CEMAC

____ Governo do Estado de Goia’s]
Juarez Barbosa

Secretaria de Estado da Saude

[Centrai Estadual de Medicamentos de Alto Custo 4

— Doenga/Agravo.

v OUTROS TRANSPLANTES:
a) Coracao (Cardiaco) b) Figado (Hepatico) ¢) Intestino

d) Medula Ossea e) Pancreas ¢) Pulmao

— Codigo internacional de doengas (CID-10) contemplado(s):
e T 86.2 — Faléncia ou rejeigdo de transplante de coragdo.
o T 86.4 — Faléncia ou rejeigdo de transplante de figado.
o 7 94.1 — Coragao transplantado.
e 7942 — Pulmao transplantado.
o 7943 — Coragao e pulmdes transplantados
e 7944 — Figado transplantado.
e 7 94.8 — Outros 6rgaos e tecidos transplantado

— Medicamento(s) disponivel(is):
(CID's autorizados: Z294.8):
« ALFAEPOETINA 2.000 UI - 4.000 UI — 10.000 UI injetavel (por frasco ampola)

(CID's autorizados: T86.2, T86.4, Z94.1, Z94.2, 794.3, Z94.4 ¢ 7Z94.8):
o AZATIOPRINA 50 mg (por comprimido)

(CID's autorizados: T86.2, T86.4, Z94.1, 794.2,794.3, 794.4 ¢ 794.8):
« CICLOSPORINA 25 mg — 50 mg — 100 mg (por capsula)
« CICLOSPORINA 100 mg/mL Solucao oral (por frasco de 50 mL)

(CID's autorizados: 7294.8):
o FILGRASTIM 300 mcg injetavel (por frasco ampola ou seringa preenchida)

(CID's autorizados: T86.4, Z94.1 e Z94.4):
« MICOFENOLATO DE MOFETILA 500 mg (por comprimido)

(CID's autorizados: T86.2, T86.4, Z94.1 e 294.4):
« MICOFENOLATO DE SODIO 180 mg — 360 mg (por comprimido)

(CID's autorizados: T86.2, T86.4, Z94.1 ¢ 794.4):
« TACROLIMO 1 mg -5 mg (por comprimido)
« EVEROLIMO 0,5 mg - 0,75 mg — 1 mg (por comprimido)

(CID's autorizados: T86.4 ¢ Z94.4):
« SIROLIMO 1 mg — 2 mg (por comprimido)
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— Regulamentagdo fundamentada para obtengcdo do(s) medicamento(s) do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF):

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

o Portaria conjunta SAS-SCTIE/MS n.° 05/2017 — Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) — Transplante de Figado.

o Portaria conjunta n.° 02 de 05 de janeiro de 2021 — Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) para imunossupressao no Transplante Cardiaco.

— Procedimentos e demais informagades:

e Todas as orientagdes 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

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 Usudrio SUS, exceto prescri¢oes de medicamentos sob controle
especial. A documentagdo original podera ser solicitada a qualquer tempo pela Unidade.

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

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

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

e descricdo médica do historico da situagdo clinica, especificando a data em que foi realizado o

transplante;
e Se mudanca de tratamento, informar o quadro clinico atual do transplantado frente ao tratamento
imunossupressor, empregado no momento.

3 — Durante a avaliacdo técnica, o avaliador podera solicitar o(s) laudo(s) de exame(s) complementar(es)
atualizado(s) para comprovacio diagndstica e, portanto, inclusio no Programa.

Caso o usudrio ja possua exame(s) complementar(es) atualizado(s), relativo(s) ao diagndstico e CID-10,
informados pelo médico solicitante no LME, o(s) laudo deste(s) exame(s) podera(ao) ser incorporada ao processo
de cadastro do usuario.

