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DE PROCESSO DE DOENCA FALCIFORME Portaria Conjunta n° 16, de 01 de novembro de 2024.

MEDICAMENTOS DISPONIVEIS POR CID

RELACAO DE DOCUMENTOS E EXAMES PARA ABERTURA | Ato administrativo:

CONCENTRACOES FORMA FARMACEUTICA  GRUPO E ORGANIZAGAO cID
ALFAEPOETINA FRASCO/AMPOLA GRUPO 1A D57.0, D57.1,
4.000 Ul e 10.000 UI iR o D%7.2
HIDROXIUREIA 100 MG COMPRIMIDO GRUPO 1B D57§5'7D§7-1'
HIDROXIUREIA 500 MG CAPSULA GRUPO 1B D57-[§)5,7D§7.1,

DOCUMENTOS DE APRESENTAGAO OBRIGATORIA

() LAUDO DE SOLICITAGAO/AVALIAGAO E AUTORIZAGAO DE MEDICAMENTOS (LME) (VALIDADE DE 90 DIAS);
() PRESCRIGAO MEDICA (VALIDADE DE 90 DIAS);

OBSERVAGAO: O LAUDO MEDICO, A PRESCRICAO MEDICA E O LME DEVEM SER ORIUNDOS DO MESMO ESTABELECIMENTO DE SAUDE.

O COPIA DO CPF E CARTEIRADE DE IDENTIDADE (RG);
O COPIA DO COMPROVANTE DE RESIDENCIA (VALIDADE DE 90 DIAS) OU AUTODECLARAGAO DE RESIDENCIA (MODELO EM ANEXO);
O COPIA DO CARTAO NACIONAL DE SAUDE (CNS);

(O TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILIDADE PREENCHIDO (NO CASO DE ASSINATURA POR RESPONSAVEL APRESENTAR
IDENTIDADE E CPF DO MESMO);

PARA A ABERTURA DE PROCESSO OU RETIRADA DE MEDICAMENTOS POR UM PROCURADOR, ESTE DEVE APRESENTAR, ALEM DE TODA A

DOCUMENTAGAO JA MENCIONADA, OS SEGUINTES ITENS:
(O DECLARAGAO AUTORIZADORA DE RETIRADA POR TERCEIROS (MODELO EM ANEXO);

O copPIA DO DOCUMENTO DE IDENTIDADE E CPF DO PROCURADOR;
O COMPROVANTE DE RESIDENCIA (COM VALIDADE DE 90 DIAS) OU AUTODECLARAGAO DE RESIDENCIA (MODELO EM ANEXO).

(O LAUDO MEDICO CONTENDO O TIPO DE DOENGA FALCIFORME APRESENTADO PELO(A) PACIENTE, BEM COMO INFORMAGOES RELEVANTES,
COMO TRATAMENTOS, METODOS CONTRACEPTIVOS, AMAMENTAGAO (NO CASO DE MULHERES EM IDADE FERTIL), SITUAGOES ESPECIAIS, ENTRE

OUTROS ASPECTOS PERTINENTES.
ou
(O APRESENTAGAO DO QUESTIONARIO PARA INCLUSAO DOS PACIENTES COM DIAGNOSTICO DE DOENGA FALCIFORME (FACULTATIVO);

EXAMES OBRIGATORIOS (PARA TODOS OS MEDICAMENTOS): é;
COPIA DO TESTE DE FRACIONAMENTO DE HEMOGLOBINA POR CROMATOGRAFIA LIQUIDA DE ALTA PERFORMANCE (HPLC) OU ELETROFORESE DE

HEMOGLOBINA OU FOCALIZAGAO ISOELETRICA (IEF) OU TESTE MOLECULAR COMPATIVEL COM DOENGCA FALCIFORME INCLUINDO O TIPO DE SINDROME

FALCEMICA.

EXAMES OBRIGATORIOS (PARA TODOS OS MEDICAMENTOS):

O COPIA DO EXAME DE B-HCG SERICO PARA MULHERES COM IDADE ENTRE 10 E 49 ANOS (VAL: 15 DIAS);
(O COPIA DE EXAME DE HEMOGRAMA (VAL: 90 DIAS);
O COPIA DO EXAME DE CONTAGEM DE RETICULOCITOS (VAL: 90 DIAS).

