ESESUS SUPERINTENDENCIA DE ATENGAO A SAUDE
[ ASSESSORIA TECNICA DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA

Guia de Orientacdo ao Usuario
Doenca Gaucher

PCDT/ CID 10: E 75.2
1. Medicamentos

Alfataliglucerase 200 Ul, frasco-ampola;
Imiglucerase 400 Ul, frasco-ampola;
Miglustate capsulas de 100 mg.

2. Documentos a serem apresentados (original e cépia)
2.1. Documentos pessoais

Solicitag¢do inicial

( ) Carteira de Identidade — RG

( ) Cadastro de Pessoa Fisica — CPF

() Cartdo Nacional de Saude — CNS

() Comprovante de Residéncia (Conta de Agua, Luz Telefone ou Declaragéo de Residéncia)

() Declaragdo Autorizadora, caso deseje credenciar representante para receber os medicamentos

2.2. Documentos a serem emitidos pelo Médico

Solicitag¢do inicial Renovagdo a cada 3 (trés) meses

() LME - Laudo para Solicitagdo/Avaliagdo e Autorizagdo De () LME - Laudo para Solicitacdo/Avaliacdo e Autorizagdo de
Medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia Medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica; Farmacéutica;

() Receita Médica, com posologia para 3 (trés) meses de () Receita Médica, com posologia para 3 (trés) meses de
tratamento. tratamento;

() Laudo Médico, descrigdo clinica detalhada das () Laudo Médico, descrevendo histdrico do paciente e

manifestagdes clinicas associadas a Doenca de Gaucher, bem diagnostico.
como o tipo da
() Termo de Esclarecimento e Responsabilidade.

2.3. Exames

Solicitagdo inicial (COPIA DOS EXAMES) Renovagcdo a cada 3 (trés) meses (COPIA DOS EXAMES)
() Radiografia de coluna vertebral em perfil, quadril em () Hemograma com contagem de plaquetas (até a
anteroposterior e de ossos longos; normalizacdo dos niveis de hemoglobina, apds
() Radiografia para determinagdo da idade dssea, em anualmente);
criangas ou adolescentes com atraso ou parada de Anualmente:

crescimento, ou com desenvolvimento puberal atrasado; () AST(Transaminase Glutamico-Oxalacética—TGO);
() Ultrassonografia ou ressonancia magnética do () ALT (Transaminase Glutdmico-Pirtvica —TGP);
abdémen; () Ferritina;
) Densitometria Ossea (a partir dos 19 anos); () GGT (Gama Glutamil Transferase);
(

) Medida da atividade da beta-glicocerebrosidase; ) Tempo de protrombina = TP/AE = TAP; A critério

(

(

() Hemograma com contagem de plaquetas; médico:

() Ferritina; () Ultrassonografia ou ressonancia magnética do

() AST(Transaminase Glutamico-Oxalacética—TGO); abdémen com medida do tamanho ou do volume do figado
() ALT (Transaminase Glutamico-Piruvica —TGP) e do baco;

() GGT (Gama Glutamil Transferase); () Tempo de () Densitometria Ossea;

protrombina = TP/AE = TAP; () Radiografia de coluna vertebral em perfil, quadril em
() Dosagem de vitamina B12, na presenca de qualquer anteroposterior e de ossos longos;

tipo de anemia ou de manifestagdes clinicas sugestivas de () Radiografia para determinacgdo da idade 6ssea;
deficiéncia; () Dosagem de vitamina B12;

() Eletroforese de Proteinas (a critério médico). () Eletroforese de Proteinas.

3. Servicos de Referéncia

Unidades de Saude do SUS que atendam a especialidade correspondente a patologia de que trate este documento,
regularizadas no CNES — Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saude.

