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— Doenga/Agravo:

v FIBROSE CISTICA

(ManifestacOes Pulmonares e Insuficiéncia Pancreatica)

— Codigo internacional de doencas (CID-10) contemplado(s):
e E 84.0 — Fibrose cistica com manifestagdes pulmonares
o E 84.1 — Fibrose cistica com manifestacdes intestinais
e E 84.8 — Fibrose cistica com outras manifestacdes.

— Medicamento(s) disponivel(is):
.« ALFADORNASE 2,5 mg (por ampola) (CID's autorizados: E84.0 e E.84.8)
. IVACAFTOR 150mg (por comprimido revestido) (CID's autorizados: E84.0 e E.84.8)
. PANCREATINA 10.000 Ul -25.000 Ul (por capsula) (CID's autorizados: E84.1 e E84.8)
. TOBRAMICINA 300 mg/ 5mL solucdo inalatoria (por ampola) (CID's autorizados: E84.0 e
E.84.8)

— Regulamentacdo fundamentada para obtencdo do(s) medicamento(s) do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF):
« Titulo IV, do Anexo XXVIII da Portaria de Consolidagdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017.

« Portaria SAS-SCTIE/MS n° 8, de 15/08/2017 — Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT).

— Procedimentos e demais informacdes:

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

ORIENTACOES GERAIS

RELAGCAO DE DOCUMENTOS E EXAMES NECESSARIOS PARA ABERTURA DE PROCESSO

Apobs o deferimento do processo, alguns medicamentos, como, por exemplo, o IVACAFTOR, serdo
solicitados ao Ministério da Salde, podendo sua efetiva dispensacdo, ocorrer em um prazo de até 90
(noventa) dias corridos.

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 Usuério SUS, exceto prescri¢cGes de medicamentos sob controle especial.
A documentacdo original podera ser solicitada a qualquer tempo pela Unidade.

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

Rua 16 esq. ¢/ Rua 12, n° 97, Centro, Goiania-GO, 74015-020. Telefone: i62i 3201-7439/ 3201-7449
pagina 1 de 4


https://www.saude.go.gov.br/files/cemac/informacoes/Orientacoesgerais.pdf
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1 — Prescricao 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.

e PRESCRICAO MEDICA (sem controle especial). O documento original devera ser apresentado no ato da
dispensagéo do(s) medicamento(s)

v ATENCAO quanto a VALIDADE da Prescrigao:

a) Para ALFADORNASE, IVACAFTOR e PANCREATINA:
(\Validade méxima de 180 dias corridos a contar da data da emissdo)

b) Para TOBRAMICINA:

(Validade méxima de 10 dias corridos a contar da data da emissdo, caso na prescri¢do esteja especificado
que se trata de USO CONTINUO, conforme o artigo 9° paragrafo 2° da Resolucdo RDC n° 471/2021, a
validade poderé se estender para 180 dias corridos a contar da data da emissdo.)

2 — Relatdrio médico, devidamente assinado e carimbado, informando:

e  0s sinais e sintomas caracteristicos da doenca.
e tratamentos prévios realizados e medicamentos em uso.

3 — Relagdo do(s) Exame(s) Obrigatorio(s) para inclusdo no Programa:
v Observagdes:
- O Laudo Laboratorial deve ser datado e assinado pelo responsavel técnico, conforme a resolucdo RDC n° 302/2005 (ANVISA/MS).
- Posteriormente, OUTROS exames complementares poderdo ser exigidos por esta Unidade de Salde, para que a avaliacdo dessa solicitagdo
seja concluida

3.1 - Exames gerais, para solicitacdo de quaisquer dos medicamentos tratados nessa relagdo de documentos:

e Laudo do exame de Dosagem de Cloreto de Sodio no suor, em pelo menos, duas afericdes (Validade
méaxima de 90 dias);
ou

e Estudo genético com a identificacdo de mutacGes para a fibrose cistica.
3.2 — Exames especificos adicionais, conforme o medicamento solicitado:

3.2.1 — Para ALFADORNASE

e Laudo do exame de imagem (ex.. Radiografia) E/OU do exame de prova de funcdo pulmonar (ex.:
espirometria) que demonstre o distdrbio pulmonar. (Validade maxima de 90 dias)

3.2.2 — Para PANCREATINA
e Laudo do exame de elastase fecal. (Validade méaxima de 90 dias)

