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INFORMAGCOES GERAIS

CID 10 Contemplados

E 76.2 — Outras Mucopolissacaridoses

Medicamentos Disponibilizados e CID 10 Contemplados:

Descricdo

Alfaelousulfase 1 mg/ml solucao injetavel
frasco ampola 5 ml — exclusivo para
Mucopolissacaridose Tipo IV A
(Sindrome de Morquio A)

Galsufase 1 mg/ml solucgéo injetavel frasco
ampola 5 ml — exclusivo para
Mucopolissacaridose Tipo VI (Sindrome
de Maroteaux-Lamy)

Alfavestronidase 2 mg/ml solugéo injetavel
frasco ampola 5 ml — exclusivo para
Mucopolissacaridose Tipo VII (Sindrome
de Sly)

Especialidade médica:
especialidade médica necessaria.

CID’s
autorizados

E 76.2

E 76.2

E 76.2

Grupo de financiamento

Grupo 1A — Aquisi¢do Centralizada pelo
Ministério da Salde.

Grupo 1A — Aquisi¢do Centralizada pelo
Ministério da Salde.

Grupo 1A — Aquisigdo Centralizada pelo
Ministério da Saude.

Nao especificada no Protocolo Clinico e Diretriz Terapéutica a

DOCUMENTOS NECESSARIOS PARA A SOLITICAGAO DO MEDICAMENTO

1° Solicitacdo — Abertura de processo:

1 — Documentos pessoais a serem apresentados:

e Carteira de Identidade (ou Documento de Identificagdo com foto ou Certiddo de Nascimento);

e Cadastro de Pessoa Fisica (CPF);
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https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/pcdt/arquivos/2019/pcdt_mucopolissacaridosetipoiva.pdf
https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/pcdt/arquivos/2019/pcdt_mucopolissacaridosetipovi.pdf
https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/pcdt/arquivos/2021/portal-de-portaria-conjunta_pcdt_mps-vii.pdf
https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/pcdt/arquivos/2021/portal-de-portaria-conjunta_pcdt_mps-vii.pdf

e Cartdo Nacional de Salde (CNS — cartdo SUS);
e Comprovante de Endere¢go com CEP (agua, luz ou telefone) atualizado (Ultimos 3 meses);

2 —Documentos a serem emitidos pelo médico:

e LME (Laudo para Solicitacéo, Avaliacdo e Autorizacao de Medicamentos do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica) (Acesse aqui LME de preenchimento
manual — em anexo) (Acesse aqgui LME de preenchimento eletrdnico) : adequadamente
preenchido conforme orientagdes disponiveis no site da Central Estadual de Medicacao de Alto
Custo Juarez Barbosa (CEMAC) (Clique aqui para acessar).

o A LME possui validade de 90 (noventa) dias a contar da data de preenchimento pelo
Médico solicitante.

o Cada LME podera conter, no maximo, 6 (seis) medicamentos para a mesma doenca
(condigdo clinica). Caso seja necessario outra LME devera ser preenchida com os
demais medicamentos para o mesmo CID-10.

o Para cada doenca (condicdo clinica), definida de acordo com a Classificagdo
Estatistica Internacional de Doencas e Problemas Relacionados a Saude (CID-10),
havera a necessidade de preenchimento de um LME;

o O Numero do Cartdo Nacional de Salde (CNS) do médico solicitante (campo 15)
devera obrigatoriamente estar vinculado ao Numero do Cadastro Nacional de
Estabelecimentos de Saude — CNES

o O CNES refere-se ao cédigo identificador do estabelecimento de salde ao qual o
médico solicitante esta vinculado e que originou a solicitagdo de medicamento(s).

e Prescricdo Médica: O medicamento deve ser prescrito pela Denominagdo Comum
Brasileira, considerando o Art. 3° da Lei Federal n°® 9.787 de 10/02/1999. Todas as prescrigdes
médicas (originais) devem ser apresentadas no ato da dispensacao do(s) medicamento(s).

