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

Guia de Orienta

a0 ao Usuario

Hepatite Viral Cronica B sem Agente Delta

PCDT / CID 10: B18.1

1. Medicamentos

Alfainterferona 2b 3.000.000 Ul, injetavel (frasco-ampola);
Alfainterferona 2b 5.000.000 UI, injetavel (frasco-ampola);
Alfainterferona 2b 10.000.000 UI, injetavel (frasco-ampola);
Lamivudina 150 mg, comprimido;

Adefovir 10 mg, comprimido;
Tenofovir 300 mg, comprimido;
Entecavir 0,5 mg, comprimido.

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

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

2.2. Documentos a serem emitidos pelo Médico

Solicitagdo inicial

Renovacdo a cada 3 (trés) meses

() LME - Laudo para Solicitacdo/Avaliagdo 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 diagnéstico;

() Termo de Esclarecimento e Responsabilidade.

() LME - Laudo para Solicitacdo/Avaliacao 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, em caso de alteracdo da terapéutica.

2.3. Exames

Solicitagdo inicial

Renovacédo a cada 3 (trés) meses

Para todos os medicamentos:

() AST (Transaminase Glutamico-Oxalacética-TGO);

() ALT (Transaminase Glutamico-Pirtvica —TGP);

() Hemograma completo com plaquetas;

() Laudo da bidpsia hepética (salvo nos casos de cirrose com
diagndstico clinico ou coagulopatia)

( )AntiHIV*

( )AntiHCV*

() Antigeno de superficie da hepatite B - HbsAg;

() Antigeno “e” da Hepatite B — HbeAg;

() Beta-HCG - para mulheres em idade fértil;

() Teste quantitativo para HBV - para pacientes com HBsAg
(+), ALT elevada e HBeAg (-);

Para Interferon (além dos citados acima):
() Hormdnio Estimulador da Tiroxina — TSH.

*Quando necessario o GAAP solicita ao médico.

Para Interferon:

() Hemograma com Plaquetas;

() AST (Transaminase Glutamico-Oxalacética-TGO);
() ALT (Transaminase Glutamico-Pirdvica —-TGP);
() Glicemia de jejum;

() Beta- HCG (para mulher em idade fértil)

Para Lamivudina:
() AST (Transaminase Glutamico-Oxalacética—TGO);

Para Tenefovir e Adefovir:

() Uréia;

() Creatinina;

() AST (Transaminase Glutamico-Oxalacética-TGO);
() ALT (Transaminase Glutamico-Pirtvica —TGP);
() Sumario de urina = EQU = EAS;

Para Entecavir:
() AST (Transaminase Glutamico-Oxalacética-TGO);
() ALT (Transaminase Glutamico-Pirtvica —TGP).

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 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 legislacgdo 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 Crénica 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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Pontuacio

A TECNICA

SUPERINTENDENCIA DE ATENCAO A SAUDE
NCIA FARMACEUTICA

ESCORE DE CHILD-PUGH

A pontuagiio emprega cineo criterios clinicos para a doenga hepatica. Cada enitéro ¢
pontuado entre 1-3, com 3 indicando a condicdo mais severa.

Criterio 1 ponto |2 pontos 3 pontos
Bilirrubina total (mg/dl)|<2 2-3 =3
Albuwmina sérica (g/dl) |>=3,5 2,835 <2.,8

IP (s)/INR 1-3/<1,7|14-10/ 1,71-2.20 >10/>2,20
Ascite Nenhuma |Leve Grave
Encefalopatia hepdtica |Nenhuma e 111 (o supemodaticae sty

com medicacio)

(ou refrataria)|
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TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILIDADE
INTERFERON-ALFA E INTERFERON-ALFA PEGUILADO

Eu, (nome do (a)
paciente), abaixo identificado(a) e firmado(a), declaro ter sido informado(a) claramente sobre todas as indicacoes, contra-indicacoes,
principais efeitos colaterais e riscos relacionados ao uso de interferon-alfa para o tratamento da hepatite viral crénica B ou do interferon-alfa
peguilado para o tratamento da hepatite viral cronica D.

Estou ciente de que este medicamento somente podera ser utilizado por mim, comprometendo-me a devolver os frascos ndo utilizados caso o
tratamento seja interrompido.

Os termos medicos foram explicados e todas as minhas duvidas foram esclarecidas pelo medico
(nome do medico que prescreve).
Expresso tambem minha concordancia e espontanea vontade em submeterme ao referido tratamento, assumindo a responsabilidade e os
riscos por eventuais efeitos indesejaveis decorrentes.

Assim, declaro que:

Fui claramente informado que o uso do interferon-alfa ou interferon-alfa peguilado pode trazer os seguintes beneficios no tratamento da
hepatite viral cronica B ou D:

1) Reducao da replicacao viral;

2) Melhoria da inflamacao e fibrose hepaticas

Fui tambem claramente informado a respeito das seguintes contraindicacoes, potenciais efeitos adversos, riscos e advertencias a respeito do
uso de interferon-alfa ou interferon-alfa peguilado no tratamento da hepatite viral cronica B ou D:

1) A maioria das reacoes adversas sao reversiveis e detectaveis no comeco. Se reacoes severas ocorrerem, a droga deve ter sua dosagem
reduzida ou ser descontinuada e medidas apropriadas devem ser tomadas, de acordo com a avaliacao clinica do medico.

2) Deve-se evitar a gravidez durante a vigencia do tratamento e por 6 meses apos seu termino.

3) Nao e recomendada a amamentacao durante o tratamento com interferon-alfa ou interferon-alfa peguilado.