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

4 — Documentos pessoais do paciente:

e Carteira de Identidade ou Certiddo de Nascimento;
o CPF;
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e Comprovante de Endereco com CEP (agua, luz ou telefone);
e 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. Aten¢do: esse documento ¢ assinado pelo paciente (ou responsavel legal) e pelo médico. O
reconhecimento da incapacidade do paciente ¢ confirmado mediante a apresentacdo 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 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) mno sitio eletrénico
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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TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILIDADE
Azatioprina, Ciclosporina, Corticosteroide, Everolimo, Micofenolato (de mofetila ou de sédio), Sirolimo e
Tacrolimo.

Eu, (nome

do(a) paciente), declaro ter sido informado(a) claramente sobre todas as indicagdes, contraindicacdes, principais
efeitos colaterais e riscos relacionados ao uso de medicamentos imunossupressores para o tratamento preventivo ou
terapéutico da rejei¢do do transplante. Expresso também minha concordancia e espontdnea vontade em submeter-
me ao referido tratamento, assumindo a responsabilidade e os riscos por eventuais efeitos indesejaveis.

Os termos médicos foram explicados e todas as duavidas foram resolvidas pelo

médico (nome do médico).

Assim, declaro que fui claramente informado(a) de que o(s) medicamento(s) que passo a receber podem
trazer os seguintes beneficios: diminuicao das chances de rejeigdo aguda do transplante; diminuigdo das chances de
rejeicao cronica do transplante; e aumento da sobrevida do 6rgdo transplantado e da minha propria sobrevida.

Fui também claramente informado(a) a respeito das seguintes contraindicagdes, potenciais efeitos
colaterais e riscos do uso destes medicamentos:

Categoria C: ciclosporina, everolimo, metilprednisolona, prednisona, tacrolimo - Pesquisas em animais
mostraram anormalidades nos descendentes, porém nao ha estudos em humanos; o risco para o bebé nao pode ser
descartado, mas um beneficio potencial pode ser maior do que os riscos.

Categoria D: Ha evidéncias de riscos ao feto, mas um beneficio potencial pode ser maior do que os riscos.

Micofenolato (de mofetila ou de sédio) e azatioprina: O micofenolato ¢ associado ao aumento do risco de
malformacgdes congénitas e perda do feto no primeiro trimestre de gravidez quando utilizado durante a gestagéo.
Azatioprina — Comprometimento dos sistemas hematologico e gastrointestinal, podendo também ocorrer anemia,
diminuig@o das células brancas, vermelhas e plaquetas do sangue, nausea, vomitos, diarreia, dor abdominal, fezes
com sangue, pancreatite, toxicidade para o figado, febre, calafrios, diminuicdo de apetite, vermelhidao de pele,
queda de cabelo, aftas, dores articulares, retinopatia, falta de ar, pressdo baixa, reagdes de hipersensibilidade,
predisposi¢do para cancer de pele e de outros orgdos.
Ciclosporina — Disfungdo renal, tremores, aumento da quantidade de pelos no corpo, pressdo alta, hipertrofia
gengival, aumento dos niveis de colesterol e triglicerideos, podendo também ocorrer formigamentos, dor no peito,
infarto do miocardio, batimentos rapidos do coragdo, convulsoes, confusdo, ansiedade, depressdo, fraqueza, dores
de cabeca, unhas e cabelos quebradigos, coceira, espinhas, nausea, vomitos, perda de apetite, gastrite, Ulcera
péptica, solugos, inflamacdo na boca, dificuldade para engolir, hemorragias, inflamagdo do pancreas, prisdo de
ventre, desconforto abdominal, sindrome hemoliticourémica, diminuigdo das células brancas do sangue, linfoma,
calordes, hiperpotassemia, hipomagnesemia, hiperuricemia, toxicidade para os musculos, disfungdo respiratoria,
sensibilidade aumentada a temperatura, reacdes alérgicas, toxicidade renal e hepatica, ginecomastia (aumento das
mamas no homem).

