+5u5' SUPERINTENDENCIA DE ATENCAO A SAUDE
RIA TECNICA DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA

Guia de Orientacdo ao Usuario
Hepatite auto-imune

PCDT/CID 10: K 75.4

1. Medicamentos

Azatioprina 50 mg, comprimido.

Documentos a serem apresentados (original e cépia)
1.1. Documentos pessoais

Solicitagdo inicial

() Carteira de Identidade — RG
() Cadastro de Pessoa Fisica — CPF
() Cartdo Nacional de Saude — CNS

() Comprovante de Residéncia (Conta de Agua, Luz Telefone ou Declaracio de Residéncia)
() Declaragao Autorizadora, caso deseje credenciar representante para receber os medicamentos

1.2. Documentos a serem emitidos pelo Médico

Solicitagéo inicial

Renovacdo a cada 3 (trés) meses

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

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

() Laudo Médico, descrevendo histérico clinico do paciente
e diagnostico;

() Escore Revisado para Diagndstico de Hepatite Auto-imune
— ERDHAI, Escala ou valor (em anexo)

() Termo de Esclarecimento e Responsabilidade.

() LME - Laudo para Solicitacdo/Avaliacdo e Autorizacéo
de Medicamentos do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica;

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

() Laudo Médico, descrevendo histérico clinico do
paciente, em caso de alterag8o da terapéutica.

1.3. Exames

Solicitagdo inicial

Renovagdo a cada 3 (trés) meses

() AST (Transaminase Glutamico-Oxalacética-TGO);
() ALT (Transaminase Glutamico-Pirdvica —-TGP);
() Gamaglobulina - IGG;

() Hemograma completo com plaquetas;
() AST (Transaminase Glutadmico-Pirtvica -TGP);
() ALT (Transaminase Glutamico-Oxalacética-TGO);

2. Servigos 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 Salde.

3. ParaReceber os Medicamentos

O Usuario ou seu Representante deve comparecer, na data agendada, a Farmacia de Maceié munido de documento de

identificacdo com foto e Cartdo do Usuério.

4. Observagdes:

5.

1. Aresposta a Solicitagdo sera emitida em até 30 (trinta) dias;

2. Os documentos para renovagao do tratamento devem ser apresentados com antecedéncia de 30 (trinta) dias;
3. Os 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 pelas Portarias GM/MS n®. 1554, de 307/2013 e SCTIE/MS n°. 457, de 05/2012 que aprova o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas para tratamento da Hepatite Auto-imune.

HORARIOS DE FUNCIONAMENTO
07:30hs as 16:30hs.

Segunda a sexta

CENTRAL TELEFONICA
3315-6109 e 3315-6110, HORARIO DE
ATENDIMENTO 07:30hs as 16:30hs.

PORTAL SESAU/LINK CEAF
“portal.saude.al.gov.br/daf”

(todas as letras devem ser minusculas)

GOVERNO DO ESTADO
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ESCORE ERDHAI
Parametro Escore | Notas explicativas
Relacio Fosfatase Alcalina/AST (ou ALTY: A
<15 +2
1.5-3.0 0
> 3.0 -2
Gamaglobulina ou IgGG (n® de vezes acima do normal):
=20 +3
15-2.0 +2
10-15 +1
<1.0 0
FAN, AML ou anti-LEM1: B
= 1:80 +3
1-80 +2
1:40 +1
= 1:40 0
Anti-mitocondria positivo: -4
Marcadores de hepatites virais: C
Positivos -3
Negativos +3
Consumo medicamentos hepatotoxicos atual ou recente:
Presente
Ausente +1
Consumo médio de alcool:
=25 g/dia +2
=60 g/dia 2
Histologia hepatica:
Infiltrado peri-portal com necrose em saca bocado +3
Infiltrado linfoplasmocitanio predominantemente +1
Hepatocitos em roseta +1
Nenhum dos acima 5
Alteracoes biliares -3
Oufras alteracoes 3
Outra doenga autoimune (propria ou familiar de 1° grau) +2
Parametros opcionais:
Positividade de outro anticorpo associado com HAI +2 D E
HLA DR3, DR4 ou DR13 +1 D F
Resposta ao tratamento 1munossupressor: G
Completa +2 H
Recaida com a diminuicdo +3 I
TOTAL

............... - "A’
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IA TECNICA STENCIA FARMACEUTICA

Notas Explicativas

A Caleulado com numero de vezes acima do limite superior da normahdade da FA
dividido pelo numero de vezes acima do limite superior da normalidade da AST .

B. Titulos medidos por imunofluorescéncia indireta em tecidos de roedores ou para o FAN
em células Hep-2. Titulos mais baixos em criancas podem ser significantes e devem
pontuar pelo menos 1 ponto (especialmente de anti-LEM]1).

