautela em pacientes nos quais os
fatores de risco sdo identificados - medicamentos estdo contraindicados em casos de hipersensibilidade (alergia) aos
farmacos; - o risco da ocorréncia de efeitos adversos aumenta com a superdosagem. 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 ser atendido, inclusive em caso de eu desistir de usar
o medicamento.

Meu tratamento constard do seguinte medicamento: ( ) azatioprina ( ) ciclosporina ( ) infliximabe ( ) mesalazina ()
sulfassalazina () tofacitinibe ( ) vedolizumabe

Autorizo o Ministério da Saude e as Secretarias de Saude a fazer uso de informacGes 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 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 devera ser preenchido em duas vias: uma ficara arquivada na farmdcia e a outra sera entregue ao usudrio ou a

seu responsavel legal.
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SECHE TASOA EXE

Secretariade Estado da Saude ATENCS

COMPONENTE ESPECIALIZADO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA
h LAUDO DE SOLICITAGAO, AVALIACAO E AUTORIZAGAO DE MEDI’CAMEﬁ?b'H

SOLICITACAO DE MEDICAMENTO(S)

4(IDE

[ Sistema Unico de Saude 2 oo o
Sacrsleria @ s § ASSISTENCI
SUS “ EJE-EZ::“ Ministérioda Saude T Seude @ PEHNAMBUCD ) FARMACEUTICA

CAMPOS DE PREENCHIMENTO EXCLUSIVO PELO MEDICO SOLICITANTE

1- Numero do CNES* 2-Nome do estabelecimento de saude solicitante
r | | | | J ]
( : *
3 Nome completo do Paciente® ] 5-Peso do paciente
- kg
(™ 4 Nome da Mae doPaciente* } s-Altura do paciente®
cm

s-Quantidade solicitada® R
1°més 2°més 3°més 4°meés 5°més 6°més

7- Medicamento(s)*

gmhwm-n\

9 CID-10* 10- Diagnéstico

||

11- Anamnese*

|

S

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

13- Atestado de capacidade* \
A solicitag&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 é considerado incapaz?

[:] NAO [] SIM. Indicar o nome do responsavel pelo paciente, o qual
podera realizar a solicitag&o do medicamento

Nome do responsavel /
\

adi S ici * - - PO T
¥ hame doimdieo soNchrnlg J 17- Assinatura e carimbo domédico®

15- Numero do Cart&o Nacional de Saude (CNS) do médico solicitante*l 16- Data dasolicitagéo*

7
é D
18- CAMPOS ABAIXO PREENCHIDOS POR*: [Paciente [Mée do paciente 0 Responsavel (descrito no item 13) [ Médico solicitante
DOutro, informar nome: e CPF
/
19- Raga/Cor/Etnia informado pelo paciente ou responsavel® 20- Telefone(s) para contato do paciente
[Branca [ Amarela ( .
(reta [indigena. Informar Etnia:
\_ DParda DSem informacé&o [ ]
— 21- Numero do documento do paciente 23- Assinatura do responsav el pelo preenchimento*
[JCPF ou [JCNS l | | | ]
[— 22- Correio eletrénico do paciente ]

* CAMPOS DE PREENCHIMENTO OBRIGATORIO
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DECLARAGAO AUTORIZADORA

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

Nome Paciente:

CNS:

Autorizo os representantes abaixo relacionados a me representarem na Farmacia 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: Orgéo 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: Orgéo 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: Orgéo Emissor:
N° CPF:

Parentesco:

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

Telefones para contato:

Email:

*Anexar copia do RG dos representantes autorizados.

Data:__[ /20 Assinatura do paciente:

Campo para digital




