> Subsecretaria de Gestdo da Atencdo Integral a Salde
# . GOVERNO DO ESTADO

SUST Secretaria de \ Superintendéncia de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estrategicos
Saide @‘ RIO DE JANEIRO Coordenacdo do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica

RELACAO DE DOCUMENTOS E EXAMES PARA ABERTURA DE PROCESSO
RETOCOLITE ULCERATIVA - CID: K51.0, K51.1, K51.2, K51.3, K51.4, K51.5, K51.8, K52.2

DOCUMENTOS

7 LAUDO DE SOLICITAGAO/AVALIACAO E AUTORIZAGAO DE MEDICAMENTOS (LME);
71COPIA DO CARTAO NACIONAL DE SAUDE (CNS);

1 COPIA DO CPF E CARTEIRADE DE IDENTIDADE (RG);

1COPIA DO COMPROVANTE DERESIDENCIA;

7 PRESCRIGAO MEDICA;

[JTERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILIDADE PREENCHIDO (No caso de assinatura por responsavel apresentar IDENTIDADE e CPF
do mesmo);

[ DECLARACAO AUTORIZADORA DE RETIRADA POR TERCEIROS COM COPIA DE RG, CPF E COMPROVANTE DE RESIDENCIA DO PORTADOR
(No caso de retirada por portador).

INFORMACOES/EXAMES

LAUDO (Todos os medicamentos):

[ LAUDO MEDICO DETALHADO PARA TODOS OS MEDICAMENTOS DO PCDT COM DESCRIGAO CLINICA DETALHADA DOS SINAIS E SINTOMAS,
TRATAMENTOS PREVIOS E REGIAO ACOMETIDA PELA DOENGA CONFORME OS CRITERIOS DE INCLUSAO DESCRITOS NO PCDT VIGENTE.

EXAMES (Todos os medicamentos):

[1COPIA DO LAUDO DA COLONOSCOPIA (DE QUALQUER DATA) OU
[ COPIA DO LAUDO DE BIOPSIA (DE QUALQUER DATA) OU

[1COPIA DO LAUDO RETOSSIGMOIDOSCOPIA CONTENDO ANALISE HISTOPATOLOGICA (DE QUALQUER DATA)

PARA AZATIOPRINA ALEM DOS EXAMES OBRIGATORIOS ACRESCENTAR:

1COPIA DO EXAME DE HEMOGRAMA COMPLETO (VAL 180 DIAS);
11COPIA DO EXAME DE TGO E TGP (VAL 180 DIAS);

PARA CICLOSPORINA ALEM DOS EXAMES OBRIGATORIOS ACRESCENTAR:

[1COPIA DO EXAME DE HEMOGRAMA COMPLETO (VAL 180 DIAS);

[1COPIA DO EXAME DE CREATININA SERICA (VAL 180 DIAS);

[1COPIA DO EXAME DE MAGNESIO (VAL 180 DIAS);

[1 COPIA DO EXAME DE POTASSIO (VAL 180 DIAS);

[1COPIA DO EXAME DE ACIDO URICO (VAL 180 DIAS);

[1COPIA DO EXAME DE LIPIDOGRAMA (COLESTEROL TOTAL, HDL, LDL E TRIGLICERIDEOS) (VAL 180 DIAS);
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PARA MESALAZINA E SULFASSALAZINA ALEM DOS EXAMES OBRIGATORIOS ACRESCENTAR:

[ COPIA DO EXAME DE HEMOGRAMA COMPLETO (VAL 180 DIAS);
[1COPIA DO EXAME DE CREATININA SERICA (VAL 180 DIAS);
[ COPIA DO EXAME QUALITATIVO DE URINA (EQU) (VAL 180 DIAS);

PARA INFLIXIMABE ALEM DOS EXAMES OBRIGATORIOS ACRESCENTAR:

OBS: INFLIXIMABE ATENDIDO SOMENTE PARA OS CIDS K51.0, K51.2, K51.3, K51.5, K51.8

[1COPIA DO EXAME DE DOSAGEM DE TGO E TGP (VAL 180 DIAS);

[1COPIA DO EXAME DE HEMOGRAMA COMPLETO (VAL 180 DIAS);
[1COPIA DO LAUDO DE RADIOGRAFIA DE TORAX (VAL 180 DIAS);

[ TESTE TUBERCULINICO OU REAGAO DE MANTOUX (PPD) (VAL 180 DIAS);

ATENCAO:

NAO SAO PERMITIDAS ASSOCIACOES DE MEDICAMENTOS COM A MESMA FORMA DE ORGANIZACAO (CONFORME FIXACAO DA TABELA
SIGTAP).