Corticosteroides — Retencdo de liquidos, ganho de peso, diabete mélito, aumento da pressdo arterial, alteracdes
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nos niveis de lipidios no sangue, sindrome de Cushing, problemas relacionados ao coragdo, fraqueza nos musculos,
irritagdo no estdmago, pancreatite (inflamagdo do pancreas), euforia, insonia, oscilagdes de humor, cataratas,
miopatia (fraqueza dos miisculos) aguda generalizada, osteoporose (diminui¢do da massa 6ssea).

Everolimo — Leucopenia, hipercolesterolemia, hiperlipemia, hipertrigliceridemia, infecgdes virais, fingicas e
bacterianas, sepse, trombocitopenia, anemia, coagulopatia, purpura trombocitopénica trombdtica/sindrome
hemolitico-urémica, pressao alta, linfocele, tromboembolia venosa, dor abdominal, diarreia, ndusea, vomitos, acne,
complicagdes de ferimentos cirargicos, edema, artralgias. Nao se sabe se o medicamento ¢ excretado pelo leite
materno. Nao ha experiéncia suficiente para recomendar seu uso em criangas ¢ adolescentes. A experiéncia clinica
em individuos com mais de 65 anos de idade ¢ limitada. Pacientes em uso de everolimo sdo mais suscetiveis a
desenvolver linfomas e outras doengas malignas, particularmente de pele. Em pacientes com insuficiéncia hepatica,
a concentragdo sanguinea minima deve ser monitorizada com cautela. Os pacientes devem ser acompanhados
quanto ao risco de rabdomidlise e outras adversidades decorrentes do aumento da biodisponibilidade do
medicamento. Métodos contraceptivos devem ser utilizados por pacientes de ambos os sexos sob o regime
imunossupressor até que informagdes mais conclusivas estejam disponiveis.

Micofenolato (de mofetila ou de sdédio) - Diarreia, diminuicdo das células brancas do sangue, infecgdo
generalizada e vomitos, podendo também ocorrer dor no peito, palpitagdes, pressdo baixa, trombose, insuficiéncia
cardiaca, hipertensdo pulmonar, morte stbita, desmaio, ansiedade, depressdo, rigidez muscular, formigamentos,
sonoléncia, neuropatia, convulsdes, alucinag¢des, vertigens, tremores, insonia, tonturas, queda de cabelo, aumento
da quantidade de pelos no corpo, coceiras, ulceragcdes na pele, espinhas, vermelhiddo da pele, prisdo de ventre,
nausea, azia ¢ dor de estomago, perda de apetite, gases, gastrite, gengivite, hipertrofia gengival, hepatite, sangue na
urina, aumento da frequéncia ou reten¢do urinaria, insufici€ncia renal, desconforto para urinar, impoténcia sexual,
anemia, diminuicdo das plaquetas do sangue, diabete mélito, sindrome de Cushing, hipotireoidismo, inchaco,
alteracdo de eletrolitos (hipofosfatemia, hiperpotassemia, hipocloremia), hiperglicemia, hipercolesterolemia,
alteragcdo de enzimas hepaticas, febre, dor de cabeca, fraqueza, dor nas costas e no abdémen, pressao alta, falta de
ar, tosse.

Sirelimo — pressdo baixa, palpitacdo, insuficiéncia cardiaca, desmaios, hemorragias, trombose, microangiopatia
trombotica, doenga vascular periférica, insonia, tremores, ansiedade, confusdo, depressdo, tontura, fraqueza ou
rigidez muscular, neuropatia, formigamento, sonoléncia, aumento da quantidade de pelos, espinhas, vermelhidao na
pele, coceiras no corpo, ulceragdes na pele, arrotos, gases, gastrites, gengivites, inflamacao na boca, diarreia, prisao
de ventre, nduseas, vomitos, perda de apetite, perda de peso, hipertrofia gengival, alteragdo de enzimas hepaticas,
diminui¢cdo das células brancas, vermelhas e das plaquetas do sangue, retardamento na cicatrizacdo, sindrome
hemolitico-urémica, acaimulo de linfa, aumento dos niveis de colesterol e de trigliceridios, alteracdo de eletrolitos
no sangue (calcio, fosforo, sodio, potassio e magnésio), sindrome de Cushing, diabetes melito, febre, sangramento
nasal, toxicidade renal, edema facial, dores no corpo, osteoporose, catarata, alteragdes visuais;