C. Considera-se como negativo resultado negativos de todos a seguir: anti-HAV IgM.
HBsAg anti-HBc IgM. anti-HCV e reacio em cadeia da polimerase para HCV qualitativo.
Se uma etiologia viral € suspeitada pode-se considerar necesssaria a exclusio do
citomegalovirus e do virus Epstein-Barr.

D. Validos para pontuacdo apenas se FAN, AML e anti-LEM]1 negativos.

E. Incluem anti-SLA/LP, p-ANCA, anti-ASGPER. anfi-LC1 e anti-sulfatide_

F. HLA DR13 incluido no escore original de acordo com resultados de estudo realizado
em Sdo Paulo. 14

G. Se paciente ainda nio foi tratado, desconsiderar e utilizar ponto de corte prétratamento
{(ver a seguir). Incluir a pontuagio apropriada apos inicio da terapia.

H. Resposta completa (pelo menos 1 das seguintes situagoes): 1- melhora importante dos
sintomas associada a normalizacio da AST, ALT, bilirrubinas e gamaglobulinas no prazo
de 1 ano do inicio do tratamento e mantido por 6 meses; 2- melhora dos sinfomas com
melhora de 50% da AST, ALT e bilirrubinas no primeiro meés de tratamento e com AST e
ALT permanecendo no maximo 2 vezes o limite superior da normalidade durante os
primeiros seis meses da terapia de manutencio; 3- biopsia durante este periodo mostrando
no maximo atividade minima.

I. Recaida (uma das seguintes sifuacoes apos resposta completa): 1- aumento da AST ou
ALT acima de 2x o limite supenior da normalidade; 2- biopsia hepatica mostrando doenca
ativa; 3- retorno de sinfomas que necessitem aumento da imunossupressao acompanhado
de aumento na AST ou ALT.

O diagnostico de hepatite auto-imune é feito da seguinte forma:
a) Pacientes que ainda nio tenham sido tratados com imUNOSsSUPressores:

- ERDHALI de 10 a 15 (diagnostico provavel de hepatife autoimmne);
- ERDHAIT acima de 15 (diagnostico defimdo de hepatite autoimune).

b) Paciente ja tratados com imunossupressores:

- ERDHAT de 12 a 17 (diagnéstico provavel de hepatite autoimune);
- ERDHALI acima de 17 (diagnostico definido de hepatite autoimune).
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TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILIDADE
AZATIOPRINA

L R SSR (nome do(a) paciente), abaixo
identificado(a) e firmado(a), declaro ter sido informado(a) claramente sobre todas as indicacdes, contra-
indicacdes, principais efeitos colaterais e riscos relacionados ao uso do medicamento azatioprina indicado
para o tratamento da hepatite autoimune. Estou ciente de que este medicamento somente pode ser
utilizado por mim, comprometendo-me a devolvé-lo caso o tratamento seja interrompido. Os termos
meédicos foram explicados e todas as minhas duavidas foram esclarecidas pelo médico
............................................................................................................................................ (nome do médico
que prescreve).

Expresso também minha concordancia e espontanea vontade em submeter-me ao referido tratamento,
assumindo a responsabilidade e os riscos por eventuais efeitos indesejaveis.

Assim, declaro que:

Fui claramente informado(a) de que os medicamentos podem trazer os seguintes beneficios:

e aumento na expectativa de vida;

« melhora na qualidade de vida;

* melhora nos sintomas clinicos;

« diminui¢éo da atividade inflamatoria a bidpsia hepatica;

» normalizac@o das aminotransferases;

* prevencdo de recaidas.

Fui também claramente informado (a) a respeito das seguintes contra-indicacdes, potenciais efeitos
colaterais e riscos:

» medicamento classificado na gestagdo como categoria D (ha evidéncias de riscos ao feto, mas um
beneficio potencial pode ser maior que 0s riscos);

» os efeitos colaterais ja relatados para a azatioprina incluem anemia, diminuicdo das células brancas,
vermelhas e plaquetas do sangue, nauseas, vomitos, diarréia, dor abdominal, fezes com sangue,
toxicidade para o figado, febre, calafrios, diminuicdo de apetite, vermelhiddo de pele, perda de cabelo,
aftas, dores articulares, retinopatia, falta de ar e pressao baixa;

» medicamento contra-indicado em casos de hipersensibilidade (alergia) conhecida ao farmaco;

* 0 medicamento é distribuido no leite materno. Mdes em uso deste medicamento ndo devem amamentar,
devido ao potencial risco de efeitos adversos no bebé.

« 0 risco de ocorréncia de efeitos adversos aumenta com a superdosagem.

Estou ciente de que posso suspender o tratamento a qualquer momento, sem que este fato implique
qualquer forma de constrangimento entre mim e meu médico, que se dispde a continuar me tratando em
quaisquer circunstancias.