O CID K52.2 ESTA AUTORIZADO APENAS PARA SOLICITAGCOES DE SULFASSALAZINA.




Sistema Unico de Saide
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SUS “ E,”::m.,, Ministério da Saide
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Secretaria de Estado da Saide

COMPONENTE ESPECIALIZADO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA

LAUDO DE SOLICITACAO, AVALIAGAO E AUTORIZAGAO DE MEDICAMENTO(
SOLICITACAO DE MEDICAMENTO(S)

CAMPOS DE PREENCHIMENTO EXCLUSIVO PELO MEDICO SOLICITANTE

1-Mimero do CNES® z- Mome do estabelecimento de salde solicitants

r I I
[ 3 Nome completo do Paciente™
-

] s-Peso do paciente™

kg
v g-Altura do paciente”

+- Mome da M3e do Paciente™

.

/ ) ) & Quantidade solicitada®
?-MEHICQMEMG{S} & 2 més | 3° més | 4° més | 5° més

s CID-10" ] 10- Diagnostico

~ 11- Anamnese™

12- Paciente realizou tratamento prévio ou esta em tratamento da doenga?*

O Mio [OSIM. Relatar:

I'/ 13- Atestado de capacidade®
A solicitacdo do medicamento devera ser realizada pelo paciente. Entretanto, fica dispensada a obrigatoriedade da presenca fisica do
paciente considerado incapaz de acordo com os arfiges 3° e 4° do Codigo Civil. O paciente & considerado incapaz?

|:| nio [ siM. Indicar o nome do responsavel pelo paciente, o qual
podera realizar a solicitagio do medicamento

Mome do responsavel _,_/‘I

.

Fr =i el * . . o
[ 4-Nome do medico solicitants ] 17- Assinatura e carimbo do médico™ ™

[15- Momero do Cartdo Macional de Sadde (CHS) do médico solicitantes, (15- Data da snlicital:ﬁnj

o

15-CAMPOS ABAIXO PREENCHIDOS POR™: UPaciente [ Mae do paciente DResponsével idescrito no item 13) DMédi{:_o solicitante
DOutm, informar nome: e CPF [ . |

]

13- Raga/Cor/Etnia informado pelo paciente ou responsavel” 20- Telefone(s) para contato do paciente

(Branca [] Amarela
Upreta indigena. Informar Etnia:

OParda [ sem informagio
21- Niomero do documento do paciente , 25 Assinatura do responsavel pelo preenchimento”
(DCPF ou []CNS L | | | J

22- Correio elefrdnico do paciente
[ I\

* CAMPOS DE PREENCHIMENTO OBRIGATORIO



TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILIDADE

SULFASSALAZINA, MESALAZINA, AZATIOPRINA, CICLOSPORINA, INFLIXIMABE E VEDOLIZUMABE.

Eu. (nome do(a) paciente). declaro ter sido informado(a)

claramente sobre os beneficios. riscos, contra-indica¢des e principais efeitos adversos relacionados ao uso
do(s) medicamento(s) sulfassalazina, mesalazina, azatioprina, ciclosporina, infliximabe, e vedolizumabe
indicado(s) para o tratamento da Retocolite Ulcerativa.