TENCID INFORMAGOES IMPORTANTES

OV,

ATENGAO AS INFORMAGCOES PRESENTES NAS NOTAS ABAIXO:
= NOTA 1: ALFAEPOETINA -
{ CONFORME O PROTOCOLO CLINICO E DIRETRIZES TERAPEUTICAS DA DOENGA FALCIFORME, O USO DE ALFAEPOETINA E DESTINADO PARA PACIENTES MAIORES DE 18 ANOS. ]

%— NOTA 2: IDADE MINIMA PARA USO DE HIDROXIUREIA 100 MG
CONFORME OS CRITERIOS CLINICOS DEFINIDOS NO PROTOCOLO CLINICO E DIRETRIZES TERAPEUTICAS DA DOENGA FALCIFORME, SOMENTE SERAO ELEGIVEIS PARA
TRATAMENTO COM HIDROXIUREIA 100 MG PACIENTES COM IDADE MAIOR OU IGUAL A 9 MESES.

~————
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Sistema Unico de Satde

=
SUS ‘-‘ E’egﬂze Ministério da Salde

Secretaria de Estado da Saude

COMPONENTE ESPECIALIZADO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA

LAUDO DE SOLICITAGAO, AVALIAGAO E AUTORIZACAO DE MEDICAMENTO(S) 'ﬂ

SOLICITAGAO DE MEDICAMENTO(S)

CAMPOS DE PREENCHIMENTO EXCLUSIVO PELO MEDICO SOLICITANTE

( 1-NUmero do CNES* 2- Nome do estabelecimento de saude solicitante
I I I I I I
: %*
(—  3-Nome completo do Paciente® 5-Peso do paciente
L kg
4 Nome da Mae do Paciente® y  6-Alturado paciente®
4 ) cm
_ . s- Quantidade solicitada*
7-Medicamento(s) 1° més| 2° més | 3° més | 4° més | 5° més| 6° més
1
2
5
6

~ o CID-10* 10- Diagnéstico
]

-

7 11- Anamnese*

— 12-Paciente realizou tratamento prévio ou esta em fratamento da doenca?™

[JNAO  []SIM.Relatar:

-

J

/ 13- Atestado de capacidade*
A solicitagdo do medicamento devera ser realizada pelo paciente. Entretanto, fica dispensada a obrigatoriedade da presenga fisica do
paciente considerado incapaz de acordo com os artigos 3° e 4° do Cdadigo Civil. O paciente é considerado incapaz?

O NAO [] SIM. Indicar o nome do responsavel pelo paciente, o qual

<

podera realizar a solicitagdo do medicamento -
\ Nome do responsavel

N

J

~ 14— Nome do médico solicitante®

:5- I\rjme[o dci CaTéo ITacic]naI 1e STﬁde rCNT) do méTco sloliciTnte*l {16- Da/ta da so/licitagéo*TI

17- Assinatura e carimbo do médico*

\

J

‘F
18-CAMPOS ABAIXO PREENCHIDOS POR*: []Paciente []Mé&e do paciente []Responsavel (descrito noitem 13)  []Médico solicitante

)

[1Ouitro, informar nome: e CPF [

19- Raga/Cor/Etnia informado pelo paciente ou responsavel* 20- Telefone(s) para contato do paciente _
[]Branca [ Amarela ]
[Preta []Indigena. Informar Etnia:
[JParda [ - ]

21- Numero do documento do paciente
[DCPF ou [JCNS L | | |
[ 22- Correlo eletronico do paciente

)

J 23- Assinatura do responsavel pelo preenchfmento*

* CAMPOS DE PREENCHIMENTO OBRIGATORIO



GOVERNO DO ESTADO Subsecretaria de Atengdo a Salde

Secretaria de ' Superintendéncia de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos
Saude @ Rlo DE JANEIRO Coordenagé@o do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica

QUESTIONARIO PARA INCLUSAO DOS PACIENTES COM DIAGNOSTICO DE DOENGA FALCIFORME

1. NOME DO(A) PACIENTE:

() mascuLiNo

2. IDADE: 3. SEXO:
(7] FEMININO

3.1. PARA PACIENTES DO SEXO FEMININO EM IDADE FERTIL, ASSINALE A OPCAO CORRESPONDENTE:

() ENCONTRA-SE EM USO DE METODOS CONTRACEPTIVOS () NAO SE APLICA

(] NAO FAZ USO DE METODOS CONTRACEPTIVOS () ouTroS:

3.2. PARA LACTANTES, ASSINALE A OPCAO CORRESPONDENTE:
C] DESCONTINUIDADE DO TRATAMENTO COM HIDROXIUREIA DEVIDO A AMAMENTACAO

D INTERRUPCAO DA AMAMENTACAO DEVIDO AO TRATAMENTO COM HIDROXIUREIA

() NAO SE APLICA

4. TIPO DE DOENCA FALCIFORME: 5. DATA DO DIAGNOSTICO:

6. TRATAMENTO(S):

7. PARA PACIENTES COM MENOS DE 2 ANOS DE IDADE, ASSINALE AS OPCOES CORRESPONDENTES:
7.1. IDADE:

() <9MEsEs () =9 MESES

.