o PRESCRICAO MEDICA COMUM (sem controle especial): validade maxima de 180
dias corridos a contar da data da emisséo.

e Termo de Esclarecimento e Responsabilidade: com todos os campos corretamente
preenchidos sem emenda e/ou rasura. Encontra-se em anexo o termo para cada medicamento.
Atencao: esse documento € assinado pelo paciente (ou responsavel legal) e pelo médico.
O reconhecimento da incapacidade do paciente é confirmado mediante a apresentacdo de
documentos comprobatdrios (Tutela, Curatela, Interdicdo ou equivalente) ou, ainda, por meio
do preenchimento do “campo 13” do LME pelo médico assistente.

e Questionario especifico conforme subtipo de mucopolissacaridose: com todos os campos
corretamente preenchidos sem emenda e/ou rasura e encontra-se em anexo:

o ANEXO | — QUESTIONARIO PARA MUCOPOLISSACARIDOSE DO TIPO IV A
(Sindrome de Morquio A);

o ANEXO Il - QUESTIONARIO PARA MUCOPOLISSACARIDOSE DO TIPO VI
(Maroteaux-Lamy);
o ANEXO Ill — QUESTIONARIO PARA MUCOPOLISSACARIDOSE DO TIPO VI

(Sindrome de Sly).

3 — Exames a serem apresentados

e Para MUCOPOLISSACARIDOSE TIPO IV A (Sindrome de Morquio A) devem ser
apresentados:
o Laudo de exame de Espirometria devidamente datado e assinado. — Para pacientes
com idade igual ou superior a 07 (sete) anos - (Validade maxima de 90 dias;

o Laudo do exame de analise quantitativa de excrecdo urinaria de Glisoaminoglicanos
(GAGQG) totais - (Validade maxima de 90 dias);
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https://goias.gov.br/saude/wp-content/uploads/sites/34/2024/01/LMEvigente.pdf
https://goias.gov.br/saude/wp-content/uploads/sites/34/2024/01/LMEvigente.pdf
https://goias.gov.br/saude/wp-content/uploads/sites/34/2024/01/LMEpreenchimentoeletronico.pdf
https://goias.gov.br/saude/wp-content/uploads/sites/34/2024/01/OrientacoessobrepreenchimentodaLME.pdf

*1 audo do exame de atividade da enzima N-acetilgalactosamina-6-sulfatase (GALNS)
em comparagdo com a enzima de referéncia na mesma amostra e método de analise
em Fibroblastos ou Leucdcitos.

*ILaudo do exame de atividade de outra enzima sulfatase (arilsulfatasae A ou
arilsulfatase B ou Heparan N-sulfatase ou Iduronato sulfatase) OU Laudo do exame
genético com presenca de mutacBes patogénicas em homozigose ou heterozigose
composta no gene da enzima N-acetilgalactosamina-6-sulfatase (GALNS).

"IAtencgdo: Estes exames assinalados com (*1) devem ser realizados na MESMA AMOSTRA e pelo MESMO
METODO de andlise.

Para MUCOPOLISSACARIDOSE TIPO VI (Sindrome de Maroteaux-Lamy) devem ser
apresentados:

o

o

Laudo de exame de Espirometria devidamente datado e assinado. — Para pacientes
com idade igual ou superior a 07 (sete) anos - (Validade maxima de 90 dias;

Laudo do exame de atividade da enzima N-acetilgalactosamina-4-sulfatase ou
arilsulfatase B (ASB) em comparag¢&éo com a enzima de referéncia na mesma amostra
e método de andlise em Fibroblastos ou Leucdcitos.

Laudo do exame de atividade de outra enzima sulfatase (arilsulfatasae A ou
arilsulfatase B ou Heparan Nsulfatase ou iduronato sulfatase).

