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RELACAO DE DOCUMENTOS E EXAMES PARA ABERTURA DE PROCESSO
ESCLEROSE SISTEMICA — CID: M34.0, M34.1, M34.8

DOCUMENTOS

[J LAUDO DE SOLICITAGAO/AVALIACAO E AUTORIZAGAO DE MEDICAMENTOS (LME);
[ COPIA DO CARTAO NACIONAL DE SAUDE (CNS);

[J COPIA DO CPF E CARTEIRADE DE IDENTIDADE (RG);

[1 COPIA DO COMPROVANTE DERESIDENCIA;

[1 PRESCRICAO MEDICA;

[ LAUDO MEDICO DETALHADO;

[ TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILIDADE PREENCHIDO (No caso de assinatura por responsavel apresentar IDENTIDADE e CPF do
mesmo);

[1 NO CASO DE RETIRADA POR PORTADOR: DECLARAGAO AUTORIZADORA DE RETIRADA POR TERCEIROS COM COPIA DE RG, CPF, COMPROVANTE
DE RESIDENCIA DO PORTADOR E COPIA DO RG DO PACIENTE.

INFORMACOES/EXAMES

PARA TODOS OS MEDICAMENTOS:

[1LAUDO MEDICO DETALHADO COM SINAIS E SINTOMAS E RELATORIO MEDICO COM A DESCRIGAO DOS CRITERIOS ACR/EULAR DE 2013. SEGUE
EM ANEXO QUESTIONARIO PARA PREENCHIMENTO (FACULTATIVO);

[1LAUDO DO EXAME DE CAPILAROSCOPIA PERIUNGUEAL (CPU) COM PADRAO SD (SCLERODERMA PATTERN) (DE QUALQUER DATA).

EXAMES OBRIGATORIOS PARA METOTREXATO:

[1 COPIA DA DOSAGEM DE UREIA (VAL: 90 DIAS);

[1COPIA DO EXAME DAS SOROLOGIAS PARA HEPATITE B (VAL: 180 DIAS);

[1COPIA DO EXAME DAS SOROLOGIAS PARA HEPATITE C (VAL: 180 DIAS);

[1COPIA DO EXAME DAS SOROLOGIAS PARA HIV (VAL: 180 DIAS);

[1 COPIA DO EXAME DE B-HCG SERICO PARA MULHERES EM IDADE FERTIL (VAL: 15 DIAS);

[1 COPIA DO EXAME DE BILIRRUBINAS (VAL: 90 DIAS);

[1COPIA DO EXAME DE DOSAGEM DE ALANINA AMINOTRANSFERASE - ALT (GLUTAMICO PIRUVICA - TGP) (VAL: 90 DIAS);

[1COPIA DO EXAME DE DOSAGEM DE ASPARTATO AMINOTRANSFERASE - AST (GLUTAMICO OXALOACETICA - TGO) (VAL: 90 DIAS);
[1COPIA DA PROVA TUBERCULINICA (PT) - PPD E REACAO DE MANTOUX — OU INTERFERON GAMA RELEASE ASSAY (IGRA) (VAL. 180 DIAS);
[1 DOSAGEM DE CREATININA SERICA (VAL: 90 DIAS);

[ HEMOGRAMA COMPLETO COM CONTAGEM DE PLAQUETAS (VAL: 90 DIAS).

EXAMES OBRIGATORIOS PARA AZATIOPRINA:

[ COPIA DO LAUDO DA PROVA DE FUNCAO PULMONAR COM DIFUSAO DE CO2 (VAL: 12 MESES)
[1 COPIA DO LAUDO DE RX DE TORAX (VAL: 180 DIAS);

[1COPIA DO LAUDO DE TOMOGRAFIA COMPUTADORIZADA DE PULMAO (VAL: 180 DIAS);
[1COPIA DO TESTE DE MANTOUX (VAL: 180 DIAS);

[1 HEMOGRAMA COMPLETO COM CONTAGEM DE PLAQUETAS (VAL: 90 DIAS).

