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

Guia de Orientacao ao Usuario

Hepatite Viral Cronica B com Agente Delta (VHD)

PCDT / CID 10: B18.0

1. Medicamentos

Alfainterferona 2b 3.000.000UI, injetavel (frasco-ampola);
Alfainterferona 2b 5.000.000Ul, injetavel (frasco-ampola);
Alfainterferona 2b10.000.000Ul, injetavel (frasco-ampola);
Alfapeginterferona 2a 180 mcg, frasco-ampola;
Alfapeginterferona 2b 80 mcg, frasco-ampola;
Alfapeginterferona 2b 100 mcg, frasco-ampola;
Alfapeginterferona 2b 120 mcg, frasco-ampola;
Lamivudina 150 mg, comprimido.

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

Solicitagéo inicial

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

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

2.2. Documentos a serem emitidos pelo Médico

Solicitagéo inicial

Renovacdo a cada 3 (trés) meses

() LME - Laudo para Solicitacdo/Avaliacdo e Autorizacdo 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;

() Termo de Esclarecimento e Responsabilidade.

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

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

() Laudo Médico, descrevendo histdrico clinico do
paciente, em caso de altera¢éo da terapéutica.

2.3. Exames

Solicitagdo inicial

Renovacdo a cada 3 (trés) meses

Para todos os medicamentos:

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

() Glicemia de jejum;

() Laudo da biopsia hepatica (salvo nos casos de cirrose com
diagndstico clinico ou coagulopatia)

() Antigeno de superficie da hepatite B - HbsAg;
() Beta-HCG - para mulheres em idade fértil;

() Anti—HDV Total;

() Teste quantitativo HBV-DNA

() Hormdnio Estimulador da Tiroxina — TSH.

Para Interferon:

() Hemograma com Plaquetas;

) AST (Transaminase Glutdmico-Oxalacética-TGO);
) ALT (Transaminase Glutamico-Pirtvica —TGP);

) Glicemia de jejum;

) Horménio Estimulador da Tiroxina — TSH;

) T4 Livre.
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3. Servicos de Referéncia

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

4. ParaReceber os Medicamentos

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

identificagdo com foto e Cartdo do Usuario.

GOVERNO DO ESTADO
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5. Observagoes:

1. A resposta a Solicitacdo 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 07/2013 e GM/MS n°. 2561, de 10/2009 que aprova o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas para tratamento da Hepatite Viral Cronica B.

HORARIOS DE FUNCIONAMENTO CENTRAL TELEFONICA PORTAL SESAU/LINK CEAF

07:30hs &s 16:30hs. 3315-6109 e 3315-6110, HORARIO DE “portal.saude.al.gov.br/daf”

ATENDIMENTO 07:30hs as 16:30hs.

Segunda a sexta (todas as letras devem ser minGsculas)

GovERNO Do EsTADO - "A’
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TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILIDADE
INTERFERON ALFA OU LAMIVUDINA

U, e (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 interferon alfa ou lamivudina, preconizado para o tratamento da hepatite B
cronica.

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 decorrentes.

Assim, declaro que:

Fui claramente informado(a) de que o tratamento da hepatite crénica B com lamivudina ou interferon alfa pode trazer
0s seguintes beneficios:

» melhora nos parametros de dano hepético;

< aumento da taxa de sobrevida em portadores de cirrose por virus B;

 diminuicdo da replicacéo viral.

Fui também claramente informado(a) a respeito das seguintes contra-indicacfes, potenciais efeitos adversos e riscos
a respeito do uso de interferon alfa e lamivudina no tratamento da hepatite por virus B:

* medicamentos classificados na gestagdo como categoria C (significa que risco para o bebé& ndo pode ser
descartado, mas um beneficio potencial pode ser maior que 0s riscos);

* contra-indicagdo para pacientes com hipersensibilidade conhecida ao interferon alfa ou a lamivudina ou a qualquer
dos componentes de suas férmulas;

* necessidade de ajuste da dose de acordo com a funcao renal (lamivudina);

* Os principais efeitos adversos relatados da _ lamivudina sdo: dor de cabeca, insdnia, cansago, dores pelo corpo,
nauseas, vomitos, dor abdominal, diarréia, formigamentos,

neuropatia, infec¢des de ouvido, nariz e garganta. Também podem ocorrer tonturas, depresséo, febre, calafrios, rash
cutaneo (vermelhiddo da pele), anorexia (diminuicdo de apetite), azia, elevacdo de amilase, neutropenia (baixa das
células brancas do sangue), anemia (baixa das células vermelhas do sangue), elevacéo de transaminases hepaticas,
dores musculares e articulares. Raramente podem ocorrer pancreatite, anemia, acidose latica (com aumento do
figado e esteatose), trombocitopenia (baixa da quantidade de plaguetas do sangue), hiperbilirrubinemia (amarelédo) e
perda de cabelo;