Laudo do exame de andlise quantitativa de excrecdo urindria de Glisoaminoglicanos
(GAG) totais E/OU do Laudo do exame de andlise quantitativa de Dermatan Sulfato
(DS) OU Laudo do exame genético com presenca de mutacbes patogénicas em
homozigose ou heterozigose composta no gene da enzima N-acetilgalactosamina-4-
sulfatase ou arilsulfatase B (ASB)

Para MUCOPOLISSACARIDOSE TIPO VII (Sindrome de Sly) devem ser apresentados:

o

Laudo do exame de atividade da enzima Beta-glicuronidase (GUSB) em comparacao
com a enzima de referéncia na mesma amostra e método de analise em Fibroblastos
ou Leucécitos.

Laudo do exame de andlise quantitativa de excrecdo urinéria de Glisoaminoglicanos
(GAG) totais OU do Laudo do exame de analise quantitativa de Dermatan Sulfato (DS)
OU Laudo do exame de andlise quantitativa de Sulfato Heparan (SH);

Laudo do exame de analise de atividade da IDUA (alfa-l-iduronidase) e da IDS
(iduronato-sulfatase), avaliadas na mesma amostra que a GUSB (Beta-glicuronidase)
deficiente OU Laudo do exame genético com presenca de mutacbes patogénicas em
homozigose ou heterozigose composta no gene da enzima Beta-glicuronidase (GUSB)

*O Laudo Laboratorial deve ser datado e conter assinatura legalmente valida, pelo responséavel técnico, conforme
a resolugdo RDC n° 786/2023 (ANVISA/MS). Posteriormente, OUTROS exames complementares poderdo ser
exigidos por esta Unidade de Saude, para que a avaliagao dessa solicitagéo seja concluida.

Solicitacdes subsequentes

» Renovacao de processo (a cada 6 meses):

1

— Documentos a serem emitidos pelo médico:

LME (Laudo para Solicitacao, Avaliacao e Autorizacdo de Medicamentos do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica);
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e Prescricdo Médica: PRESCRICAO MEDICA COMUM (sem controle especial): validade
maxima de 180 dias corridos a contar da data da emisséo.

e Questionario especifico conforme subtipo de mucopolissacaridose: com todos os campos
corretamente preenchidos sem emenda e/ou rasura e encontra-se em anexo:

(@]

ANEXO | — QUESTIONARIO PARA MUCOPOLISSACARIDOSE DO TIPO IV A
(Sindrome de Morquio A);

ANEXO 1l - QUESTIONARIO PARA MUCOPOLISSACARIDOSE DO TIPO VI
(Maroteaux-Lamy);
ANEXO Il — QUESTIONARIO PARA MUCOPOLISSACARIDOSE DO TIPO VI

(Sindrome de Sly).

2 — Exames a serem apresentados (a cada 6 meses):

e Para MUCOPOLISSACARIDOSE TIPO IV A (Sindrome de Morquio A) devem ser
apresentados:

o

Laudo de exame de Espirometria devidamente datado e assinado. — Para pacientes
com idade igual ou superior a 07 (sete) anos - (Validade maxima de 90 dias;

Laudo do exame de andlise quantitativa de excrecdo urinaria de Glisoaminoglicanos
(GAG) totais - (Validade maxima de 90 dias);

Laudo do paciente quanto aos marcos de desenvolvimento neuropsicomotor realizada
por Médico com que possua Registro de Qualificagdo de Especialista em Neurologia.

e Para MUCOPOLISSACARIDOSE TIPO VI (Sindrome de Maroteaux-Lamy) devem ser
apresentados:

o

Laudo de exame de Espirometria devidamente datado e assinado. — Para pacientes
com idade igual ou superior a 07 (sete) anos - (Validade maxima de 90 dias;

Laudo do exame de analise quantitativa de excre¢do urinaria de Glisoaminoglicanos
(GAGQG) totais - (Validade maxima de 90 dias);

Laudo do paciente quanto aos marcos de desenvolvimento neuropsicomotor realizada
por Médico com que possua Registro de Qualificacdo de Especialista em Neurologia.