4. Para Receber os Medicamentos

O Usudrio ou seu Representante deve comparecer, na data agendada, a Farmacia de Maceié munido de documento de
identificacdo com foto e Cartdo do Usuario.
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5. Observagées:
1. Aresposta a Solicitagdo serd emitida em até 10 (dez) dias uteis;
2. Os documentos para renovagdo do tratamento devem ser apresentados com antecedéncia de 30 (trinta) dias;
3.0s documentos (LME, Receita Médica e Laudo Médico), devem ser emitidos com todos os campos preenchidos de forma

legivel em acordo com a legislagdo vigente;
4.Regras estabelecidas pela Portaria conjunta n2 4, de 22 de junho de 2017, que aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes

Terapéuticas para Doenga de Gaucher.

HORARIOS DE FUNCIONAMENTO CENTRAL TELEFONICA PORTAL SESAU/LINK CEAF

07:30hs as 16:30hs (renovagdo e 3315-6109 e 3315-6110, http://cidadao.saude.al.gov.br/unidades/assistencia-
dispensacéo) HORARIO DE ATENDIMENTO farmaceutica/guias-de-orientacao/

07:30hs as 16h (cadastro inicial) 07:30hs as 16:30hs. (todas as letras devem ser mindisculas)

Segunda a sexta

Segunda a sexta
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ESESUS SUPERINTENDENCIA DE ATENGAO A SAUDE
- ASSESSORIA TECNICA DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA

TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILIDADE
ALFATALIGLUCERASE, IMIGLUCERASE OU MIGLUSTATE

Eu, (nome do(a) paciente), declaro ter sido informado(a)
claramente sobre beneficios, riscos, contraindicacdes e principais efeitos adversos relacionados ao uso de
alfataliglucerase, imiglucerase ou miglustate, indicados para o tratamento da Doenc¢a de Gaucher.

Os termos médicos foram explicados e todas as duvidas foram resolvidas pelo médico
(nome do médico que prescreve).

Assim, declaro que fui claramente informado(a) de que o medicamento que passo a receber pode trazer as seguintes
melhoras:

* melhora do cansago (melhora dos quadros de anemia), e dos sangramentos (pela melhora do quadro de
trombocitopenia);

» diminuicdo do tamanho do figado e do bago;

* prevencgao de fraturas;

» melhora da qualidade de vida.

Fui também claramente informado(a) a respeito das seguintes contraindicacfes, potenciais efeitos adversos e riscos
do uso do medicamento:

* na gravidez: estudos em animais com imiglucerase nao mostraram anormalidades nos descendentes, porém nao ha
estudos em mulheres gravidas. O risco para o bebé é muito improvéavel; entretanto o médico deve avaliar se os
beneficios sdo maiores do que os riscos. Miglustate é contraindicado durante a gravidez; também as mulheres em
idade fértil devem evitar a gestacédo 90 dias apds a suspensédo do tratamento. Durante o uso

do medicamento e até 90 dias apOs sua a suspensao os homens devem proteger-se para evitar a geracao de filhos;

» ndo ha informagdes nos estudos clinicos com a alfataliglucerase que relatem problemas durante

a gestacdo para a mée ou ao bebé; estudos continuam sendo realizados;

* na amamentacdo: ndo se sabe se a alfataliglucerase e imiglucerase sédo excretados no leite materno, portanto,
durante a amamentacdo, o médico deve avaliar se os beneficios sdo maiores do que 0s riscos; o miglustate é
contraindicado na amamentacao;

« efeitos adversos mais comuns para imiglucerase: dor de cabeca e reacfes alérgicas (que incluem vermelhidao,
coceira, tosse, sensacao de formigamento, dor no peito, falta de ar e diminuicdo da presséo arterial); outros eventos
ja relatados incluem dor

abdominal, sensacéo de calor, dores nas articulacdes, tonturas e irritacdo da pele;

« efeitos adversos mais comuns para miglustate: perda de peso, diminuicdo do apetite, tremores, tonturas, dor de
cabeca, cdibras nas pernas, ndusea, vomitos, diarreia, prisdo de ventre e gases;

» efeitos adversos mais comuns para alfataliglucerase: hipersensibilidade, dor de cabeca e coceiras;

» medicamentos contraindicados em casos de hipersensibilidade (alergia) conhecida ao farmaco ou componentes da
férmula.

