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RELACAO DE DOCUMENTOS E EXAMES PARA ABERTURA DE PROCESSO
DE VASCULITE ASSOCIADA AOS ANTICORPOS ANTI-CITOPLASMA DE
NEUTROFILOS — CIDS: M31.3 e M31.7

MEDICAMENTOS CIDs ATENDIDOS
RITUXIMABE 500 MG - FRASCO/AMPOLA 50 ML
(INJETAVEL) M31.3 e M31.7

DOCUMENTOS

[ LAUDO DE SOLICITACAO/AVALIACAO E AUTORIZAGAO DE MEDICAMENTOS (LME) (VALIDADE DE 90 DIAS);
1 COPIA DO CARTAO NACIONAL DE SAUDE (CNS);

1COPIA DO CPF E CARTEIRADE DE IDENTIDADE (RG);

[1COPIA DO COMPROVANTE DERESIDENCIA (VALIDADE DE 90 DIAS);

[ PRESCRICAO MEDICA (VALIDADE DE 90 DIAS);

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

[1NO 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.

INFORMAGCOES E EXAMES

LAUDO (TODOS OS MEDICAMENTOS) :
[1LAUDO MEDICO DETALHANDO AS SEGUINTES INFORMAGOES:

- DESCRIGAO DA APRESENTAGAO CLINICA E ORGAOS ACOMETIDOS, E PONTUAGAO NA ESCALA BVAS V.3 (BIRMINGHAM
VASCULITIS ACTIVITY SCORE).

EXAMES OBRIGATORIOS:
[1COPIA DO LAUDO HISTOPATOLOGICO DO ORGAO ACOMETIDO (VAL.: QUALQUER DATA);

[1COPIA DO EXAME DE DOSAGEM DE IMUNOGLOBULINA G SERICA - IGG (VAL.: 180 DIAS);

1COPIA DA PROVA TUBERCULINICA (PT) - PPD E REACAO DE MANTOUX — OU INTERFERON GAMA RELEASE ASSAY (IGRA) (VAL. 180
DIAS).

[1COPIA DO LAUDO DE RADIOGRAFIA DE TORAX OU TOMOGRAFIA COMPUTADORIZADA DO TORAX (VAL: 180 DIAS);

[1COPIA DOS EXAMES DE SOROLOGIA PARA HEPATITE B (HBSAG E ANTI-HBC) (VAL 180 DIAS);

[1COPIA DO EXAME DE SOROLOGIA PARA HCV (VAL 180 DIAS);

[1COPIA DO EXAME DE SOROLOGIA PARA HIV (VAL 180 DIAS);

[1COPIA DOS EXAMES DE INVESTIGAGAO SOROLOGICA PARA SIFILIS (VDRL).

[1COPIA DO EXAME DE HEMOGRAMA COMPLETO (VAL 180 DIAS);

[1COPIA DO EXAME DE DOSAGEM DE ALANINA AMINOTRANSFERASE - ALT (GLUTAMICO PIRUVICA - TGP) (VAL 180 DIAS);

[1COPIA DO EXAME DE DOSAGEM DE ASPARTATO AMINOTRANSFERASE - AST (GLUTAMICO OXALOACETICA - TGO) (VAL 180 DIAS);
[1COPIA DO EXAME DE DOSAGEM DE GAMA-GT (GAMA GLUTAMIL TRANSFERASE) (VAL 180 DIAS);

[1COPIA DO EXAME DE DOSAGEM DE CREATININA SERICA (VAL 180 DIAS);




INFORMAGCOES IMPORTANTES

NOTA:

1) O MEDICAMENTO RITUXIMABE E PRECONIZADO PARA MAIORES DE 18 ANOS.

OUTROS EXAMES/DOCUMENTOS

A ENTREGA DOS EXAMES/DOCUMENTOS LISTADOS ABAIXO DEPENDE DA SITUACAO 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.

[1 COPIA DO LAUDO DE TOMOGRAFIA DE SEIOS PARANASAIS (VAL.: QUALQUER DATA);

[1 COPIA DO EXAME PROTEINURIA DE 24 HORAS (VAL 180 DIAS);

[1 COPIA DO EXAME QUALITATIVO DE URINA (EQU) (VAL 180 DIAS);
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COMPONENTE ESPECIALIZADO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA

LAUDO DE SOLICITACAQ, AVALIACAO E AUTORIZACAQ DE MEDICAMENTO
SOLICITACAO DE MEDICAMENTO(S)

CAMPOS DE PREENCHIMENTO EXCLUSIVO PELO MEDICO SOLICITANTE

( 1-Nimero do CNES™ ] 2- INUITIE U0 eSLEDEIECITIEND U SHuUUe SONCILENE
- =
[' 3- Nome completo do Paciente™ s-Peso do paciente

ka
~ - Nome da Mie do Paciente™ s-Altura do paciente™

P

z- Quantidade scolicitada™
2° més | 3" més | 4° més | 5° més

7- Medicamento(s)*

~ e CID-10" 10- Diagndstico
]

oo Anamnese”

¢~ 12- Paciente realizou fratamenio prévio ou esta em tratamento da doenca?”

