Central Estadual de Medicamentos de Alto Custo
CEMAC
Juarez Barbosa

Governo do Estado de Goias
Secretaria de Estado da Saude

— Doenga/Agravo.

v PROFILAXIA DA DOENCA POR
CITOMEGALOVIRUS EM PACIENTES DE ALTO
RISCO™ SUBMETIDOS A TRANSPLANTE RENAL.

*! De acordo com o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas sdo considerados de alto risco, os pacientes com
sorologia discordante (D+/R-) e/ou pacientes que foram submetidos a tratamento com anticorpos antilinfocitarios
depletores (GAT).

— Codigo internacional de doengas (CID-10) contemplado(s):
o Z94.0 — Rim transplantado.
o T86.1 -Faléncia ou rejeicdo de transplante de rim

— Medicamento(s) disponivel(is):
« VALGANCICLOVIR 450 mg injetavel (por comprimido)

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

o Titulo IV, do Anexo XXVIII da Portaria de Consolidagdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017.
» Portaria Estadual GAB/SES-GO n.° 283, de 13 de abril de 2016 — Incorpora o medicamento Valganciclovir
para o referido tratamento.

o Portaria Estadual GAB/SES-GO n.° 336, de 20 de abril de 2016 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, 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

e Este Protocolo se destina somente a pacientes RESIDENTES E/OU DOMICILIADOS NO ESTADO
DE GOIAS, mediante comprovacao documental e visita domiciliar, caso necessario, conforme descrito no
item 4 (ver abaixo).

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 Usuadrio SUS, exceto prescri¢oes de medicamentos sob controle
especial. A documentagdo original poderd 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 Denominagdo 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).
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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 — Relatério médico informando (NEFROLOGISTA E/OU UROLOGISTA ):

e historico da situagdo clinica;
e data estimada do transplante renal;
e se o paciente fez uso de anticorpos antilinfocitarios depletores (GAT);

3 — Relacio do(s) Exame(s) Obrigatorio(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).
- 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 anti-CMV (IgG e IgM) - (Validade méxima de 30 dias);

e Laudo do exame de antigenemia para o Citomegalovirus (PP65) OU Laudo do exame de carga viral para
CMV-Citomegalovirus -(Validade maxima de 30 dias);

e Laudo do exame de Hemograma completo (Validade méxima de 30 dias);
e Laudo do exame de Clearence de Creatinina (Validade maxima de 30 dias);

e Laudo dos exames de anti-CMV — Citomegalovirus (IgG e IgM) do Doador do érgdo transplantado, se
possivel.

4 — Documentos pessoais do paciente:

ATENCAO: Considerando a Portaria n° 283/2016-GAB/SES-GO que amplia o acesso ao Usuario a assisténcia
farmacéutica no Estado de Goias para o tratamento ora referido e a Portaria n° 336/2016-GAB-SES/GO, em seu
artigo 3°, os documentos, listados a seguir, deverdo ser obrigatorios para a abertura do processo de autorizagdo dos
medicamentos contidos neste Protocolo Clinico Complementar e Diretrizes Terapéuticas, bem como, a realizacao

de visita domiciliar ao endereco informado pelo requerente (paciente), sem agendamento prévio, no intuito de

que haja comprovacgao de que este reside no Estado de Goias.

Carteira de Identidade ou Certiddo de Nascimento;

CPF;

Comprovante de Endereco com CEP (agua, 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. Aten¢do: 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, Interdicao 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
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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 solicitacdo de medicamentos na Unidade.
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TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILIDADE
Cloridrato de Valganciclovir

Eu, (nome do(a) paciente), declaro
ter sido informado(a) claramente sobre beneficios, riscos, contraindicacdes e principais efeitos adversos
relacionados ao uso de cloridrato de valganciclovir, indicados para a profilaxia da doenga por citomegalovirus
(CMV) em pacientes de alto risco que submeteram a transplante renal com sorologia discordante (D+/R-) ou em
pacientes receptores de transplante renal que foram/estdo submetidos a tratamento medicamentoso com anticorpos
antilinfocitarios depletores (GAT).

Os termos médicos foram explicados e todas as davidas foram esclarecidas 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:

- diminui¢do das internag¢des hospitalares

- diminuicao dos riscos de perda do 6rgao transplantado em virtude da doenga, melhora da condigdo de
saude e da qualidade de vida.

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

- disturbios gastrointestinais: diarreia, ndusea, vomito, dor abdominal, obstipacdo (prisdo de ventre), dor
na regido superior do abdome, dispepsia (dificuldade de digestdo), distensdo abdominal (“estufamento”) e ascite
(acumulo de liquido na barriga). Distirbios gerais e condigdes do local de administragdo: febre, fadiga, inchago dos
membros inferiores, dor, inchago, inchago periférico e fraqueza.