EXAMES OBRIGATORIOS PARA SILDENAFILA:

[1COPIA DO EXAME DE B-HCG SERICO PARA MULHERES EM IDADE FERTIL (VAL: 15 DIAS);

[1COPIA DO EXAME DE BILIRRUBINAS (VAL: 90 DIAS);

[1COPIA DO EXAME DE DOSAGEM DE ALANINA AMINOTRANSFERASE - ALT (GLUTAMICO PIRUVICA - TGP) (VAL: 90 DIAS);

[1COPIA DO EXAME DE DOSAGEM DE ASPARTATO AMINOTRANSFERASE - AST (GLUTAMICO OXALOACETICA - TGO) (VAL: 90 DIAS);
[1COPIA DO EXAME DE DOSAGEM DE FOSFATASE ALCALINA (FA) (VAL: 90 DIAS);

[1COPIA DO EXAME DE DOSAGEM DE GAMA-GT (GAMA GLUTAMIL TRANSFERASE) (VAL: 90 DIAS);

[1 DOSAGEM DE CREATININA SERICA (VAL: 90 DIAS).
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INFORMAGOES IMPORTANTES

A ENTREGA DOS EXAMES/DOCUMENTOS LISTADOS ABAIXO DEPENDE DA SITUAGAO CLINICA DO PACIENTE. ESSES PODEM SER EXIGIDOS POR
ESTA UNIDADE DE SAUDE PARA QUE A AVALIACAO DA SUA SOLICITACAO SEJA CONCLUIDA. VERIFIQUE COM SEU MEDICO A NECESSIDADE DE
ENTREGA DESSES EXAMES/DOCUMENTOS CONFORME O PROTOCOLO CLiNICO E DIRETRIZES TERAPEUTICAS DO MINISTERIO DA SAUDE,
ESPECIFICO PARA SUA SITUAGAO CLINICA.

[1COPIA DO EXAME DE ANTI DNA TOPOISOMERASE | - ANTI-SCL70 (DE QUALQUER DATA);
[1COPIA DO EXAME DE ANTICENTROMERO (DE QUALQUER DATA);
[1COPIA DO EXAME DE ANTI-RNA POLIMERASE | OU IIl (DE QUALQUER DATA).

PARA TROCA DE TERAPIA PARA PACIENTES COM CADASTRO ATIVO E EM CONTINUIDADE DE TRATAMENTO:
[1 APRESENTAR SOMENTE OS EXAMES ESPECIFICOS PARA O MEDICAMENTO QUE ESTA SENDO INCLUIDO. OS EXAMES EM COMUM NAO
PRECISAM SER REAPRESENTADOS.
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QUESTIONARIO PARA INCLUSAO DOS PACIENTES COM DIAGNOSTICO DE ESCLEROSE SISTEMICA

NOME DO PACIENTE:

HISTORIA CLINICA E EVOLUCAO DA DOENCA:

QUAL DAS MANIFESTAGOES E PREDOMINANTE ?

[] PULMONAR
[ CUTANEA
[1VASCULAR

QUAIS AS CARACTERISTICAS CLINICAS APRESENTADAS PELO PACIENTE? (Quadro 1 do PCDT- Critérios de classificagio da Esclerose Sistémica
publicados em 2013 - ACR/EULAR)

[1 ESPESSAMENTO CUTANEO DOS DEDOS DAS MAOS, PROXIMAL AS ARTICULAGOES METACARPOFALANGEANAS.
[1 ESPESSAMENTO CUTANEO DOS DEDOS DISTAL AS ARTICULAGOES METACARPOFALANGEANAS E OU EDEMA DE MAOS.
[1LESOES DE POLPA DIGITAL: ULCERAS DIGITAIS E/OU MICRO CICATRIZES.

[] FENOMENO DE RAYNAUD.

[ TELANGIECTASIAS.

[1DOENCA INTERSTICIAL PULMONAR.

[ HIPERTENSAO ARTERIAL PULMONAR.

[] CAPILAROSCOPIA ANORMAL (apresentar, obrigatoriamente, o laudo do exame).