e Para MUCOPOLISSACARIDOSE TIPO VIl (Sindrome de Sly) devem ser apresentados:
Laudo do exame de andlise quantitativa de excrecao urinaria de Glisoaminoglicanos
(GAG) totais - (Validade maxima de 90 dias);

o




ORIENTAGOES PARA ABERTURA DO PROCESSO

De posse dos documentos mencionados, o paciente ou seu representante deve acessar o site Expresso
Goias (Cligue aqui para acessar) para solicitar a Abertura de Processo ou Alteracédo e/ou Inclusdo de
Medicamento.

Caso o paciente ndo tenha acesso a internet, 0 mesmo pode se dirigir a uma das unidades da Central
Estadual de Medicacdo de Alto Custo Juarez Barbosa (CEMAC): Goiania ou Anapolis; ou a uma das
Policlinicas do Estado (Goianésia, S&o Luis de Montes Belos, Goias, Quirindpolis, Posse e Formosa).

Caso ndo possa comparecer pessoalmente, o paciente podera designar representantes para a retirada do
medicamento na unidade responsavel também através do site acessando a aba: Solicitar Cadastro de
Pessoas Autorizadas.

Para o cadastro de representantes, serdo exigidos os seguintes documentos:

| [ Declaracdo autorizadora;

Il [ Cépia de documentos pessoais do representante: documento de identidade;

Il 1 Numero de telefone do representante.

O paciente pode acompanhar o andamento do seu processo através do mesmo site acessando o campo
“Consultar Andamento do Processo”.



https://www.go.gov.br/tela-orgao/servico/solicitar-abertura-de-processo-ou-alteracao-eou-inclusao-de-medicamentos-de-alto-custo--cemac-jb#/

ANEXO | — Questionério parainicio S coOVERNOpDE

Certro Estadual SES
e monitoramento de tratamento de e %GOI As

Jusrez Barbosa Sanicle

Mucopolissacaridose do Tipo IV A OESTADO GUE DA CERTO
(Sindrome de Morquio A)

1. Nome do(a) paciente:

2. Idade do(a) paciente: 3. Peso (em KQ):

4. Assinalar abaixo as manifesta¢fes que se fizeram presente no paciente:
() Baixa estatura desproporcionada (tronco curto)

() Estudo radiol6gico sugestivo de displasia espondiloepifisaria, pseudoacondroplasia, displasia epifisaria
multipla, doenca de Legg Calvé-Perthers bilateral;

() Alteracdes articulares bilaterais (frouxidao, rigidez, dor, contraturas, subluxagéo);
() Alteraces oculares caracteristicas (opacificacéo bilateral da cérnea) - (Apresentar exames comprobatorios).
() Irméo de qualquer sexo com MPS IV A,

5. O paciente é capaz de percorrer, sem ajuda, pelo menos 5 metros nos 6 primeiros minutos de um teste de
caminhada de 6 minutos (TC6M)?

() SIM () NAO

6. O paciente encontra-se regular nas avaliagées e/ou em programa especifico para adeséo ao tratamento, ou
seja, compareceram a pelo menos 50% do numero de eventos agendados?

() SIM () NAO. Esclarecer os motivos:

6. Outras informagdes pertinentes:

Data: / /

Assinatura e carimbo do médico solicitante




ANEXO Il — Questionario para inicio e cEmAC 8 SOVERNOLDE

Centro Estadual ,sEs ﬁ
monitoramento de tratamento de s e f;GOIAs

Jugrez Barbosa Salide

Mucopolissacaridose do Tipo VI OESTADO QUE DA CERTO
(Sindrome de Marateaux-Lamy)

1. Nome do(a) paciente:

2. Idade do(a) paciente: 3. Peso (em KQ):

4. Assinalar abaixo as manifesta¢fes que se fizeram presente no paciente:
() Caracteristicas faciais sugestivas de doenca lisossdmica (face de “depdsito”).