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

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

( )Sim( )Nao

Meu tratamento constara do seguinte medicamento:

( ) alfataliglicerase

() imiglucerase

() miglustate

Local: Data:

Nome do paciente:

Cartédo Nacional de Salde:

Nome do responsével legal:

Documento de identificacdo do responsavel legal:

Assinatura do paciente ou do responsavel legal

Médico Responsavel: | CRM: UF:

Assinatura e carimbo do médico Data

Observagdo: Este termo é obrigatorio ao se solicitar o fornecimento de medicamento do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
e deveré ser preenchido em duas vias, ficando uma arquivada na farmécia e a outra entregue ao usudrio ou seu responsavel legal.
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ERESUS ;- SUPERINTENDENCIA DE ATENGAO A SAUDE
- ASSESSORIA TECNICA DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA

Siatema Unlco da Salda

des MInIsterio da Saude
Sscretaria de Estado da Salde

COMPOMENTE ESPECIALIZADO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA

LAUDO DE SBIJCITA'.I;E.{], .A\FAIJA.{;iﬂ E AUTDHIZA:I;ED DE MEDICAMENTO

SOLICITACAOQ DE MEDICAMENTO(S)
1- HOME dn Paciente 2. CHS

L1

4 Mome do estabelecimento do médico sollciante

i« Medicamento

iy

JUSTIFICATIVA DO S) MEDICAMENTO(S) SOLICITADO(S)
& CID-10 @ CID-10

[ (U]

— 16 Anamnese

ATESTADO DE CAPACIDADE

1+ A soilciagio do medicamentn deverd ser reallzada pelo paclente. Entretanto, fica dispensaria a obvigatodedade da presenga Tisica do
paciente conskerads INCapaz de Ac0Mo COMm 06 arigos 3° e 4% do Codigo Chvil. O paciente ¢ considarado Incapaz?

O méo [0 smM.indicar o nome do responsavel pele paciente, o qual
poderd reallzar a solicizgdo do medicamentn

MOMme 0 resporEIvel
14- Mome do médico solicianie ] 15 Diata da sollciagEo ] 18- Assinatura & carimbo do médico

f

| |

DADDS COMPLEMENTARES DO PACIENTE
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] [— - Mome da mde ou responsaes]

!
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AGI ([t SUPERINTENDENCIA DE ATENCAO A SAUDE

Sisiema Unlco de Salde

e MINIstENo da Sadde

48 Gnide

Secrotarta de Extado da Sands

COMPOMNENTE ESPECIALIZADO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA

DECLARACAO AUTORIZADORA

Pelo presente instrumento  particular de

portador do documento de dentidade n?

Cartdo Macional de Sadde (CHS) n®

. portador do documenio de identidade

domiciliado no  enderego

. n® . bairmo , NO Municipio

. CEP , telefone
ML CEF da resicdncia Teksfiore de Contatn

REPRESENTANTE para retirada de medicamentois) do Componente Especializado da  Assisténcia

Famnacéutica.

Grau de parentesco entre o representante e o pacients:

Motivo da necessidade de representante:
0O Imposshilidade fisica [ Municipio de residéncia diverso ac da farmdcia
0 Incompatibilidade de horario 0 Qutro. Especifique:

Declaro serem werdadeiras as informagdes acima descritas & manifesto ciéncia de que a falsidade de
informacdes configura falsificagio de documento plblico, capitulada no artige 287 do Codigo Penal

Brasileiro, sendo passivel de punigdo na forma da Lei.
Data:

Assinatura do paciente ou responsavel

Eu, , tendo sido instituido como REFPRESENTAMTE
Nome oo representante

do paciente ., conforme descrigdo acima referida,
MNome do paclents

comprometo-me a entregar todo o medicamentio fomecido pela farméacia para utilizacdo do paciente em questao,
nas mesmas condigies fisicas, de temperatura e de uso a que me foram responsabilizadas, além de repassar

indas as informagies que me foram apresentadas durante a dispensacio dofs) medicamento(s).

Assinatura do representante

" Para cadastro do representante. devera ser apresentada a copia do documento de identidade do representante.
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