FOI REALIZADA PESQUISA DE ALGUM DOS AUTOANTICORPOS ESPECIFICOS? (APRESENTAR, OBRIGATORIAMENTE, O(S) LAUDO (S) DO (S) EXAME (S)

[] ANTICORPO ANTICENTROMERO
[J ANTI-DNA TOPOISOMERASE |

[J ANTICORPO ANTI-SCL-70

[J ANTI-RNA POLIMERASE |

[JANTI-RNA POLIMERASE IIl




O PACIENTE APRESENTA ALGUMA DAS SITUACOES CLINICAS ABAIXO?
[ HEPATITE B OU C AGUDA
[J TUBERCULOSE
[ HIV, LINFOMA, OU OUTRA CONDIGAO IMUNOSSUPRESSORA QUE NAO A PROPRIA ESCLERODERMIA
[1 NEOPLASIA MALIGNA
[1 HEPATOPATIA CRONICA
[J INSUFICIENCIA HEPATICA GRAVE
[J ANGINA INSTAVEL, POS-INFARTO, FALENCIA CARDIACA GRAVE
[J HISTORIA RECENTE DE AVE OU INFARTO AGUDO DO MIOCARDIO
[1 ESTENOSE DA VALXULA AORTICA GRAVE
[1 DOENCA DEGENERATIVA DE RETINA, ISQUEMIA OPTICA OU RETINOPATIA PROLIFERATIVA DIABETICA
[ INFECCAO ATIVA
[1 GESTACAO E/OU LACTACAO
[J USO DE NITRATOS
[ TAXA DE DEPURAGAO DE CREATININA INFERIOR A 30ML/MIN/1,73M? DE SUPERFICIE CORPORAL
[1 ANEMIA FALCIFORME, MIELOMA OU LEUCEMIA

PACIENTE REALIZOU TRATAMENTOS PREVIOS? (SE SIM, DETALHAR TRATAMENTOS ANTERIORES):

Data de preenchimento: / /

Assinatura e carimbo do Médico:




Sistema Unico de Satde
:n.}::j:l_ Ministério da Saide

=
SUS mN. -
- Secretaria de Estado da Salde

COMPONENTE ESPECIALIZADO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA

LAUDO DE SOLICITAGAO, AVALIAGAO E AUTORIZAGAO DE MEDICAMENTB‘Q' ﬂ
SOLICITAGAO DE MEDICAMENTO(S)

CAMPOS DE PREENCHIMENTO EXCLUSIVO PELO MEDICO SOLICITANTE

1-NUmero do CNES™ J Z- NUITIE U0 ESIEHDEIECHTIEN U SHUUE SUNCILENE J

( | |
[‘ 3- Nome completo do Paciente™

s-Peso do paciente™

kg
1- Nome da Méae do Paciente™ ] s-Altura do paciente™

cm

] . = Quantidade solicitada™
7-Medicamento(s) 1°més| 2° més | 3° més | 4° més | 5° més| 6° més

/
1
2
3
4
5
N

11- Anamnese

[ & CID-10" T 10- Diagnaéstico ]
-

r,

.
~— 12- Paciente realizou tratamento prévio ou esta em tratamento da doenca™™

ONAO  []SIM. Relatar:

12- Atestado de capacidade™ N
A solicitagdo 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 Codigo Civil. O paciente & considerado incapaz?

NAO SIM. Indicar o nome do responsavel pelo paciente, o qual
p pelo p q
podera realizar a sclicitagdo do medicamento

Nome do responsavel

14— Nome do médico solicitante™

N T [ G

17- Assinatura e carimbo do médico™ N

vy
-
12-CAMPOS ABAIXO PREENCHIDOS POR*: []Paciente [|M&e do paciente []Responsavel (descritonoitem 13) [ Médico solicitante
[(Outro, informar nome: eCF—‘F[ | | | ‘ | | ‘ ‘ | ‘ ]
12- Raga/Cor/Etnia informado pelo paciente ou responsavel® z0- Telefone(s) para contato do paciente
[JBranca []Amarela _
[JPreta []Indigena. Informar Etnia:
[]Parda [ B J

21- Numero do documento do paciente
(D CPF ou [JCNS | | | | } ’
[. 22- Cormreio elefrénico do paciente

} 23- Assinatura do responsavel pelo preenc himento™

)

*CAMPOS DE PREENCHIMENTO OBRIGATORIO



TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILIDADE

CICLOFOSFAMIDA, METOTREXATO, AZATIOPRINA, SILDENAFILA, CAPTOPRIL, NIFEDIPINO,METOCLOPRAMIDA, OMEPRAZOL,
BESILATO DE ANLODIPINO E PREDNISONA.

