&% Governo do Estado de Goias
Secretaria de Estado da Saude

Central Estadual de Medicamentos de Alto Custo G S\
CEMAC ?
Juarez Barbosa

— Doenga/Agravo.

v DOENCA FALCIFORME

— Codigo internacional de doengas (CID-10) contemplado(s):
e D 57.0 — Anemia falciforme com crise.
e D 57.1 — Anemia falciforme sem crise.

e D 57.2 — Transtornos falciformes heterozigoticos duplos

— Medicamento(s) disponivel(is):
« HIDROXIUREIA 500 mg (por comprimido)

— Regulamentagdo fundamentada para obtenc¢do do(s) medicamento(s) do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF):

e Titulo IV, do Anexo XXVIII da Portaria de Consolida¢ao n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017.

e Portaria Conjunta n°® 5, de 19 de fevereiro de 2019 — Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT).

— Procedimentos e demais informagoes:

e Todas as orientagdes quanto a abertura e renovacdo de processos, bem como, dispensa¢do de
medicamentos podem ser verificadas no documento intitulado “ORIENTACOES GERAIS” que encontra
no site da CEMAC Juarez Barbosa acessando o link abaixo:

ORIENTACOES GERAIS

RELACAO DE DOCUMENTOS E EXAMES NECESSARIOS PARA ABERTURA DE PROCESSO

ATENCAO: Os documentos e exames aqui solicitados deverdo ser encaminhados por meio
eletronico para a CEMAC Juarez Barbosa, sendo o armazenamento dos originais
responsabilidade do Usuario SUS, exceto prescri¢coes de medicamentos sob controle
especial. A documentagdo original podera ser solicitada a qualquer tempo pela Unidade.

A apresentagdo de informagoes ou documentos falsos, em todo ou parte, configura crime
sujeito as penalidades legais.

1 — Prescricio médica devidamente preenchida: O medicamento deve ser prescrito pela Denominacdo Comum
Brasileira, considerando o Art. 3° da Lei Federal n® 9.787 de 10/02/1999. Todas as prescri¢oes médicas (originais)
devem estar disponiveis no ato da dispensacdo do(s) medicamento(s).

e PRESCRICAO MEDICA (sem controle especial). O documento original devera ser apresentado no ato da
dispensagdo do(s) medicamento(s).
(Validade maxima de 180 dias corridos a contar da data da emissao)

2 — Preenchimento do Formulario para DOENCA FALCIFORME pelo médico solicitante. — (Anexo I)
3 — Relacio do(s) Exame(s) Obrigatoério(s) para inclusao no Programa:

v' Observacdes:
- O Laudo Laboratorial deve ser datado e assinado pelo responsavel técnico, conforme a resolugdo RDC n° 302/2005 (ANVISA/MS).
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- Posteriormente, OUTROS exames complementares poderdo ser exigidos por esta Unidade de Satide, para que a avaliagdo dessa solicitagdo
seja concluida

e Laudo do exame de Hemograma completo (Validade méxima de 90 dias);

e Laudo do exame de Contagem de Reticulécitos (Validade maxima de 90 dias);

e Laudo do exame de Hbs Ag (Validade maxima de 90 dias);

e Laudo do exame de Anti-Hbc (Validade maxima de 90 dias)

e Laudo do exame de Anti HCV (Validade maxima de 90 dias);

e Laudo do exame de Anti HIV (Validade maxima de 90 dias);

e Laudo do exame de Dosagem de Creatinina Sérica (Validade méaxima de 90 dias);
e Laudo do exame de Dosagem de Acido Urico (Validade méxima de 90 dias);

e Laudo do exame de Dosagem de Aspartato Aminotransferase — AST — ou Glutamico Oxaloacética — TGO
— (Validade maxima de 90 dias);

e Laudo do exame de Dosagem de Alanina Aminotransferase — ALT — ou Glutdmico Piravica — TGP —
(Validade maxima de 90 dias);

e Laudo do exame de Beta HCG sérico para mulheres em idade fértil (Validade méaxima de 15 dias);

e Laudo do exame de: Eletroforese de Hemoglobina por focalizagdo isoelétrica (IEF) OU Fracionamento da
Hemoglobina por Cromatografia Liquida de alta resolu¢do (HPLC). (Validade maxima de 90 dias);

e Laudo do exame de dosagem de HbF (Hemoglobina Fetal).