3.3.3 — Para TOBRAMICINA
e Laudo do exame de cultura e isolamento da secre¢do pulmonar (Validade maxima de 90 dias)

3.3.4 —Para IVACAFTOR
e Laudo do exame do estudo genético com a identificacdo de mutagdes

4 — Documentos pessoais do paciente:

e Carteira de Identidade ou Certidao de Nascimento;
o CPF;
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e Comprovante de Endereco com CEP (&gua, luz ou telefone);

e Cartdo SUS. Caso o0 usuario ndo possua Cartdo SUS, este cartdo poderd 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 é assinado pelo paciente (ou responsavel legal) e pelo médico. O
reconhecimento da incapacidade do paciente é confirmado mediante a apresentacdo de documentos comprobatérios
(Tutela, Curatela, Interdicdo ou equivalente) ou, ainda, por meio do preenchimento do “campo 13” do LME pelo
médico assistente.

6 — LME (Laudo para Solicitagdo, Avaliagdo e 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) no sitio eletrbnico
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 solicitacdo de medicamentos na Unidade.

Rua 16 esq. ¢/ Rua 12, n® 97, Centro, Goiania-GO, 74015-020. Telefone: i62i 3201-7439/ 3201-7449
pagina 3 de 4


http://www.saude.go.gov.br/
https://www.saude.go.gov.br/files/cemac/informacoes/OrientacoessobrepreenchimentodaLME.pdf
https://www.saude.go.gov.br/files/cemac/informacoes/LMEvigente.pdf

Central Estadual de Medicamentos de Alto Cu . s
; é Governo do Estado de Goias

o \ X ) SUS w Secretaria de Estado da Saude

h—

TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILIDADE
ALFADORNASE, IVACAFTOR, PANCREATINA E TOBRAMICINA.

Eu, (nome do(a)
paciente), declaro ter sido informado(a) claramente sobre os beneficios, riscos, contraindicagGes e principais efeitos
adversos relacionados ao uso de alfadornase, ivacaftor, pancreatina, tobramicina para o tratamento da Fibrose
Cistica. Os termos médicos foram explicados e todas as ddvidas 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 os
seguintes beneficios:
- crescimento e desenvolvimenOto saudaveis;
- manutenc¢do da salde respiratéria e nutricional;
- reducdo de exarcebagdes pulmonares e complicagdes.
- melhora da funcdo pulmonar e da qualidade de vida.
- melhora da sobrevida.

Fui também claramente informado(a) a respeito das seguintes contraindicagdes, potenciais efeitos adversos
€ riscos:
- a alfadornase pode causar rouquiddo, dor de garganta, alergia na pele, dor no peito e conjuntivite;
- 0 ivacaftor pode alterar os exames do figado;
- a pancreatina em doses altas pode dar alteracdo do canal da bile. As microesferas do medicamento podem dar
feridas na boca das criancas e devem ser retiradas;
- a tobramicina inalatéria pode causar tosse, dor de garganta, rouquiddo, rinite, falta de ar. Um broncodilatador
deve ser nebulizado antes da sua aplicacéo;
- contraindicacdo em caso de hipersensibilidade (alergia) aos farmacos;
- risco da ocorréncia de efeitos adversos aumenta com a superdosagem.

Estou ciente de que estes medicamentos somente podem ser utilizados por mim, comprometendo-me a
devolvé-los caso ndo queira ou ndo possa utiliza-los ou se o tratamento for interrompido.

Sei também que continuarei ser atendido(a), inclusive em caso de desistir de usar os medicamentos.

Autorizo o Ministério da Saude e as Secretarias de Salde a fazerem uso de informagdes relativas ao meu
tratamento, desde que assegurado o anonimato. () Sim () N&o

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

( )alfadornase ( ) ivacaftor ( ) pancreatina( ) tobramicina

Local: Data:

Nome do paciente:

Cartdo Nacional de Saude:

Nome do responsavel legal:

Documento de identificagdo do responséavel legal:

Assinatura do paciente ou do responsavel legal:

Médico responsavel:

Assinatura e Carimbo do Médico: CRM: UF:

Observacdo: - Verificar na Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME) vigente em qual componente da Assisténcia
Farmacéutica se encontram os medicamentos preconizados neste Protocolo.
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