Autorizo o Ministério da Saude e as Secretarias de Saude a fazer uso de informacg@es relativas ao meu
tratamento desde que assegurado o anonimato.

Declaro, finalmente, ter compreendido e concordado com todos os termos deste Consentimento
Informado.

Assim, o faco por livre e espontanea vontade e por decisdo conjunta, minha e de meu médico.

Local: Data:
Nome do paciente:

Cartdo Nacional de Saude:

Nome do responsavel legal:

Documento de identificacdo do responsavel legal:

Assinatura do paciente ou do responsével legal
Médico Responsavel: CRM: UF:

Assinatura e carimbo do médico Data

Observagdo: Este termo € obrigatério ao se solicitar o fornecimento de medicamento do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica e deverd ser
preenchido em duas vias, ficando uma arquivada na farmécia e a outra entregue ao UsU&rio ou seu responsavel legal.

SoVERNO DO ESTADO - )y
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Siafema Unlco de Sabde
SUS + 4, Ministério da Saude
Secretarta de Eztado da Salde

COMPOMNENTE ESPECIALIZADO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA

LAUDO DE SOLICITACAO, AVALIACAO E AUTORIZACAO DE MEDICAMENTO

SDIJCITACU DE MEDICAMENTO(S)
1- Mome do Paciemnte - CNE

LT l

4 NOme d0 estabelecimento do medico soilchane ][ 4 CHES

NN

1° més 2 mes 3" mes

= Medicamento

B

JUSTIFICATIVA DO{ S} MEDICAMENTO{S) SOLICITADO{S)
& CID-10 s CID-10

[ I ]

.
~ 11 Alteraglies laboratonals significativas y

- 1z Tratamenins prévios -

ATESTADO DE CAPACIDADE

rs. A s0lciagio do medicamentn devera ser fealizada pelo paciente. Entretanin, fica dspensada a obrigatoredade da presenga Msicado |
pacients conskierado INCE0AZ de 3COMO COM 05 arigos ° & 4° do Codigo . O pacients & consierato Incapaz?

O K& [ smi_indicar o nome do responsavel pelo packente, o qual

poders realtzar a soliciagdo do medicamento
. . s 55 MOmE 00 EEporsavel J
[' 14- Nome do medco solliciianie 15 Diata da soliciagdo 18- Assinahua e carnmbo do medico ~
]l ! { ]

18- DOERTenD vr- NF docurmento

(G Oow J[ ] | | l ) )

DADDS COMPLEMENTARES DO PACIENTE

|1.D?auer‘:rmdrremu~“,—zu.nmﬁ[m]—][zl-mtﬁgj~| D:;HBIZ}IFH_H’ = Municiplo de residandaUF —]
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27. Mome do profissional resporsaved pelo preanchimento —I[—:u.[:raiapm?mmmj 1. Assinaturs do resp pelo presnchimer b
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Sisiema Unlce de Sakde

5”5 TR pinisteno da Sands

du Gaide

Secrotaria de Estado da Saode

COMPONENTE ESPECIALIZADO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA

DECLARAGAO AUTORIZADORA

Pelo presente imstrumento particular de

Fome do packenis
portador do documenio de identidade n® emitido pela & do
Cartdo Macional de Salude (CMHS) n® AUTORLEED
W CME

. portador do documenio de identidade

Hiome compieio o e serEae

n® emitidc pela . domiciliade no endereco
N et e EmilEmorLE
. n® . baimo , Mo municipio
Nome do iogratouw
de . CEP , telefone COMD MEeU
[T CEF oa residinos Taisfione de Contan

REPRESENTANTE para refirada de medicamento{s) do Componente Especializado da Assisténcia

Famacéutica

« Grau de parenfesco entre o representantie e o paciente:

* Motivo da necessidade de representante:
0 Imposshlidade fisica [ Municipic de residéncia diverso ao da farmacia
0 Incompatibilidade de horario [ Outro. Especifique:

s« Declaro serem verdadeiras as informagdes acima descritas & manifesto ciéncia de que a falsidade de
informacdes configura falsficagdo de documento plblico, capitulada no artige 2087 do Codigo Penal
Brasileino, sendo passivel de punigao na forma da Lei.

Diata: ) f
Assinatura do paciente ou responsavel
Eu, . tendo sido instituido como REPRESENTANTE
Nome oo representanie
do paciente ., conforme descrigio acima  referida,
MNome do packents

comprometo-me a entregar iode o medicamenio formecido pela farmacia para utilizagdo do pacente em questao,
nas mesmas condigies fisicas, de temperatura e de uso a gque me foram responsabilizadas, além de repassar
tndas as informagdes que me foram apresentadas durante a dispensacio dofs) medicamento(s).

Data: ! )

Assinatura do representamte

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