4) Em alguns casos pode ocorrer desenvolvimento de arritmias.

5) Como o interferon pode afetar as fungGes do Sistema Nervoso Central, deve-se evitar a conducao de veiculos ou operacao de maquinas, ate
gue se confirme a tolerancia ao tratamento.

6) Em alguns casos (pacientes deprimidos e/ou com disturbios do estado mental), deve-se considerar a descontinuacdo do tratamento.

7) Uso pediatrico: para a faixa etaria, menores de 18 anos, deve-se considerar o uso do interferon-alfa por nao existirem estudos que
recomendem o uso de interferon-alfa peguilado.

8) A supressao da medula ossea, com granulocitopenia e trombocitopenia, e comum, sendo maxima no final da segunda semana.

9) A neurotoxicidade e caracterizada por sonolencia, confusao, altera¢cdes do comportamento, alteracoes eletroencefalograficas e convulsoes.
10) As concentracoes sericas de enzimas hepaticas comumente se elevam. Também foi relatada insuficiéncia renal. Alguns pacientes
apresentam toxicidade cardiaca, apresentando hipertenséo, arritmias, dor no peito epalpitacao.

11) Com a continuacao da terapia (tratamento em longo prazo) podem aparecer efeitos adversos relatados para o interferon-alfa ou
interferon-alfa peguilado que sao: dor de cabeca, fadiga, depressao, ansiedade, irritabilidade, insonia, febre, tontura, dor toracica dificuldade
de concentracdo, dor, perda de cabelo, coceiras, secura na pele, borramento da visao, alteracao no paladar gosto metélico na boca,
estomatite, nauseas, perda de apetite, diarreia, dor abdominal, perda de peso, dor muscular, infeccoes virais, reacoes alérgicas de pele,
hipertireoidismo e hipotireoidismo, vomitos, indigestdo, diminuicdo das celulas do sangue (plaquetas, neutrofilos, hemacias), tosse, faringite,
sinusite. Essas reacoes, porem, ocorrem raramente.

12) Os efeitos adversos menos frequentes incluem comportamento agressivo, aumento da atividade de doencas auto-imunes, infarto do
miocardio, pneumonia, arritmias, isquemias.

13) E necessaria a realizacao de exames hematologicos, para deteccao de alteracoes nas celulas do sangue.

14) Esses medicamentos podem interagir com varios outros medicamentos. Por isso, em caso de uso de outros medicamentos, comunique ao
medico.

15) Estou ciente de que posso suspender o tratamento a qualquer momento, sem que este fato implique qualquer forma de constrangimento
entre mim e meu medico.

Autorizo o Ministério da Salude e as Secretarias de Salde a fazer uso de informag6es relativas ao meu tratamento desde que assegurado o
anonimato.

Declaro ter compreendido e concordo com todos os termos deste Termo de Responsabilidade.

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

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

GOVYERNO DO ESTADO

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.
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Siatema Unico oe Sanoe
SUS + . Miniztério da Saude

Secrotaria de Estadoe da Salde

COMPONENTE ESPECIALIZADO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA

LAUDO DE SOLICITAGAD, AVALIACAO E AUTORIZAG AO DE MEDICAMENTO
SOLICITACAO DE MEDICAMENTO(S)
i- NOme a0 Pacients 2 CNS
I 1] l
3 NOME 00 SstabeleCIMentn oo medca solchams +CNES
i o [T T[]
(/' B = Guantidade solicitada
= Medicamento 1° mé= 2 més 1 mis
1
2
3
4
N3 %
JUSTIFICATIVA DO{S) MEDICAMENTO{S) SOLICITADO(S)
& CID-10 s CID-10
I Dtag'mﬁm Fmpﬁ| Sacundano
[ I ]
— - Anamnesa -,
b y
~  11- Alteragies laboratonals signiicaiivas )
-~ 13- Tratamenins peevios =
ATESTADD DE CAPACIDADE
15 A SoicHaC30 o0 meticaments BeVera ser reailzada peio paciente. Entretanto, ca Mspensata a obngatonedans 43 presenga Tsica do =
pacients CONSKEra0n MCapaz de FCIMO0 COM 05 AMgos 3° & 4° oo Codigo Chil. O pacients & CoNSHiam0 Incapaz?
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Siatema Unilco de Sakode

e e MInistério da Sande
Secrotaria de Estado da Sande

COMPONENTE ESPECIALIZADO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA

S5US

DECLARAGCAOQ AUTORIZADORA

Pelo presente imstrumento particular de

Mome do packente
portador do documento de dentidade n® emitido pela & do
Cartio Macional de Saide (CNS) n® AUTOREOD

NE CME

. portador do documento de identidade

NOmE COMBIen 4o e SEEane

n® emitidc pela . domiciliade no enderego
= igentidage Crplic emissonLIF
.n* . bairmo . MO municipio
FHome oo fogragow
de . CEP , telefone COMMED MEeU
[ CEF da residdncia Teisfone de Contaio

REFPRESENTANTE para refirada de medicamento{s) do Componente Especislizado da Assisténcis

Famacéutica.

« Grau de parentesco entre o representante e o paciente:

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

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

Diata: I f
Assinatura do paciente ou responsavel
Eu, , tendo sido insttuido como REPRESENTANTE
hame do represeniate
do paciente ., conforme descrigio acima referida,
MNome do packents

comprometo-me a entregar iode o medicamenio formecido pela farmacia para utilizagio do paciente em questao,
nas mesmas condigies fisicas, de temperatura e de uso a gque me foram responsabilizadas, além de repassar
tndas as informagdes gque 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.

SovVERNO DO ESTADO - ”A’
AL AGOE L