() Otite média e infec¢des respiratorias superiores precoces e de repeti¢do, excluidas outras causas mais
frequentes.

() Hérnia inguinal ou umbilical, especialmente se ambas e em criancas, excluidas outras causas mais
frequentes.

() Hepatoesplenomegalia, excluidas outras causas mais frequentes.

() Alteracbes esqueléticas ou articulares tipicas (disostose mdltipla, giba, limitacdo da amplitude de movimento
das articulagdes).

() Maos em garra.
() Alteracdes oculares caracteristicas (opacificacéo bilateral da cornea) - (Apresentar exames comprobatorios).
() Irméo de qualquer sexo com MPS VI.

5. Caso o paciente tenha idade igual ou superior a 07 (sete) anos assinale as opc¢ées a seguir:
5.1 O paciente é capaz de deambular? () SIM () NAO

5.2 O paciente é capaz de percorrer, sem ajuda, pelo menos 5 metros nos 6 primeiros minutos de um

teste de caminhada de 6 minutos (TC6M)? () SIM () NAO

6. O paciente encontra-se regular nas avaliagdes e/ou em programa especifico para adeséo ao tratamento, ou

seja, compareceram a pelo menos 50% do nimero de eventos agendados?

() SIM () NAO. Esclarecer os motivos:

7. Outras informacdes pertinentes:

Data: / /

Assinatura e carimbo do médico solicitante




ANEXO IIl = Questionério para inicio e cEmAC s COVERNODE

Centro Estadual SES
monitoramento  de tratamento de = ume TRt %GOIAS

Juarez Barbosa Saticle

Mucopolissacaridose do Tipo VII OESTADO GUE DA CERTO
(Sindrome de Sly)

1. Nome do(a) paciente:

2. Idade do(a) paciente: 3. Peso (em KQ):

3. Quanto ao teste de caminhada de 6 minutos (TC6M)

Resultado obtido:

4. Quanto a Capacidade Vital Forcada (CVF) (%)

Resultado obtido:

5. Quanto a Amplitude de flexdo de ombro

Resultado obtido:

6. Acuidade visual

Resultado obtido:

7. PedsQL - Fadiga

Resultado obtido:

7. Quanto a hepatomegalia ou esplenomegalia, apresentar os valores obtidos atualmente e método empregado
para tal.

() exame fisico: () ecografia abdominal:

() ressonancia abdominal:

8. Quanto a adeséo ao tratamento. O paciente encontra-se regular nas avalia¢cdes e/ou em programa
especifico para adesao ao tratamento, ou seja, compareceram a pelo menos 50% do ndmero de eventos
agendados?

() SIM () NAO. Esclarecer os motivos:

Data: / /

Assinatura e carimbo do médico solicitante




TERMO DE ESCLARECIMENTO E .. coveinopo
Centro Estagual sEs
RESPONSABILIDADE - Alfaelosulfase mem %ﬂGOl AS

Saide

Juarez Barbosa

© ESTADO QUE DA CERTO

Eu, (nome do paciente),
declaro ter sido informado(a) claramente sobre beneficios, riscos, contraindicacdes e principais efeitos adversos
relacionados ao uso de alfaelosulfase, indicada para o tratamento da mucopolissacaridose tipo IVA (Sindrome de
Morquio A).

Os termos médicos foram explicados e todas as minhas duavidas 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:

- melhora dos sintomas da doenca, como melhora do teste da caminhada de 6 minutos e reducdo dos
glicosaminoglicanos (GAG) urinarios.

Fui também claramente informado(a) a respeito das seguintes contraindicacdes, potenciais efeitos adversos e
riscos:

- medicamento classificado na gestacdo como fator de risco B (estudos em animais ndo mostraram
anormalidades, embora estudos em mulheres ndo tenham sido feitos; o medicamento deve ser prescrito com cautela);

- efeitos adversos muito frequentes da alfaelosulfase incluem reacdes a infusdo, como dor no local da aplicacao,
dor de cabecga, tontura, falta de ar, ndusea, febre, dor de barriga e dor na boca e na garganta;

- efeitos adversos frequentes incluem dores nos musculos;

- contraindicacdo em casos de hipersensibilidade (alergia) ao farmaco ou aos componentes da férmula.