[0NAD  []SIM. Relatar:

“'/

12- Atestado de capacidade”
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?

[JNAC [J SIM. Indicar o nome do responsavel pelo paciente, o qual
podera realizar a solicitacdo do medicamento

Nome do responsavel
. J

P — =
14— Nome do medico solicitante 17- Assinatura e carimbo do médico™ ~

¥ a i ¥ 2 ici * _ie- Data da solicitagAo2 ]
B T A

12-CAMPOS ABAIXO PREENCHIDOS POR*: [JPaciente []M3e do paciente []Responsavel (descritonoitem 13)  []Médico solicitante
[JOutro, informar nome: eCF’F[ ‘ ‘ | ‘ | | I | | ‘ ]

vy

1e- Raga/Cor/Etnia informado pelo paciente ou responsavel® 20- Telefone(s) para contato do paciente
[IBranca  []Amarela

(JPreta []Indigena. Informar Etnia:
[]Parda -

23- Assinatura do responsavel pelo |:nreen{:himent+::1It

( 21- Numero do documento do paciente

[JCPF ou [JCNS L ‘ | ‘
[. 22- Correio elefronico do paciente

*CAMPOS DE PREENCHIMENTO OBRIGATORIO



TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILIDADE
RITUXIMABE, CICLOFOSFAMIDA, PREDNISONA E METILPREDNISOLONA.

Eu, (nome do(a) paciente), declaro
ter sido informado(a) sobre beneficios, riscos, contraindicagGes e principais eventos adversos relacionados ao uso de rituximabe, ciclofosfamida,
prednisona e metilprednisolona, indicada para o tratamento de vasculite ANCA-associada.

Os termos médicos foram explicados e todas as duvidas foram esclarecidas pelo(a)
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 seguintes
beneficios:
- Promover a remissdo completa

- Reduzir as taxas de recidiva

- Reduzir a dose de glicocorticoide (no caso de indicacdo para o tratamento com rituximabe)

- Melhorar a qualidade de vida.

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

e rituximabe e prednisona: 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 ndo pode ser descartado, mas um beneficio potencial pode ser maior que os riscos).

o ciclofosfamida: medicamento classificado na gestagdo 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 gestagdo)

O evento adverso mais comum do medicamento sdo:

e rituximabe: febre, calafrios, tremores, dor articular, diarreia e ins6nia. Além disso, foram relatadas reagGes anafilaticas e outras reagdes de
hipersensibilidade apds a administragdo IV de proteinas a pacientes. ReagGes adicionais relatadas em alguns casos foram de infarto do miocardio, fibrilagdo
atrial, edema pulmonar e trombocitopenia aguda reversivel, além de reag6es cutaneas.

o ciclofosfamida: diminuigdo do niumero de células brancas no sangue, fraqueza, ndusea, vomitos, infecgdes da bexiga acompanhada ou ndo de
sangramento, problemas nos rins, no coragdo, pulmao, queda de cabelos, aumento do risco de desenvolver canceres;

¢ prednisona e metilprednisolona: aumento da pressdo arterial, inchagos, ansiedade, ins6nia, tremores, palpitagdo, aumento dos pelos e peso, 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 sdo contraindicados em casos de hipersensibilidade (alergia) aos farmacos ou aos componentes da formula.

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.

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

()Sim () Nao

Meu tratamento constara do seguinte medicamento:
() ciclofosfamida ( ) prednisona ( ) metilprednisolona ( ) rituximabe

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 medico: Data:

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 metilprednisolona e de ciclofosfamida é compativel, respectivamente, com os procedimentos 03.03.02.001-6 -
Pulsoterapia | (por aplicagdo) e 03.03.02.002-4 - Pulsoterapia Il (por aplicagdo), da Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses, Proteses e Materiais
Especiais do SUS.

Nota 3: O seguinte medicamento integra procedimento hospitalar da Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses, Proteses e Materiais Especiais do SUS:
06.03.01.001-6 Metilprednisolona 500 mg injetavel (por ampola).

Nota 4: O seguinte medicamento integra procedimento hospitalar da Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses, Proteses e Materiais Especiais do SUS:
06.03.02.005-4 Ciclosporina 50 mg injetavel (por frasco-ampola).
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AUTORIZAGCAO PARA RETIRADA DE MEDICAMENTOS

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

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

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

portador (a) da carteira de identidade n2 expedida pelo ,

inscrito(a) no CPF sob o n? 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 dispensagao, juntamente com os seguintes documentos:

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

« Receituario Médico e LME atualizados (se solicitados).
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Saude
AUTODECLARACAO DE RESIDENCIA
Eu, ’
(nome completo sem abreviagées)
de nacionalidade , RG , oOrgdo
emissor , CPF , declaro que sou

residente e domiciliado na

nimero , 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, declaragdo que dele devia constar, ou
nele inserir ou fazer inserir declaracao falsa ou diversa da que devia ser escrita, com o fim de prejudicar direito,
criar obrigacao 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.

de de

declarante