7.2. CONDIGOES APRESENTADAS
C] DACTILITE (NO PRIMEIRO ANO DE VIDA)

C] CONCENTRAGAO DE HB MENOR QUE 7G/DL (MEDIA DE 3 VALORES FORA DE EVENTO AGUDO)

[:] CONTAGEM DE LEUCOCITOS MAIOR QUE 20.000/MM3 (MEDIA DE TRES VALORES FORA DE EVENTO AGUDO)

OUTRAS INFORMAGOES PERTINENTES:
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EU, MEDICO(A), ASSUMO INTEGRAL RESPONSABILIDADE PELA VERACIDADE DAS INFORMAGOES PRESTADAS.

DATA DE PREENCHIMENTO: / / ASSINATURA E CARIMBO:

MEDICO(A) RESPONSAVEL




TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILIDADE

ACIDO FOLICO, ALFAEPOETINA, BENZILPENICILINA BENZATINA (PENICILINA G), ERITROMICINA, FENOXIMETILPENICILINA
(PENICILINA V) E HIDROXIUREIA

Eu, (nome da paciente), declaro ter sido informado(a) sobre beneficios, riscos,

contraindicagdes e principais eventos adversos relacionados ao uso dos medicamentos hidroxiureia, fenoximetilpenicilina (penicilina V),
benzilpenicilina benzatina (penicilina G), eritromicina e alfaepoetina, indicados para o tratamento da doenga falciforme, segundo critérios de

elegibilidade definidos neste Protocolo.

Os termos médicos 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¢do dos episddios de dor;
* Aumento da produgdo de hemoglobina fetal no sangue;
* Aumento, mesmo que pequeno, da concentragdo total da hemoglobina no sangue;
» Diminuicdo dos episddios de sindrome tordcica aguda;
* Diminuigdo do numero de hospitalizagGes;
» Diminui¢do do numero de transfusdes sanguineas;
» Regressao ou estabilizagdo de danos em érgaos ou tecidos;

e Melhora do bem-estar e da qualidade de vida e maior sobrevida.

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

» Fenoximetilenicilina e benzilpenicilina benzatina (categoria B de risco para mulheres gravidas): os estudos em animais ndo demonstraram risco
fetal, mas também ndo ha estudos controlados em mulheres gravidas; ou entdo, os estudos em animais revelaram riscos, mas que nao foram
confirmados em estudos controlados em mulheres gravidas. Penicilinas atravessam rapidamente a barreira placentaria. O efeito para o feto, caso
exista, ndo é 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 s6 deve ser feito na gravidez e lactagdo apds
cuidadosa avaliacdo da relagdo risco-beneficio, pois ha evidéncia de risco fetal, mas a necessidade pode justificar o uso. Estes medicamentos nao
devem ser utilizados por mulheres gravidas sem orientagdo médica. Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

* A hidroxiureia pode causar redugdo da capacidade reprodutiva de homens e mulheres;

» eventos adversos mais frequentes da hidroxiureia: diminuicdo do niumero de glébulos brancos (leucopenia e neutropenia), de glébulos vermelhos
(anemia) e de plaquetas (trombocitopenia), cansago, dor de cabega, tonturas, desorientagdo e alucinag@es; perda de apetite, ndusea, vomitos,
diarreia, prisdo de ventre e dor de estdbmago; elevacdo de enzimas hepaticas, hepatite medicamentosa, infiltrado pulmonar e fibrose pulmonar;
erupgdes na pele, hiperpigmentagdo das unhas, queda de cabelos, cancer de pele, perda de fungdo renal, elevagdo dos niveis sanguineos de ureia,
creatinina e acido urico, febre, calafrios, mal-estar;

» eventos adversos mais frequentes da alfaepoetina: artralgia, convulsdes, cefaleia, hipertensdo arterial, nduseas, sintomas de tipo gripal, trombose
do “shunt”, incluindo equipamento de didlise, erupgao cutdnea devida a ingestdo da alfaepoetina;