Eu,
(nome do [a] paciente), declaro ter sido informado(a) sobre beneficios, riscos, contraindica¢des e principais efeitos adversos

relacionados ao uso de ciclofosfamida, metotrexato, azatioprina, sildenafila, captopril, nifedipino, metoclopramida, omeprazol,
besilato de anlodipino e prednisona indicados para o tratamento de Esclerose Sistémica.

Os termos médicos foram explicados e todas as duvidas foram esclarecidas pelo (@) médico (a)
(nome do(a) médico(a)que

prescreve).

Assim, declaro que fui claramente informado (a) de que o medicamento que passo a receber pode trazer os seguintesbeneficios:
- Diminuir a progressao do espessamento cutaneo;

- Reduzir a frequéncia e gravidade de ataques isquémicos digitais;

- Cicatrizagdo das Ulceras digitais;

- Controlar a pressao arterial;

- Melhorar ndusea e acelerar o esvaziamento gastrico;

- Melhorar a capacidade pulmonar;

- Melhorar a qualidade de vida.

Fui também claramente informado (a) a respeito das seguintes contraindicagdes, potenciais eventos adversos e riscos:
e  medicamentos classificados na gestacdo como categoria B (estudos em animais ndo mostraram anormalidades nos
descendentes, porém ndo hé estudos em humanos; risco para o bebé muito improvavel): omeprazol e metoclopramida;
e  medicamentos classificados na gestacdo como categoria C (estudos em animais mostraram anormalidades nos descendentes,
porém ndo ha estudos em humanos; o risco para o bebé néo pode ser descartado, mas um beneficio potencial pode ser maior que 0s
riscos): prednisona, sildenafila, ninfedipino, besilato de anlodipino;
e  medicamento classificado na gestagdo como categoria D (ha evidéncias de riscos ao feto, mas um beneficio potencial pode ser
maior que 0s riscos): azatioprina;
e  medicamentos classificados na gestacdo como categoria X (estudos em animais ou em humanos claramente demonstram risco
para o bebé que suplantam quaisquer potenciais beneficios, sendo o medicamento contraindicado na gestacéo): ciclofosfamida,
metotrexato e captopril.

Os eventos adversos mais comuns dos medicamentos sao:

e ciclofosfamida: diminuicdo do nimero de células brancas no sangue, fraqueza, nausea, vomitos, infeccBes da bexiga
acompanhada ou nao de sangramento, problemas nos rins, no coracao, pulmao, queda de cabelos, aumento do risco de desenvolver

canceres;

e  metotrexato: convulsdes, encefalopatia, febre, calafrios, sonoléncia, queda de cabelo, espinhas, furinculos, alergias de pele
leves a graves, sensibilidade a luz, alteragdes da pigmentacdo da pele e de mucosas, ndusea, vomitos, perda de apetite, inflamagéo da
boca, Ulceras de trato gastrointestinal, hepatite, cirrose e necrose hepatica, diminuicdo das células brancas do sangue e das plaquetas,

insuficiéncia renal, fibrose pulmonar, diminuicdo das defesas imunolégicas do organismo com ocorréncia de infeccoes;

e azatioprina: diminuicao das células brancas, vermelhas e plaquetas do sangue, ndusea, vomitos, diarreia, dorabdominal, fezes
com sangue, problemas no figado, febre, calafrios, diminuicdo de apetite, vermelhidao de pele, perdade cabelo, aftas, dores nas juntas,
problemas nos olhos (retinopatia), falta de ar, pressao baixa;