Tacrolimo — Tremores, dor de cabega, diarreia, pressdo alta, nausea e disfungdo renal, podendo também ocorrer

dor no peito, pressdo baixa, palpitacdes, formigamentos, falta de ar, colangite, amareldo, diarreia, prisdo de ventre,
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vOmitos, diminui¢cdo do apetite, azia e dor no estdbmago, gases, hemorragia, dano hepatico, agitacdo, ansiedade,

convulsdo, depressdo, tontura, alucinagdes, incoordenacdo, psicose, sonoléncia, neuropatia, queda de cabelo,
aumento da quantidade de pelos no corpo, vermelhidao de pele, coceiras, anemia, aumento ou diminui¢do das
células brancas do sangue, diminuicdo das plaquetas do sangue, desordens na coagulacdo, sindrome
hemoliticourémica, edema periférico, alteragdes metabolicas (hipopotassemia, hiperpotassemia, hiperglicemia,
hipomagnesemia, hiperuricemia), diabete mélito, elevagdo de enzimas hepaticas, toxicidade renal, diminui¢do
importante do volume da urina, febre, acimulo de liquido no abddémen e na pleura, fraqueza, dor lombar,
atelectasias, osteoporose, dores no corpo, peritonite, fotossensibilidade, alteragdes visuais.

Estou também ciente de que estes medicamentos somente podem ser utilizados por mim, comprometendo-
me a devolvé-los caso ndo queira, ndo possa utiliza-los ou se o tratamento for interrompido. E de que, se o
tratamento for suspenso sem orientagdo médica, corro o risco de perder o transplante. Sei também que continuarei a
ser atendido(a), inclusive em caso de desistir de usar o(s) medicamento(s). Estou da mesma forma ciente de que
pode haver necessidade de mudanga das doses, assim como de medicamento imunossupressor ao longo do meu
tratamento.

Autorizo o Ministério da Saiude e as Secretarias de Satde a fazerem uso de informagoes relativas ao meu
tratamento, desde que assegurado o anonimato. ( ) Sim () Néo

Meu tratamento imunossupressor constara de uma combinagdo do(s) seguinte(s) medicamento(s):

( ) Azatioprina ( ) Ciclosporina () Corticosteroide ( ) Everolimo
( ) Sirolimo ( ) Micofenolato de mofetila () Micofenolato de sédio

( ) Sirolimo ( ) Tacrolimo ( ) Metotrexato

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:

Meédico responsavel:

Assinatura e Carimbo do Médico: CRM: UF:

Observacoes:

- Este Termo ¢ obrigatoério 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 usudrio ou a seu responsavel legal.
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- Verificar na Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME) vigente em qual componente da
Assisténcia Farmacéutica se encontram os medicamentos preconizados neste Protocolo

