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GUIA DE ORIENTACAO AO USUARIO - DOENCA DE CROHN
PCDT/CID 10: K50.0 / K50.1/ K50.8

1. Medicamentos
Azatioprina 50 mg, comprimido; Infliximabe 100 mg, frasco-ampola;
Metotrexato 50 mg, injetavel; Adalimumabe 40 mg, seringa preenchida;
Mesalazina 400 mg, 500 mg e 800 mg, comprimido; Certolizumabe pegol 200 mg/ml, seringa preenchida.

Sulfassalazina 500 mg, comprimido;

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

Solicitacao 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);
() Declaracdo Autorizadora, caso deseje credenciar representante para receber os medicamentos.

2.2. Documentos a serem emitidos pelo Médico

Solicitacéo inicial Renovacéo a cada 6 (seis) meses
( ) LME - Laudo para Solicitacdo/Avaliacdo e Autorizacdo de ( ) LME - Laudo para Solicitacdo/Avaliacdo e Autorizacdo de
Medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia Medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia

Farmacéutica; Farmacéutica;

() Receita Médica, com posologia para 6 (seis) meses de ( ) Receita Médica, com posologia para 6 (seis) meses de
tratamento; tratamento;

() Relatério Médico, descrevendo histdrico clinico do ( ) Relatério Médico, descrevendo historico clinico do
paciente e diagndstico; paciente e diagndstico.

( ) Indice de Harvey-Bradshaw (IHB);
() Termo de Esclarecimento e Responsabilidade.

2.3. Exames
Solicitacéo inicial Renovacéo a cada 6 (seis) meses
Para todos os medicamentos: Para todos os medicamentos:
() Laudo de exame endoscopico, anatopatolégico, radioldgico () AST (Transaminase Glutamico-Oxalacética-TGO);
ou cirdrgico com diagndstico de Doenga de Crohn; () ALT (Transaminase Glutamico-Pirtvica-TGP);
( ) Hemograma completo; () Hemograma completo.
Para Azatioprina e Metotrexato:
() AST (Transaminase Glutdmico-Oxalacética-TGO); Para Mesalazina, Sulfassalazina, também:
() ALT (Transaminase Glutdmico-Pirtvica-TGP); () Sumério de urina = EQU;
Para Mesalazina, Sulfassalazina: () Creatinina sérica.
() Sumério de urina = EQU;
() Creatinina sérica; Para Metotrexato, também:
Para Infliximabe, Adalimumabe e Certolizumabe pegol: () Fosfatase Alcalina;
() Radiografia de térax; () Creatinina Sérica;

() Prova de Mantoux;
() AST (Transaminase Glutamico-Oxalacética-TGO);

() ALT (Transaminase Glutdmico-Piravica-TGP); Para Azatioprina, Metotrexato e Sulfassalazina:
Para Metotrexato, também: ( ) Beta HCG (pacientes do sexo feminino até 55 anos, com
() Fosfatase Alcalina; validade inferior a 15 dias)- apresentar mensalmente.

() Creatinina Sérica;

Para Azatioprina, Metotrexato, Sulfassalazina, Infliximabe
e Mesalazina:

() Beta HCG (pacientes do sexo feminino até 55 anos, com
validade inferior a 15 dias).

3. Servicos de Referéncia

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

4. Para Receber os Medicamentos

O Usuario ou seu Representante deve comparecer, na data agendada, a Farmacia de Macei6 munido de documento de
identificacdo com foto e Cartdo do Usudrio.

5. Observacdes:

» Tempo do tratamento preconizado para seis meses;

» O diagnostico deve ser realizado pelo especialista correspondente a esta patologia;

» No minimo a cada 6 (seis) meses o paciente deverd ser avaliado por especialista, GASTROLOGIA OU
PROCTOLOGIA;

> Os exames sdo aceitos com validade de até 90 dias de sua emisséo.

Atualizado em: 3 de Agosto de 2023.
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O exame Beta HCG, para pacientes do sexo feminino até 55 anos, devera ser apresentado mensalmente (com validade
inferior a 15 dias;
A resposta a Solicitagdo sera emitida em até 30 (trinta) dias;
Os documentos para renovacgdo do tratamento devem ser apresentados com antecedéncia de 30 (trinta) dias;
Os documentos (LME, Receita Médica e Relatério Médico), devem ser emitidos com todos os campos preenchidos de
forma legivel em acordo com a legislagdo vigente;
O resultado de exames garante uma correta avaliagdo sobre o que o medicamento estd fazendo no seu organismo. Em
alguns casos pode ser necessario ajustar a dose ou até interromper o tratamento. Dependendo da situacdo clinica do
usuario, exames ou documentos adicionais poderdo ser solicitados pelo avaliador técnico, de acordo com o Protocolo
Clinico e Diretriz Terapéutica do Ministério da Saude da respectiva doenca;
Em caso de dividas que ndo esteja esclarecida nesse guia, antes de tomar qualquer atitude, procure orientagdo com o
Meédico ou farmacéutico;
» Regras estabelecidas pelas Portarias GM/MS n°. 1554, de 07/2013 e SAS/MS n°. 14, de 28 de Novembro de 2017, que

aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Doenca de Crohn;
» O CEAF néo abre para atendimento ao publico no ultimo dia Gtil do més, fechado para balanco.
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HORARIOS DE FUNCIONAMENTO CENTRAL TELEFONICA PORTAL SESAU/LINK CEAF
07:30 has 16:30 h 3315-6109 e 3315-6110 https://www.saude.al.gov.br/component
e-especializado-da-assistencia-
farmaceutica/”
(fechado no Gltimo dia Gtil do més) (todas as letras devem ser mintsculas)