4 — Documentos pessoais do paciente:

Carteira de Identidade ou Certidao de Nascimento;

CPF;

Comprovante de Endereco com CEP (4gua, luz ou telefone);

Cartdo SUS. Caso o usuario ndo possua Cartdo SUS, este cartdo podera ser feito na CEMAC Juarez
Barbosa.

5 — Termo de Esclarecimento e Responsabilidade com todos os campos corretamente preenchidos sem emenda
e/ou rasura. Atencdo: esse documento ¢ assinado pelo paciente (ou responsavel legal) e pelo médico. O
reconhecimento da incapacidade do paciente ¢ confirmado mediante a apresentagdo de documentos comprobatorios
(Tutela, Curatela, Interdi¢do ou equivalente) ou, ainda, por meio do preenchimento do “campo 13” do LME pelo
médico assistente.

6 — LME (Laudo para Solicitagdo, Avaliacdo ¢ Autorizagdo de Medicamentos do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica) adequadamente preenchido. As instrugdes de preenchimento e o arquivo do LME, para

preenchimento manual, estdo disponiveis para serem baixados (download) mno sitio eletronico
http://www.saude.go.gov.br. Seguem abaixo os links para acesso aos documentos:

ORIENTACOES SOBRE O PREENCHIMENTO DA LME
LME

Cabe ainda salientar que o LME tera noventa (90) DIAS DE VALIDADE, a partir de sua data de preenchimento
pelo médico solicitante, para a solicitagdo de medicamentos na Unidade.
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1. Nome do(a) paciente:

2. Idade do (a) paciente:

Anexo I — FORMULARIO PARA DOENCA FALCIFORME
Questionario para ser preenchido pelo Médico Solicitante

3. Assinalar abaixo as manifestagdes que se fizeram presente no paciente nos ultimos 12 meses:

¢ )
()

~ A~ SN N~
~ N~ N~~~

¢ )
()
¢ )

Trés ou mais episodios de crises vasoclusivas com necessidade de atendimento médico

Dois ou mais episddios de sindrome toracica aguda (infiltrado pulmonar novo, febre de 37,5 °C ou
superior, taquipneia, sibilos pulmonares ou tosse)

Priapismo grave ou Priapismo recorrente.

Necrose isquémica 0ssea. (Apresentar exames comprobatorios)

Insuficiéncia renal. (Apresentar exames comprobatorios)

Proteinuria de 24 horas maior ou igual a 1 grama. (Apresentar exames comprobatorios)

Desidrogenase lactica (DHL) elevada duas vezes acima do limite superior nas criangas ou adolescentes e
acima de trés vezes do limite superior no adulto. (Apresentar exames comprobatorios)

Alteragdes no Eco-Doppler transcraniano acima de 160 e até 200 cm/s. (Apresentar exames
comprobatorios)

Retinopatia proliferativa. (Apresentar exames comprobatorios)

Lesdo cronica de o6rgao(s). (Apresentar exames comprobatorios)

4. Outras informagdes pertinentes:

Data:

/ /

Assinatura e carimbo do médico solicitante
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TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILIDADE
HIDROXIUREIA, FENOXIMETILPENICILINA (PENICILINA V), BENZILPENICILINA BENZATINA

(PENICILINA G), ERITROMICINA.

Eu, do(a)
paciente), declaro ter sido informado(a) claramente sobre os beneficios, riscos, contraindicagdes e principais efeitos

adversos relacionados ao uso dos medicamentos hidroxiureia, fenoximetilpenicilina (penicilina V), benzilpenicilina
benzatina (penicilina G), eritromicina, indicados para o tratamento da doenca falciforme.
Os termos médicos me 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(s) medicamento(s) que passo a receber pode(m)
trazer os seguintes beneficios:
- desaparecimento ou diminui¢ao dos episodios de dor;
- aumento da producao de hemoglobina fetal no sangue;
- aumento, mesmo que pequeno, da concentragdo total da hemoglobina no sangue;
- diminuigdo dos episodios de sindrome toracica aguda;
- diminui¢do do nimero de hospitalizagdes;
- diminui¢@o do nimero de transfusdes sanguineas;
- regressdo ou estabilizacdo de danos em o6rgaos ou tecidos;
- melhora do bem-estar e da qualidade de vida e maior sobrevida.