Nota 2: Os seguintes medicamentos integram procedimentos hospitalares especiais, em AIH, da Tabela de
Procedimentos, Medicamentos, Orteses, Proteses e Materiais Especiais do SUS: 06.03.02.003-8 Ciclosporina 50
mg _injetavel (por frasco-ampola), 06.03.02.009-7 Imunoglobulina obtida/coelho antitimécitos humanos 25
mg injetavel, 06.03.03.003-3 Imunoglobulina humana 1.0 g, 06.03.08.001-4 — Basiliximabe 20 mg injetavel
(por frasco ampola), 06.03.08.002-2 Ciclosporina 10 mg p/ transplante (por capsula), 06.03.08.003-0 Ciclosporina
100 mg p/ transplante (por capsula), 06.03.08.004-9 Ciclosporina 25 mg p/ transplante (por capsula), 06.03.08.005-
7 Ciclosporina 50 mg p/ transplante (por capsula), 06.03.08.012-0 Metilprednisolona 500 mg injetavel p/
transplante (por frasco ampola), 06.03.08.013-8 Micofenolato de mofetila 500mg p/ transplante (por comprimido),
06.03.08.014-6 Micofenolato de sddio 360mg p/ transplante (por comprimido), 06.03.08.0 22-7 Micofenolato de
sodio 180mg p/ transplante (por comprimido), 06.03.08.016-2 Sirolimo Img p/ transplante (por dragea),
06.03.08.017-0 Sirolimo 1mg/ml solucao oral p/ transplante (por frasco de 60ml), 06.03.08.018-9 Sirolimo 2 mg p/
transplante (por dragea), 06.03.08.019-7 Tacrolimo 0,5 mg p/ transplante (frasco-ampola), 06.03.08.020-0
Tacrolimo 1 mg p/ transplante (por capsula), 06.03.08.021-9 Tacrolimo 5 mg p/ transplante (por capsula),
06.03.08.022-7 Micofenolato de s6dio 180mg p/transplante (por comprimido), 06.03.08.027-8 Everolimo 0,5 mg
para transplante (por comprimido), 06.03.08.028-6 - Everolimo 0,75 mg para transplante (por comprimido) e
06.03.08.029-4 Everolimo 1 mg para transplante (por comprimido).

Nota 3: Os seguintes medicamentos integram procedimentos ambulatoriais, em APAC (Componente Especializado
da Assisténcia Farmacéutica), da Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses, Proteses e Materiais Especiais
do SUS: 06.04.31.001-3 Imunoglobulina humana 0,5g, 06.04.31.002-1 Imunoglobulina humana 1 g, 06.04.31.003-
0 Imunoglobulina humana 2,5 g, 06.04.31.004-8 Imunoglobulina humana 3,0 g, 06.04.31.005-6 Imunoglobulina
humana 5,0 g, 06.04.31.006-4 Imunoglobulina humana 6,0 g, 06.04.32.001-9 Everolimo 0,5 mg para transplante
(por comprimido), 06.04.32.002-7 Everolimo 0,75 mg para transplante (por comprimido), 06.04.32.003-5
Everolimo 1,0 mg para transplante (por comprimido), 06.04.34.006-0 Tacrolimo 1 mg p/ transplante (por capsula),
06.04.34.007-9 Tacrolimo 5 mg p/ transplante (por capsula), 06.04.32.008-6 Sirolimo 1mg p/ transplante (por
dragea), 06.04.32.009-4 Sirolimo Img p/ transplante (por dragea), 06.04.34.001-0 Ciclosporina 10 mg (por
capsula), 06.04.34.002-8 Ciclosporina 25 mg (por capsula), 06.04.34.003-6 Ciclosporina 50 mg (por capsula),
06.04.34.004-40 Ciclosporina 100 mg (por capsula), 06.04.34.005-2 Ciclosporina 100 mg/ml (por frasco de 50 ml),
06.04.32.005-1 Micofenolato de mofetila 500mg p/ transplante (por comprimido), 06.04.32.005-1 Micofenolato de
mofetila 500mg p/ transplante (por comprimido), 06.04.32.006-0 Micofenolato de s6dio 180mg p/ transplante (por
comprimido), 06.04.32.007-8 Micofenolato de sddio 360mg p/ transplante (por comprimido) e azatioprina 50 mg
(por comprimido).

Nota 4: A prednisona (comprimidos de 5 mg e de 20 mg) inclui-se no Componente Basico e no Componente
Estratégico da Assisténcia Farmacéutica e a prednisolona Img/ml e 3mg/ml, no Componente Basico da Assisténcia
Farmacéutica.

Nota 5: Na Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses, Proteses e Materiais do SUS a administracao
intravenosa de metilprednisolona é contemplada na modalidade hospitalar pelos procedimentos 0603010016 -
Metilprednisolona 500 mg injetavel (por ampola) e 0603080120 - Metilprednisolona 500mg injetavel p/transplante
(por frasco-ampola).
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