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IMUNODEFICIENCIA PRIMARIA COM PREDOMINANCIA DE DEFEITOS DE ANTICORPOS
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PORTARIA N2 495 DE 11 DE SETEMBRO DE 2007

Informagdes Gerais

tratamento.

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

Medicamentos CEAF

Imunoglobulina humana 5,0G - injetdvel, frasco

Documentos Pessoais a serem apresentados (original e copia)

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

() Cartdao 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" Solicita¢do inicial

v' Renovac3o 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 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
diagndstico;

( ) Avaliagdo da sintese de anticorpos, laudos médicos ou
exames que comprovem a ocorréncia de infecc¢des tipicas de IP
com predominancia de defeitos de anticorpos (ANEXO);

() Termo de Esclarecimento e Responsabilidade

( )LME - Laudo para Solicitagdo/Avaliacdo e Autorizacdo de
Medicamentos do CEAF (em qualquer mudancga na terapéutica
informar no campo (anamnese) e se o espago ndo for
suficiente utilizar laudo complementar);

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

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

Exames

v' Solicitag3o inicial

v" Renovagdo a cada 6 (seis) meses

() Concentragdo sérica das imunoglobulinas (IgG total, IgA, IgM);
() Hemograma;

() Uréia;

() Creatinina

() Tempo de Protombina;

() Albumina;

() AST (Transaminase Glutamico-Oxalacética-TGO);

() ALT (Transaminase Glutamico-Pirtvica —TGP).

() Hemograma;

() Creatinina;

() Tempo de Protombina =TP/AE=TAP

() Aloumina;

() AST (Transaminase Glutamico-Oxalacética-TGO);

() ALT (Transaminase Glutamico-Pirtvica—TG () Uréia;

Clinico e Diretriz Terapéutica do Ministério da Saude da respectiva doenga..

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

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 Saude e credenciadas a Farmacia de Pernambuco. A solicitacdo de medicamentos de infusio deverd

ser do Servico de Referéncia/Polo de Aplica¢3o .
Observagoes:

1. Odiagndstico 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 medicacdo, médicos de

outras especialidades que ndo a(s) citada(s) acima poderido fazer o preenchimento para dispensacdo (embora sempre
deverdo preencher o item de anamnese — o campo que dever conter um relatério sucinto — da condigdo clinica do paciente.
3. No minimo a cada 6 (seis) meses o paciente devera ser avaliado por especialista.
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| Parareceber 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 (identificacdo, apresenta¢do farmacéutica, lote, validade e quantidade dispensada que deve esta de acordo com o recibo
gue 0 mesmo assinara);
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.

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 ligagdo 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 manifestagdo livre, informada e inequivoca pela qual o proprietdrio dos dados concorda com o tratamento de
seus dados pessoais para finalidade especifica, em conformidade com a Lei n? 13.709/2018 — Lei Geral de Prote¢do 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

Avaliagao da sintese de anticorpos para
IMUNODEFICIENCIA PRIMARIA COM PREDOMINANCIA DE DEFEITOS DE ANTICORPOS

Informar abaixo se o paciente apresenta alguma das situagdes clinicas abaixo:

a) Histdria familia de infec¢Ges de repeticdo ou refratdrias ao tratamento, mortes prematuras, consangiinidade ou
heredograma sugestivo de heranga ligada ao X recessiva.

()sim ( )NAO

b) Processos infecciosos de repeticdo de vias aéreas superiores, leve a moderada intensidade.]

()sSIm () NAO

c) Infecgdes causadas por bactérias encapsuladas, como Streptococcus penumoniae e Haemophillus influenzae tipo B ou
Staphyococus aureus e Neisseria meningitidis.

()sim () NAO

d) Ma absorc¢do, anemia ferropriva, atraso de crescimento, hepatoesplenomegalia e artralgias sem causa aparente.
()sIm () NAO

e) Auséncia de tonsilas e de outros tecidos linféides.

()SIM () NAO

f)  Hiperplasia nodular linféide, doenca granulomatosa, doengas autoimunes e neoplasias.

()SIM () NAO

Justificativa da solicitagao:

Carimbo e assinatura do médico
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TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILIDADE
IMUNOGLOBULINA HUMANA

Eu, , (home do(a) paciente), abaixo identificado(a) e firmado(a), declaro ter sido
informado(a) claramente sobre todas as indicagBes, contra-indicagGes, principais efeitos colaterais e riscos
relacionados ao uso do medicamento imunoglobulina humana, indicado para o tratamento da imunodeficiéncia
primaria com predominancia de defeitos de anticorpos.