Fui também claramente informado(a) a respeito das seguintes contraindicagdes, potenciais efeitos adversos
e 1iscos:
- Fenoximetilenicilina e benzilpenicilina benzatina (categoria B de risco para mulheres gravidas): os estudos
em animais nao demonstraram risco fetal, mas também nao ha estudos controlados em mulheres gravidas; ou entao,
os estudos em animais revelaram riscos, mas que ndo foram confirmados em estudos controlados em mulheres
gravidas. Penicilinas atravessam rapidamente a barreira placentdria. O efeito para o feto, caso exista, ndo ¢
conhecido. Apesar de serem consideradas seguras, as penicilinas s6 devem ser prescritas para mulheres gravidas,
quando estritamente necessario.
- Eritromicina e hidroxiureia (categoria D de risco para mulheres gravidas): o uso destes medicamentos s0
deve ser feito na gravidez e lactag@o apds cuidadosa avaliagdo da relagdo risco-beneficio, pois ha evidéncia de risco
fetal, mas a necessidade pode justificar o uso. Estes medicamentos ndo devem ser utilizados por mulheres gravidas
sem orientacdo médica. Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.
- A hidroxiureia pode causar reduc¢ao da capacidade reprodutiva de homens e mulheres;
- efeitos adversos mais frequentes da hidroxiureia: diminuicio do numero de globulos brancos (leucopenia e
neutropenia), de globulos vermelhos (anemia) e de plaquetas (trombocitopenia), cansago, dor de cabega, tonturas,
desorientagdo e alucinagdes; perda de apetite, ndusea, vomitos, diarreia, prisdo de ventre e dor de estomago;
elevagdo de enzimas hepaticas, hepatite medicamentosa, infiltrado pulmonar e fibrose pulmonar; erupcdes na pele,
hiperpigmentacdo das unhas, queda de cabelos, cancer de pele, perda de funcdo renal, elevacdo dos niveis
sanguineos de ureia, creatinina e acido urico, febre, calafrios, mal-estar;
- efeitos adversos mais frequentes fenoximetilpenicilina (penicilina V): dor de cabeca, candidiase oral, ndusea,
vOmitos, diarreia, candidiase vaginal; erupgdes na pele; coceiras, inchago, falta de ar, dor abdominal, reagoes
anafilaticas, edema de laringe, hipotensdo, vermelhiddo, confusdo mental, convulsdes, febre, hepatite
medicamentosa, problemas no intestino e nos rins, diminui¢do do nimero de globulos brancos (leucopenia e
neutropenia), de globulos vermelhos (anemia) e de plaquetas (trombocitopenia).
- efeitos adversos mais frequentes da benzilpenicilina benzatina (penicilina G): erupg¢des na pele, febre,
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calafrios, coceiras, dor nas juntas, cansaco, reagdes anafildticas, entre outros.
- efeitos adversos mais frequentes da eritromicina: colicas, mal-estar, ndusea, vomitos, diarreia e reagdes alérgicas,
entre outros.

Estou ciente de que o(s) medicamento(s) somente pode(m) ser utilizado(s) por mim, comprometendo-me a
devolvé-lo(s) caso ndo queira ou ndo possa utiliza-lo(s) ou se o tratamento for interrompido. Sei também que
continuarei a ser atendido, inclusive se desistir de usar o(s) medicamento(s).

Também estou ciente de que o acido folico, medicamento complementar ao meu tratamento, pode,
raramente, ser maléfico & minha funcao renal, além de provocar reacao alérgica (febre e erupg@o cutanea).

Autorizo o Ministério da Satde e as Secretarias de Saude a fazer uso de informagdes relativas ao meu
tratamento, desde que assegurado o anonimato. () Sim ( ) Nao

Meu tratamento constara do(s) seguinte(s) medicamento(s):

() hidroxiureia

() fenoximetilpenicilina (penicilina V)

( ) benzilpenicilina benzatina (penicilina G)

( ) eritromicina

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:

Meédico responsavel:

Assinatura e Carimbo do Médico: CRM: UF:

Observacao:
- Este Termo ¢ obrigatorio ao se solicitar o fornecimento de medicamento do Componente Especializado de
Assisténcia Farmacéutica (CEAF) e devera ser preenchido em duas vias: uma sera arquivada na farmacia e a outra,
entregue ao usuario ou a seu responsavel legal.

— Verificar na Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME) vigente, em qual componente da
Assisténcia Farmacg€utica se encontram os medicamentos preconizados neste Protocolo.
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