* ndo é recomendado o uso de lamivudina durante a amamentacao;

« ap0s suspensao do tratamento pode ocorrer piora do quadro clinico, com alteragdo dos exames laboratoriais;

« 0 uso inadvertido de lamivudina em monoterapia na dose de 100 mg/dia em pacientes infectados pelo HIV pode
resultar em rapida emergéncia de resisténcia do HIV a essa medicacao;

e a seguranca da lamivudina ainda ndo foi testada em pacientes com insuficiéncia hepatica e em pacientes
transplantados, assim como em tratamentos com mais de 1 ano de duragéo;

« 0s principais efeitos adversos relatados do _ interferon alfa sdo: dor de cabeca, dor articular, cdibras nas pernas,
sudorese excessiva, fadiga, depressédo, ansiedade, irritabilidade, insdnia, febre, tontura, dificuldade de concentracéo,
dor, perda de cabelo, coceiras, secura na pele, nduseas, perda de apetite, diarréia, dor abdominal, perda de peso,
dor muscular, infecgbes virais, reagdes alérgicas de pele, hipotireoidismo e hipertireoidismo, neuropatia periférica
(amortecimento e formigamento na ponta dos dedos das maos, pés e face), vomitos, indigestdo, diminuicdo das
células do sangue (plaguetas, neutrofilos, hemacias), tosse, faringite, sinusite, borramento na viséo, estomatite e
sangramento gengival, alteracdo do paladar, gosto metalico na boca e boca seca. Os efeitos adversos menos
frequentes incluem comportamento agressivo, aumento da atividade de doencas auto-imunes, infarto do miocérdio,
pneumonia, arritmias, isquemias;

« 0 interferon alfa pode alterar o ciclo menstrual;

« é recomendavel ndo administrar interferon alfa durante a amamentacao.

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 Salde e as Secretarias de Saude a fazer uso de informac®es relativas ao meu tratamento
desde que assegurado o anonimato.

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

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

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

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

SoVERNO DO ESTADO - )y
L
& X L 4' ’=‘4



+su5' SUPERINTENDENCIA DE ATENCAO A SAUDE
IA TECNICA DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA

O tratamento constara de um dos seguintes medicamentos:
() interferon alfa;

() lamivudina.

Local:

Data:

Nome do paciente:
Cartdo Nacional de Saude:

Nome do responsavel 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 obrigat6rio 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 usudrio ou seu responsavel legal.

GOVERNO DO ESTADO

- ""
Ol




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

Siatema Unico oe Sanoe
SUS + . Miniztério da Saude

Secrotaria de Estadoe da Salde

COMPONENTE ESPECIALIZADO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA

LAUDO DE SOLICITAGAO, AVALIAGAO E AUTORIZAGAO DE MEDICAMENTO
SOLICITACAO DE MEDICAMENTO(S)
2 CNS
JL |
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Siatema Unlco de Salios
sSUS ., Ministério da Satde
Sacrotaria de Estado da Sanda

COMPONENTE ESPECIALIZADO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA

DECLARACAO AUTORIZADORA

Pelo presente imstrumento particular de

Mome do packente
portador do documenio de dentidade n® emitido pela & do
W ijenticage Crplie emissorLF
Cartio Macional de Saide (CNS) n® AUTOREOD
NE CME

. portador do documenio de identidade

NOmE COMBIen 4o e SEEane

n® emitidc pela ., domiciiade o enderego
Ne ifeniidace Crpie emissorLIF
. n® . bairms . MO municipio
Fome do fogracows
de . CHEP , telefone COMD Medw
LA CEF da resicincia Telsfore de Contaio

REFPRESEMTANTE para retirada de medicamento{s) do Componente Especializado da Assistncia

Famacséutica.

* (Grau de pareniesco entre o representante e o paciente:

* Motivo da necessidade de representante:
0 impossihdidade fisica [ Municipic de residéncia diverso ao da farmacia
O Incompatibilidade de hordrio [ Outro. Especifigue:

#* Dedaro serem verdadeiras as informagdes acima descritas & manifesto ciéncia de que a falsidade de
informagies configura falsificagio de documento piblico, capitulada no artige 207 do Codigo Penal
Brasileiro, sendo passivel de punigio na forma da Lei.

Data: ! f
Ascinatura do paciente ou responsavel
Eu, ., tendo sido insttuide como REFRESENTAMNTE
NOme 00 FEpresetaTE
do pacients ., conforme descricio acima referida,
MNome do paclents

comprometo-me a entregar iodo o medicamento fomecido pela farmacia para utilizagio do paciente em questso,
nas mesmas condigies fisicas, de temperaiura e de uso a gque me foram responsabilizadas, além de repassar
indas as informagdes que me foram apresentadas duranie a dispensagio dofs) medicamento(s).

Diata: f )

Assinatura do representante

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