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 os medicamentos que passo a receber podem trazer os
seguintes beneficios:

- diminuicdo da freqiiéncia e duracdo de infecces anuais.

Fui também claramente informado(a) a respeito das seguintes contra-indicagdes, potenciais efeitos colaterais e
riscos: - medicamento classificado na gestacdo como categoria C (estudos em animais mostraram anormalidades nos
descendentes, porém nao ha estudos em humanos; o risco para o bebé ndo pode ser descartado, mas um beneficio
potencial pode ser maior que os riscos)

- os efeitos colaterais ja relatados sdo: dor de cabeca, calafrios, febre, reacdes no local de aplicacdo da injecdo que
incluem dor, coceira e vermelhiddo, aumento de creatinina e uréia no sangue, seguido de oligluria e anduria,
insuficiéncia renal aguda, necrose tubular aguda, nefropatia tubular proximal, nefrose osmatica.

- medicamento contra-indicados em casos de hipersensibilidade (alergia) ao farmaco;

- 0 risco da ocorréncia de efeitos adversos aumenta com a superdosagem. 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 informagdes relativas ao meu tratamento
desde que assegurado o anonimato. Declaro, finalmente, 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 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.

imunodeficiencia_primaria_com_predominancia_de_

DIRETORIA GERAL DE
ASSISTENCIA

WY FARMACEUTICA sz ‘@: PERNAMBUCO  SUS IRNE defeitos_de_anticorpos_pcdt_rev3
S |
|

SECRETARIAEXECUTIVADE
—hm ATENGAO A SAUDE

3/5



de Saide

Sistema Unico de Saude sncTommogm o8

W - ASSISTENCIA
$seme Ministério da Saude T e §@§ PERNAMBUCO D EARMACEUTICA
Sk AFIA EXECUTIVA DE
O A SAUDE

Secretariade Estado da Saude ATE

COMPONENTE ESPECIALIZADO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA
h LAUDO DE SOLICITACAO, AVALIACAO E AUTORIZACAO DE MEDI’CAM'EN%'@H

SOLICITACAO DE MEDICAMENTO(S)

CAMPOS DE PREENCHIMENTO EXCLUSIVO PELO MEDICO SOLICITANTE

1-Nimero do CNES* 2-Nome do estabelecimento de saude solicitante
[_ | I I | ]
(3 Nome completo do Paciente® J 5-Peso do paciente®
(— 4 Nome da Mae doPaciente® s Altura do_paciente®
] cm
s-Quantidadesolicitada® \

H *
r Medlcamemo(s) 1°més 2°més 3°més 4°meés 5°més 6°més

,
fololal el Bla]

9 CID-10%* 10- Diagnéstico
sl

11- Anamnese®*

—/

N[

12- Paciente realizou tratamento prévio ou estaem tratamento dadoenca?*
0 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 é considerado incapaz?

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

Nome do responsavel /
T Ao *
f = Nome' domadicoselictanty ] 17- Assinatura e carimbo domédico* N
15- Numero do Cartdo Nacional de Saude (CNS) do médico solicitante*l 16- Data da solicitagéo*
RN )
é R
18- CAMPOS ABAIXO PREENCHIDOS POR*: [Paciente [Mée do paciente 0 Responsavel (descrito no item 13) [ Médico solicitante
Houtro, informar nome: e CPF
J,
4 19- Raga/Cor/Etnia informado pelo paciente ou responsavel® 20- Telefone(s) para contato do paciente
[]Branca OAmarela ( -
(reta [indigena. Informar Etnia:
_ DParda |:|Sem informacé&o [ ]

— 21- Numero do documento do paciente

I [JCPF ou [JCNS L | I |

[— 22- Correio eletronico do paciente J

] 23- Assinatura do responsav el pelo preenchimento*

* CAMPOS DE PREENCHIMENTO OBRIGATORIO




o GERAL DE

ASSISTENCIA
FARMACEUTICA

Secretorisde :'{ PERNAMBUCO

DECLARACAO AUTORIZADORA

(Portaria de Consolidacéo 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: 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