» eventos adversos mais frequentes fenoximetilpenicilina (penicilina V): dor de cabega, candidiase oral, nausea, vomitos, diarreia, candidiase vaginal;
erupgdes na pele; coceiras, inchago, falta de ar, dor abdominal, reagées anafilaticas, edema de laringe, hipotensdo, vermelhiddo, confusdo mental,
convulsdes, febre, hepatite medicamentosa, problemas no intestino e nos rins, diminuigdo do niumero de glébulos brancos (leucopenia e
neutropenia), de glébulos vermelhos (anemia) e de plaquetas (trombocitopenia).

- eventos adversos mais frequentes da benzilpenicilina benzatina (penicilina G): erupgdes na pele, febre, calafrios, coceiras, dor nas juntas, cansago,
reacOes anafildticas, entre outros.
- eventos adversos mais frequentes da eritromicina: cdlicas, mal-estar, ndusea, vomitos, diarreia e reagdes alérgicas, entre outros.
» Todos esses medicamentos sdo contraindicados em casos de hipersensibilidade (alergia) aos farmacos ou aos componentes da féormula.
Estou ciente de que este medicamento somente pode ser 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 desisténcia do uso do medicamento
Também estou ciente de que o acido félico, medicamento complementar ao meu tratamento, pode, raramente, ser maléfico a minha fungao
renal, além de provocar reagdo alérgica (febre e erupgdo cutanea).
Autorizo o Ministério da Saude e as Secretarias de Satde a fazerem uso de informagdes relativas ao meu tratamento, desde que assegurado o
anonimato.
( )Sim( )Nao
O meu tratamento constard do(s) seguinte(s) medicamento(s):
() acido félico () fenoximetilpenicilina (penicilina V)

() hidroxiureia () benzilpenicilina benzatina (penicilina G)

() alfaepoetina () eritromicina



Local: Data:

Nome do paciente:

Cartdo Nacional de Saude:

Nome do responsavel legal:

Documento de identificagdao do responsavel legal:

Assinatura do paciente ou do responsavel legal

Médico responsavel: CRM: UF:

oo | ]

Assinatura e carimbo do médico:

Nota: 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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AUTORIZACAO PARA RETIRADA DE MEDICAMENTOS

Eu, , portador (a) do
(nome do paciente ou responsavel)

CNS ne¢ , inscrito (a) no CPF sob o n? ,

autorizo o (a) Sr(a). ,
(nome do procurador ou portador)

portador (a) da carteira de identidade n? expedida pelo ,

inscrito(a) no CPF sob o n2 residente na

, telefone de

contato (__) , a retirar meu(s) medicamento(s) na unidade do Componente

Especializado da Assisténcia Farmacéutica.

Data:

Assinatura Paciente/Responsavel:

Assinatura do Procurador/Portador (a):

Autenticacdo do (a) Farmacéutico (a)/CEAF

Observagoes:
« Este documento devera ser apresentado no momento da dispensagdo, juntamente com os seguintes documentos:

« ldentidade, CPF e Comprovante de Residéncia do PROCURADOR/PORTADOR (a) (original e copia);
« |dentidade do PACIENTE (cdpia);
« Cartdo Original de Dispensacdo da unidade (caso a unidade possua);

 Receituario Médico e LME atualizados (se solicitados).



»
Secretaria de ’
Satde @

Eu,

GOVERNO DO ESTADO Subsecretaria de Ateng&o a Sadde

RIOD

Superintendéncia de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos
JANEIRO Coordenagdo do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica

AUTODECLARACAO DE RESIDENCIA

(nome completo sem abreviagées)

de nacionalidade , RG , Orgdo
emissor , CPF , declaro que sou
residente e domiciliado na
ndmero , complemento , bairro

, municipio ,
estado , CEP:

Por ser expressdo da verdade e estar ciente de que constitui o crime de falsidade ideoldgica do artigo 299 do

Cédigo Penal Brasileiro “Omitir, em documento publico ou particular, declaragdao que dele devia constar, ou

nele inserir ou fazer inserir declaragao falsa ou diversa da que devia ser escrita, com o fim de prejudicar direito,

criar obrigacdo ou alterar a verdade sobre fato juridicamente” punivel com reclusdo de um a trés anos, e

multa, FIRMO o presente instrumento para que produza os efeitos legais.

declarante