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

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

Local: Data:

Nome do paciente:

Cartdo Nacional de Saude:

Nome do responsavel legal:

Documento de identificacdo do responsavel legal:

Assinatura do paciente ou do responsavel legal

Médico responsavel (nome por extenso):

NUmero do CRM: UF:

Data:

Assinatura e carimbo do médico
Observagdo: - Este Termo € obrigatério ao se solicitar o fornecimento de medicamento do Componente Especializado de Assisténcia
Farmacéutica (CEAF) e devera ser preenchido em duas vias: uma serd arquivada na farméacia e a outra, entregue ao usuario ou a seu
responséavel legal. - Verificar na Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME) vigente em qual componente da Assisténcia
Farmacéutica se encontram os medicamentos preconizados neste Protocolo.




TERMO DE ESCLARECIMENTO E s covenrops
Centro Estagual sEs
RESPONSABILIDADE — Galsufase Do %,GOIAS

Saide

Juarez Barbosa

© ESTADO QUE DA CERTO

Eu, (nome do(a) paciente),
declaro ter sido informado(a) claramente sobre beneficios, riscos, contraindicacdes e principais efeitos adversos
relacionados ao uso de galsulfase, indicada para o tratamento da mucopolissacaridose tipo VI (Sindrome de
Maroteaux-Lamy).

Os termos médicos foram explicados e todas as minhas duavidas foram resolvidas pelo médico
(nome do médico que prescreve).

Assim, declaro que fui claramente informado(a) de que o medicamento que passo a receber podem trazer os
seguintes beneficios:

- melhora dos sintomas da doenga, como melhora no teste de caminhada em 12 minutos, melhora da fungéo
pulmonar e reducao dos glicosaminoglicanos (GAGS) urindrios.

Fui também claramente informado(a) a respeito das seguintes contraindicagdes, potenciais efeitos adversos e
riscos:

- medicamento classificado na gestacdo como fator de risco B (estudos em animais ndo mostraram
anormalidades, embora estudos em mulheres ndo tenham sido feitos; o medicamento deve ser prescrito com cautela);

- efeitos adversos da galsulfase: agueles relatados em dois ou mais estudos foram problemas na pele, coceiras
na pele e febre.

- contraindicac@o em casos de hipersensibilidade (alergia) ao farmaco ou aos componentes da férmula.

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

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

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

Médico responsavel (nome por extenso):

Ndmero do CRM: UF:

Data:

Assinatura e carimbo do médico
Observacgdo: - Este Termo é obrigatdrio ao se solicitar o fornecimento de medicamento do Componente Especializado de Assisténcia
Farmacéutica (CEAF) e devera ser preenchido em duas vias: uma serd arquivada na farmacia e a outra, entregue ao usuario ou a seu
responsavel legal. - Verificar na Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME) vigente em qual componente da Assisténcia
Farmacéutica se encontram os medicamentos preconizados neste Protocolo.




TERMO DE ESCLARECIMENTO E s coveniopo
Centro Estaciual sEs
RESPONSABILIDADE - = = ZGOIAS

Juarez Barbosa

Alfavestronidase © ESTADO GUE DA CERTO

Eu, (nome do(a) paciente),
declaro ter sido informado(a) claramente sobre beneficios, riscos, contraindicagbes e principais efeitos adversos
relacionados ao uso de alfavestronidase, indicada para o tratamento da mucopolissacaridose tipo VIl (Sindrome de

Sly).

Os termos médicos foram explicados e todas as minhas duavidas foram resolvidas pelo médico
(nome do médico que prescreve).