e sildenafila: vermelhiddo, dores de cabeca, dificuldade de digestdo, diarreia e dor em bragos e pernas, gripe, febre, tosse, visdo

turva e dificuldade para dormir;



e captopril: erupcdes cutaneas, frequentemente com coceira e febre, dores articulares, aumento dos eosinéfilos, diminuicéo da
pressao arterial, dores no peito, palpitacdes, alteracdo do paladar e tosse;

o nifedipino: alergia, vermelhid&o, dores de cabeca, inchagos, constipagéo, ansiedade, tontura, vertigem, tremores, palpitacéo,
diminuicdo da pressdo arterial e sensacao de mal-estar;
e metoclopramida: inquietude; ocasionalmente podem ocorrer movimentos involuntarios dos membros e da face; torcicolo,

protrusdo ritmica da lingua, perda da capacidade de articular as palavras ou contratura involuntaria dos musculos mastigatérios;

e omeprazol: dores de cabeca, diarreia; obstipagdo; dor abdominal; nausea, vomitos; flatuléncia; alergia, alteracdes no sangue,
diminuigdo do sddio, do magnésio, insdnia, agitagdo; alteragdo no paladar, vertigem, alteragdo na visdo, boca seca;

e besilato de anlodipino: alergia, vermelhid&o, dores de cabega, inchacos, constipacdo, ansiedade, tontura, vertigem, tremores,
palpitacdo, diminuicdo da pressao arterial e sensacdo de mal-estar;

e prednisona: aumento da pressao arterial, inchacos, ansiedade, insdnia, tremores, palpitacdo aumento dos pélos, mal estar.

Osteoporose e fraqueza, aumento da pressdo intraocular (glaucoma), catarata, hematomas e osteonecrose.

Consultas e exames durante o tratamento sdo necessarios.

Todos esses medicamentos séo contraindicados em casos de hipersensibilidade (alergia) aos farmacos ou aos componentes da férmula.

Estou ciente de que este medicamento somente pode ser utilizado por mim, comprometendo-me a devolvé-lo caso ndo queira ou nao 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.

Autorizo o Ministério da Salde e as Secretarias de Salde a fazerem uso de informacoes relativas ao meu tratamento, desde que assegurado o anonimato.

( )Sim ()Nao

Meu tratamento constara do seguinte medicamento:

() azatioprina

() besilato de anlodipino
() captopril

() ciclofosfamida

() metoclopramida

() metotrexato

() nifedipino

() omeprazol

() prednisona

() sildenafila



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: CRM: UF:

Assinatura e carimbo do médico

Data:

NOTA 1: Verificar na Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME) vigente em qual componente da Assisténcia Farmacéutica se encontram os
medicamentos preconizados neste Protocolo.

NOTA 2: A administragdo endovenosa de ciclofosfamida é compativel com o procedimento 03.03.02.002-4 - Pulsoterapia Il (por aplicagdo), da Tabela de
Procedimentos, Medicamentos, Orteses, Proteses e Materiais Especiais do SUS
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Coordenacio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica

AUTORIZACAQ PARA RETIRADA DE MEDICAMENTO(S)

Eu,(Paciente) Jportador(a) do
CNS n® . Inscrito(a) no CPF sob o
ne . autorizo 0o (a) Sr(a). (procurador
(a))
portador(a) da carteira de identidade
Grau oe Parentesco
ne axpedida pelo . Inscritofa) no CPF sob o
n® . residente na
felefone de
contato () . a retirar meu(s) medicamento(s) na unidade do

Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica.

Data:
Assinafura Paciente:

Assinatura do Procurador (a):

Autenticacdo do (a) Farmacéutico [a)/CEAF

Observacoes:

1. Esfe documento deverd ser apreseniado no momemto da dispensacdo, juntamenta com os saguinias
documanios:

+ ldoentidade, CPF & Comprovanta de Residéncia do PROCURADOR(a) (original @ copia);

« ldentidade do PACIENTE (copia);

« Cartdo Original de Dispensacio da unidade (caso a unidade possual;

+ Haceituario Madico @ LME atualizados (se solicitados);