Os termos médicos foram explicados e todas as minhas duvidas 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 prevencao de recaidas:

Fui também claramente informado a respeito das seguintes contra-indicacdes., 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 € improvavel com o uso de sulfassalazina. mesalazina e infliximabe pois estudos
em animais ndo mostraram anormalidades nos descendentes, porém nio ha estudos em humanos:

- ha evidéncias de riscos ao feto com o uso de azatioprina. mas um beneficio potencial pode ser maior
que 0s I1SCOos:

- os efeitos adversos mais comumente relatados para os medicamentos sdo:

- para sulfassalazina: dores de cabeca. reacdes alérgicas (dores nas juntas, febre, coceira, erupcio
cutinea). sensibilidade aumentada aos raios solares, dores abdominais, nausea., vomitos, perda de apetite,
diarreia. Mais raramente podem ocorrer diminuicdo do nimero dos globulos brancos no sangue, parada na
producdo de sangue pela medula Ossea (anemia aplasica). anemia por destrui¢do aumentada dos glébulos
vermelhos do sangue (anemia hemolitica), diminuicdo no nimero de plaquetas 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 formacio
de bolhas e com perda de regides da pele e de mucosas (sindrome de Stevens-Johnson e necroélise epidérmica
toxica) e desenvolvimento de sintomas semelhantes aos do lipus eritematoso sistémico (ou seja, bolhas na
pele. dor no peito. mal-estar, erupcdes cutaneas. falta de ar e coceira);

- para mesalazina: dores de cabeca. reacdes alérgicas (dores nas juntas, febre. coceira. erupcio
cutinea). sensibilidade aumentada aos raios solares., perda de cabelo, dores abdominais, nausea, vomitos,
perda de apetite. diarreia. diarreia com sangue. tonturas. rinite. cansago ou fraqueza. Mais raramente podem
ocorrer hepatite medicamentosa. pancreatite e pericardite.

- para azatioprina: diminuicio das células brancas, vermelhas e plaquetas do sangue. nausea,

vémitos, diarreia, dor abdominal, fezes com sangue, problemas para o figado e péancreas, febre, calafrios,



diminui¢do de apetite. vermelhidao de pele. perda de cabelo. aftas. dores nas juntas. problemas nos olhos.
falta de ar. pressdo baixa, problemas nos pulmdes e reacdes de hipersensibilidade, diminuicdo das defesas
imunologicas do organismo com ocorréncia de infeccdes. A azatioprina pode causar de cancer em animais e
provavelmente tenha o mesmo efeito na espécie humana:

- para ciclosporina: problemas nos rins e figado, fremores, aumento da quantidade de pélos no corpo,
pressdo alta, aumento do crescimento da gengiva, aumento do colesterol e triglicerideos, formigamentos, dor
no peito, batimentos rapidos do coragédo, convulsdes, confusido mental. ansiedade, depressdo. fraqueza. dores
de cabeca, unhas e cabelos quebradicos. coceira. espinhas. nausea. vomitos, perda de apetite. solucos.
inflamacdo na boca. dificuldade para engolir. sangramentos. inflamacdo do péncreas. prisdo de ventre.
desconforto abdominal, diminuicdo das células brancas do sangue. linfoma. calorées. aumento da quantidade
de calcio. magnésio e acido Trico no sangue. toxicidade para os musculos. problemas respiratérios.
sensibilidade aumentada a temperatura e aumento das mamas:

- para infliximabe: nausea, diarreia, dor abdominal. vomito, ma digestdo. azia. dor de cabeca, fadiga,
febre. tontura, dor, rash cutaneo. prurido. bronquite, rinite, infeccdo de vias aéreas superiores. tosse, sinusite,
faringite. reativa¢do de tuberculose. reacdo a infusdo. dor no peito. infec¢des. reacdes de hipersensibilidade.
dor nas juntas. dor nas costas, infec¢do do trato urinario: outros efeitos: abscesso. hérnia abdominal. aumento
dos niveis das aminotransferase/transaminases hepaticas (ALT/TGP e AST/TGO). anemia. ansiedade.
apendicite, artrite, problemas no cora¢édo. carcinoma basocelular. célica biliar. fratura dssea. infarto cerebral,
cancer de mama. celulite. colecistite., colelitiase. confusdo. desidratacdo. delirio. depressdo. hérnia
diafragmatica. falta de ar. distria, inchaco, confusdo mental, endometriose. endoftalmite. firinculos, tlcera
gastrica, hemorragia gastrointestinal. hepatite colestatica. herpes zdster. hidronefrose, pressao alta ou baixa,
hérnia de disco intervertebral. inflamacao. obstrucdo intestinal. perfuragdo intestinal, estenose intestinal. cisto
articular, degeneracdo articular, infarto renal, leucopenia, linfangite, lipus eritematoso sistémico, linfoma,
mialgia, isquemia miocardica, osteoartrite, osteoporose, isquemia periférica, problemas nos pulmoes, nos rins
e no pancreas, adenocarcinoma de reto, sepse. cancer de pele. sonoléncia, tentativa de suicidio. desmaios,
problemas nos tenddes, diminuicdo de plaquetas, trombose, tlceras e perda de peso: pode facilitar o
estabelecimento ou agravar infeccdes flingicas ¢ bacterianas:

- para vedolizumabe: nasofaringite. cefaleia. artralgia. dor nas extremidades. bronquite.
gastroenterite, infeccdo do trato respiratorio superior, influenza. sinusite, faringite; parestesia; hipertensdo: dor
na orofaringe. congestdo nasal. tosse: abscesso anal. fissura anal. nausea. dispepsia. constipacdo. distensdo
abdominal, flatuléncia, hemorroidas; erupcdo cutanea, prurido. eczema, eritema. suores nofurnos, acne;
espasmos musculares. lombalgia, fraqueza muscular. fadiga: febre.

- medicamentos estdo contraindicados em casos de hipersensibilidade (alergia) aos farmacos;
- 0 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 ufiliza-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 constara do seguinte medicamento:

() sulfassalazina

() mesalazina



() azatioprina
() ciclosporina
() infliximabe

() vedolizumbe

Autorizo o Ministério da Sanude e as Secretarias de Saude a fazer uso de informagdes relativas ao meu

tratamento. desde que assegurado o anonimato.

()Sim ( )Nao

Local: Data:

Nome do paciente:

Cartdo Nacional de Sande:

Nome do responsavel legal:

Documento de identificacido do responsavel legal:

Assinatura do paciente ou do responsavel legal

Médico Responsavel: CRM:

IUE:

Assinatura e carimbo do médico

Data:

Nota 1: Verificar na Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME) vigente em qual

componente da Assisténcia Farmacéutica se encontram os medicamentos preconizados neste Protocolo.
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COMPONENTE ESPECIALIZADO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA

DECLARACAO AUTORIZADORA

Pelo presente instrumento particular de

Nome do pacients

portador do documento de identidade n® emitido pela e do
A® identidads Orgdo emissonUF

Cartao Nacional de Sadde (CNS) n® AUTORIZO
N CNE

, portador do documento de identidade

Nome complefo do represenfante

ne emitido pE|ﬂ . domiciliado no EI'IHEFE'I;D
N® identidade Crgdo emizsorLIE
. n° . bairmo , No municipio
Nome do logradouro
de ,CEP , telefone Como meu
Municipio/UF GEF da rezidéncia Telefone de contato

REPRESENTANTE para retirada de medicamento(s) do Componente Especializado da Assisténcia

Farmacéutica.

* Grau de parentesco entre o representante e o paciente:

« Motivo da necessidade de representante:

[ Impossibilidade fisica [ Municipio de residéncia diverso ao da farmacia

[ Incompatibilidade de horario [] Qutro. Especifique:

+« Declaro serem verdadeiras as informacdes acima descritas e manifesto ciéncia de que a falsidade de
informacdes configura falsificacdo de documento publico, capitulada no artigo 297 do Caddigo Penal
Brasileiro, sendo passivel de punigcdo na forma da Lei.

Data: / f
Assinatura do paciente ou FESDDHSE':WEI
Eu, , tendo sido instituido como REPRESENTANTE
Nome do representante
do paciente . conforme descrigﬁo acima referida,

Nome do paciente

comprometo-me a entregar todo o medicamento formecido pela farmacia para utilizacdo do paciente em questdo,
nas mesmas condi¢des fisicas, de temperatura e de uso a que me foram responsabilizadas, além de repassar
todas as informagdes que me foram apresentadas durante a dispensacao do(s) medicamento(s).

Data: ! /

Assinatura do representante

* Para cadastro do representante, devera ser apresentada a cdpia do documento de identidade do representante.