- disturbios do sistema sanguineo e linfatico: neutropenia (redugdo de um dos tipos de globulos brancos,
responsavel pela defesa de infecgdes), anemia (diminui¢do dos niveis de hemoglobina, responsavel pelo transporte
de oxigénio dos pulmdes nos tecidos, na circulagdo sanguinea), trombocitopenia (reducdo das plaquetas, que
auxiliam na coagulagdo do sangue) e leucopenia (diminui¢do de globulos brancos do sangue).

- Infeccdes e infestacdes: candidiase oral (“sapinho”), faringite / nasofaringite (inflamagdo de garganta ou
nariz), sinusite, infec¢do do trato respiratorio superior (como resfriado, por exemplo), gripe, pneumonia, bronquite,
pneumonia por Prneumocystis jirovecii (antes denominada de carinii) e infecgdo do trato urinario.

- distarbios do sistema nervoso: dor de cabega, insdnia, neuropatia periférica (comprometimento dos
nervos periféricos que se manifesta por formigamentos, perda da sensibilidade), parestesia (formigamento ou
dorméncia de uma regido do corpo), tremores e tontura (excluindo tontura rotatdria).

- distarbios de pele e tecido subcutineo: dermatite de todos os tipos (inflamagdo da pele), sudorese
noturna, coceira, acne e erupgao cutanea de todos os tipos.

- disturbios respiratérios, toracicos e do mediastino: tosse, falta de ar, tosse produtiva, rinorreia (coriza)
e derrame pleural (acimulo de liquido nos pulmdes, popularmente chamado de “4gua nos pulmoes™).

- disturbios oculares: descolamento da retina e visdo turva.

- distirbios psiquiatricos: depressao.

- investigacoes: reducdo de peso e elevagdo da creatinina sérica (exame de sangue para avaliacdo do
funcionamento dos rins).

- distarbios musculoesqueléticos e do tecido conjuntivo: dor nas costas, dor nas articulagdes, cdimbras
musculares e dor nos membros.

- disturbios renais e urinarios: insuficiéncia renal (problema nos rins) e disuria (dor/ardéncia para urinar).

- distarbios do sistema imune: rejeicdo do enxerto e do transplante.

- distirbios metabélicos e de nutricio: anorexia, caquexia (desnutri¢do intensa), aumento ou reducgdo de
potassio no sangue, reducao de magnésio no sangue, aumento de glicose (a¢ticar) no sangue, diminuigdo de apetite,
desidratacdo, reducgdo de fosforo ou célcio no sangue.

- disturbios hepatobiliares: funggo do figado alterada.

- procedimentos cirtrgicos e médicos: complicagdes pos-operatdrias, dor no pds-operatorio, infeccao da
ferida cirtrgica.

- trauma, envenenamento e complicacées técnicas: aumento da drenagem na ferida cirirgica e reabertura
de ferida previamente fechada.

- distarbios vasculares: pressdo baixa e pressao alta.
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Os estudos de toxicidade reprodutiva com valganciclovir ndo foram repetidos por causa da rapida e extensa
conversdo para ganciclovir. O ganciclovir causa a disfun¢do na fertilidade e teratogenicidade em animais. Portanto,
o uso valganciclovir deve ser evitado por mulheres gravidas, a menos que os beneficios para a mae justifiquem os
riscos potenciais ao feto. Se vocé estiver em idade fértil, deve utilizar métodos de contracepg¢do eficazes durante o
tratamento com valganciclovir. Os pacientes do sexo masculino devem utilizar um método anticoncepcional de
barreira durante o tratamento e por, no minimo, 90 dias ap6s o término do tratamento com valganciclovir.

Como a possibilidade ganciclovir ser excretado no leite materno ndo pode ser excluida, causando reagdes
adversas sérias na crianga, o médico deve avaliar a necessidade de descontinuar o medicamento ou a amamentagao
levando em conta o beneficio potencial de valganciclovir para a mae lactante.

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

Autorizo a Secretaria de Estado da Satude de Goias a fazer uso de informagoes relativas ao meu tratamento,

desde que assegurando o anonimato. () Sim. () Nao.

Local: Data:

Nome do paciente:

Cartdao Nacional de Saude:

Nome do responsavel legal:

Documento de identificagdo do responsavel legal:

Assinatura do paciente ou do responsavel legal:

Médico responsavel:

Assinatura e Carimbo do Médico: CRM: UF:

Observacao:
-Este Termo ¢ obrigatério ao se solicitar o fornecimento de medicamento padronizado no elenco estadual para a

profilaxia medicamentosa da doenga por Citomegalovirus em pacientes transplantados renais. Deverd ser
preenchido em duas vias: uma sera arquivada na farmacia e a outra, entregue ao usuario ou a seu responsavel legal.
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