Assim, declaro que fui claramente informado(a) de que o medicamento que passo a receber podem trazer os
seguintes beneficios:

- Melhora dos sintomas da doenca, como melhora no teste de caminhada de 6 minutos e reducdo dos
glicosaminoglicanos (GAG) urinarios, diminuicdo da frequéncia de uso de suporte respiratorio, aumento de frequéncia
escolar, normalizacéo de habitos alimentares e estabilizagdo de tamanho de baco e figado.

Fui também claramente informado(a) a respeito das seguintes contraindicacdes, potenciais efeitos adversos e
riscos:

- Medicamento sem experiéncia de uso na gestacao e lactacao;

- Efeitos adversos da alfavestronidase mais comuns: reacdo anafilactoide (13%), urticaria (13%), inchago no
local da infusé@o (13%), extravasamento no local da infusdo (8,7%), prurido (8,7%), diarreia (8,7%) e erup¢do cutanea
(8,7%);

- Contraindicacao em casos de hipersensibilidade (alergia) ao farmaco ou aos componentes da férmula.

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

Autorizo o Ministério da Saude e as Secretarias de Saude a fazerem uso de informag6es 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 do responsavel legal

Médico responsavel (nome por extenso):

Ndmero do CRM: UF:

Data:

Assinatura e carimbo do médico
Observacgdo: - Este Termo é obrigatério ao se solicitar o fornecimento de medicamento do Componente Especializado de Assisténcia
Farmacéutica (CEAF) e devera ser preenchido em duas vias: uma serd arquivada na farméacia e a outra, entregue ao usuario ou a seu
responséavel legal. - 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
LAUDO DE SOLICITACAO, AVALIACAO E AUTORIZACAO DE MEDICAMENTO(S) ﬂl
SOLICITACAO DE MEDICAMENTO(S)
CAMPOS DE PREENCHIMENTO EXCLUSIVO PELO MEDICO SOLICITANTE
[— 1-Nimero do CNES* 2- Nome do estabelecimento de salde solicitante ]
~ 3-Nome completo do Paciente® 5-Peso do paciente®
L ] kg
~ 4-Nome da M&e do Paciente* ] 6-Altura do_paciente*
. cm
| _ s- Quantidade solicitada* RN
Rigitagmantal | (ESiaimedicamentcs 7-Medicamento(s)* 1°més| 2° més | 3° més [4° més | 5° més| 6° més
1
2
5
6
~ o CID-10* T 10- Diagnostico N
o Anamnese* ~N
- _/
(— 12- Paciente realizou tratamento prévio ou esta em tratamento da doenca?* A
OnNAo  [JSIM. Relatar:
& J
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 artigos 3° e 4° do Cédigo Civil. O paciente é considerado incapaz?
DNAO |:| SIM. Indicar o nome do responsavel pelo paciente, o qual
podera realizar a solicitagdo do medicamento "
Nome do responséavel /
-N do médi licitante*
( - Tome do medico solicitante ] 17- Assinatura e carimbo do médico*
15- NGmero do Cartéio Nacional de Sadde (CNS) do médico solicitante*, . 16- Data da solicitacdo* N
[ J [ Hoje
J

18-CAMPOS ABAIXO PREENCHIDOS POR*: [JPaciente []Mae do paciente [ JResponsavel (descrito noitem 13)  []Médico solicitante
outro, informar nome: e CPF[ ]

19- Raga/Cor/Etnia informado pelo paciente ou responsavel* 20- Telefone(s) para contato do paciente
Osranca [JAmarela [ j
(Preta [Jindigena. Informar Etnia:
[JParda [dsem informagao [ ]

[ 21- Nimero do documento do paciente 23- Assinatura do responsavel pelo preenchimento®

OcpPF ou [JcNs L

( 22- Correio eletrdnico do paciente

* CAMPOS DE PREENCHIMENTO OBRIGATORIO

Para suporte, entre em contato pelo: ceaf.daf@saude.gov.br
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