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

Guia de Orientagao ao Usuario
Imunodeficiéncia Primaria cor predorminancia de defeitos de anticorpes

PCDT / CID 10: D80.0; D80.1; D80.3; D80.5; D80.6; D80.7; D80.8; D83.0; D83.2; D83.8

1. Medicamentos

Imunoglobulina humana 5,0G - injetavel, frasco

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

Solicitagdo inicial

) Carteira de ldentidade — RG
Cadastro de Pessoa Fisica — CPF

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

(

()

() Cartdo Nacional de Saude — CNS
()

(

2.2. Documentos a serem emitidos pelo Médico

Solicitagdo inicial

Renovacdo a cada 3 (trés) meses

() 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 e diagndstico;

() Termo de Esclarecimento e Responsabilidade

() LME - Laudo para Solicitacdo/Avaliacao e Autorizacao
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

Renovacdo a cada 3 (trés) meses

() Concentracéo sérica das imunoglobulinas (IgG total,
IgA, IgM);

) Hemograma;

) Uréia;

) Creatinina

) Tempo de Protombina;

) Albumina;

) AST (Transaminase Glutamico-Oxalacética-TGO);

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

) Creatinina;

) Tempo de Protombina =TP/AE=TAP

) Albumina;

) AST (Transaminase Glutamico-Oxalacética-TGO);
) ALT (Transaminase Glutamico-Pirivica -TG

) Uréia;
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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 Salde.

4. 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.

5. Observagoes:

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 30/07/2013 e SCTIE/MS n°. 495 de 09/2007 que aprova o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para tratamento da Imunodeficiéncia primaria com predominancia de defeitos de

anticorpos.

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 mintsculas)

GOVERNO DO ESTADO

L A0




+su5'-. SUPERINTENDENCIA DE ATENCAO A SAUDE
IA TECNICA STENCIA FARMACEUTICA

IMUNODEFICIENCIA PRIMARIA COM

PREDOMINANCIA DE DEFEITOS DE ANTICORPOS
(CID 10: D80.0, D80.1; D80.3; D80.5, D80.6; D80.7; D80.8; D83.0; D83.2; D83.8)

LAUDO PADRAQ
+ [nformar abaixo se o paciente apresenta alguma das situagdes clinicas abaixo:
a) Historia familiar de infecgdes de repeticdo ou refratarias ao tratameto, mortes
prematuras, consangiinidade ou heredograma sugestivo de heranca ligada ao X

recessiva. SIM [ NAO [0

b) Processos infecciosos de repeticdo de vias agéreas superiores, leve a moderada
intensidade: SIM [ NAO [

¢) Infecches causadas por bactérias encapsuladas, como Streplococus preumoniae ¢
Haemophillus influenzae tipo B ou Staphyvlococus aureus e Neisseria meningitidis.
SIM [ NAO[O

d) Ma-absorgdo, anemia ferropriva, atraso de crescimento, hepatoesplenomegalia e
artralgias sem causa aparente. SIM [J NAO O

e) Auséncia de tonsilas e de outros tecidos linfoides SIM [J NAO O
f) Hiperplasia nodular linfoide, doenca granulomatosa, doengas autoimunes e

neoplasias. SIM [0 NAO[O

s Justificativa da solicitagio:

Carimbo e assinatura do médico solicitante;
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+5u5 SUPERINTENDENCIA DE ATENCAO A SAUDE
ASSESSORIA TECNICA DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA

TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILIDADE
IMUNOGLOBULINA HUMANA

Eu, , (home do(a) paciente), abaixo identificado(a) e firmado(a), declaro
ter sido informado(a) claramente sobre todas as indicagfes, contra-indicacfes, principais efeitos colaterais
e riscos relacionados ao uso do medicamento imunoglobulina humana, indicado para o tratamento da
imunodeficiéncia primaria com predominancia de defeitos de anticorpos.

Estou ciente de que este medicamento somente pode ser utilizado por mim, comprometendo-me a
devolvé-lo caso o tratamento seja interrompido.

Os termos médicos 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 que passo a receber podem trazer 0s seguintes
beneficios:

- diminui¢éo da freqiéncia e duragéo de infecgbes anuais.

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

- medicamento classificado na gestacdo como categoria C (estudos em animais mostraram

anormalidades nos descendentes, porém nado ha estudos em humanos; o risco para o bebé nao pode ser
descartado, mas um beneficio potencial pode ser maior que 0s riscos)

- os efeitos colaterais ja relatados sdo: dor de cabeca, calafrios, febre, reacdes no local de aplicacdoda
injecdo que incluem dor, coceira e vermelhiddo, aumento de creatinina e uréia no sangue, seguido
deoliglria e anuria, insuficiéncia renal aguda, necrose tubular aguda, nefropatia tubular proximal,
nefroseosmotica.

- medicamento contra-indicados em casos de hipersensibilidade (alergia) ao farmaco;

- 0 risco da ocorréncia de efeitos adversos aumenta com a superdosagem.

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

Autorizo o Ministério da Saude e as Secretarias de Saude a fazer uso de informacdes 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:

Cart8o 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 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 USU&rio ou seu responsavel legal.

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

SUS +

COMPONENTE ESPECIALIZADO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA

Sistema Unico de Salkoe

Frad 137 ' Minizterio da Sanoe
Secrotaria de Estadoe da Salde

_AUDO DE SOLICITAGAD, AVALIACAO E AUTORIZAGAO DE MEDICAMEN

EDIJCITACCI DE MEDICAMENTO(S)

1- Mome do Paciemts

i

4 Nome do eslabeliecimento do médico sollciame

4 CNES

oy 1

||

&« Medicamento

= Guantidade solicitada
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1° mes ¥ mes 3 més
o
JUSTIFICATIVA DOYS) MEDICAMENTO{S) SOLICITADOD(S)
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1- Alteragies laboratonals significativas

~ 12 Tralamenios préyios

ATESTADO DE CAPACIDADE

R R

v+ A S0lCHECHD 0o Mecamentn Geverd Ser [SalZada peio paciente. Entretanto, Nca dspensada 3 obrgatonedade da presenca MSIcado |
paciente consklerado Incapaz de ac0Mo com os arigos 3° e 4° do Codigo Chil. O pacienie @ consliderado Incapaz?

O w&o [0 smd.indicar o nome do responsavel pelo packnta, o gual

podera realtzar Wﬂ medicamenio
: a 75 Mome do eeponsavel .
14 Mome o0 meden solicitanie 15 Data da solicitagdo 16 ASEINILUrE & canmbo do medicy ™,
W)

18- Domrmenin - N® dOCLETENDD
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DADDS COMPLEMENTARES DO PACIENTE
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23- SEND

Omase O

3 Municiplo de residéncian JF
rem | [
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27~ Wome do profissional responsaved pelo preenchimento _I
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+5u5 SUPERINTENDENCIA DE ATENCAO A SAUDE
ASSESSORIA TECNICA DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA

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.