Segunda a sexta

Atualizado em: 3 de Agosto de 2023.
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TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILIDADE

SULFASSALAZINA, MESALAZINA, AZATIOPRINA, METOTREXATO, INFLIXIMABE,
ADALIMUMABE E CERTOLIZUMABE PEGOL

Eu, (nome do (a) paciente), declaro ter sido informado(a)
claramente sobre os beneficios, riscos, contraindicacdes e principais efeitos adversos relacionados ao uso de sulfassalazina,
mesalazina, azatioprina, metotrexato, infliximabe, adalimumabe e certolizumabe pegol, indicados para o tratamento da
Doenca de Crohn.

Os termos médicos foram explicados e todas as minhas dlvidas foram resolvidas pelo (a) médico (a)

(nome do (a) médico (a) que prescreve).

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

e remissdo dos sintomas em caso de doenca ativa;

e prevencdo de recorréncias se em remissao;

e fechamento de todas as fistulas.

Fui também claramente informado (a) a respeito das seguintes contraindica¢des, potenciais efeitos adversos e riscos:

e sulfassalazina, mesalazina, adalimumabe, infliximabe e certolizumabe pegol: risco na gravidez é improvavel; estudos
em animais ndo mostraram anormalidades nos descendentes, porém ndo ha estudos em humanos;

e  azatioprina e metilprednisolona: ha evidéncias de riscos ao feto com o uso, mas um beneficio potencial pode ser maior
do que os riscos;

e metotrexato: medicamento classificado na gestacdo como fator de risco X (seu uso € contraindicado em gestantes ou em
mulheres que planejam engravidar);

o efeitos adversos mais comuns da sulfassalazina: dores de cabeca, reacGes alérgicas (dores nas juntas, febre, coceira,
erupcdo cutanea), sensibilidade aumentada aos raios solares, dores abdominais, nausea, vomitos, perda de apetite,
diarreia; efeitos adversos mais raros: diminuicdo do ndmero dos globulos brancos no sangue, parada na produgdo de
sangue pela medula 6ssea (anemia apléstica), anemia por aumento da destrui¢do dos gldbulos vermelhos do sangue
(anemia hemolitica), diminui¢do do nimero de plaquetas no sangue (aumento dos riscos de sangramento), piora dos
sintomas da retocolite ulcerativa, problemas no figado, falta de ar associada a tosse e febre (pneumonite intersticial),
dor nas juntas, dificuldade para engolir, cansaco associado a formagdo de bolhas e a perda de pele e de mucosa
(sindrome de Stevens-Johnson e necrélise epidérmica toxica) e desenvolvimento de sintomas semelhantes aos do l0pus
eritematoso sistémico (ou seja, bolhas na pele, dor no peito, mal-estar, erup¢des cuténeas, falta de ar e coceira);

o efeitos adversos da mesalazina: dores de cabega, reacdes alérgicas (dores nas juntas, febre, coceira, erupgao cutanea),
sensibilidade aumentada aos raios solares, queda de cabelo, dores abdominais, ndusea, vémitos, perda de apetite,
diarreia, diarreia com sangue, tonturas, rinite, cansaco ou fraqueza; efeitos adversos mais raros: hepatite
medicamentosa, pancreatite e pericardite;

o efeitos adversos da azatioprina: diminuicdo das células brancas, vermelhas e plaquetas do sangue, nausea, vomitos,
diarreia, dor abdominal, fezes com sangue, problemas no figado e no pancreas, febre, calafrios, diminuigdo de apetite,
vermelhiddo de pele, queda de cabelo, aftas, dores nas juntas, problemas nos olhos, falta de ar, presséo baixa, problemas
nos pulmdes, reacdes de hipersensibilidade e diminuicdo das defesas imunolégicas do organismo com ocorréncia de
infecgdes; pode causar cancer em animais e, provavelmente, tenha 0 mesmo efeito na espécie humana;

o efeitos adversos do metotrexato: convulsdes, confusdo mental, febre, calafrios, sonoléncia, queda de cabelo, espinhas e
furdnculos, alergias de pele, sensibilidade a luz, alteracfes da pigmentacdo da pele, formacdo de bolhas e perda de
regides da pele e de mucosas (sindrome de Stevens-Johnson e necrélise epidérmica toxica), nusea, vomitos, perda de
apetite, inflamacdo na boca, Ulceras de trato gastrointestinal, problemas no figado, diminuicdo das células brancas do
sangue e das plaquetas, problemas nos rins, problemas nos pulmdes, diminui¢do das defesas imunoldgicas do
organismo com ocorréncia de infeccdes;

e efeitos adversos do infliximabe: nausea, diarreia, dor abdominal, vomito, ma digestdo, azia, dor de cabeca, fadiga,
febre, tontura, dor, rash cutaneo, prurido, bronquite, rinite, infeccdo de vias aéreas superiores, tosse, sinusite, faringite,
reativacdo de tuberculose, reacdo a infusdo, dor no peito, infeccdes, reagcdes de hipersensibilidade, dor nas juntas, dor
nas costas, infeccdo do trato urinario; outros efeitos: abscesso, hérnia abdominal, aumento dos niveis das enzimas
hepéticas, anemia, ansiedade, apendicite, artrite, problemas no coragdo, cancer de pele, célica biliar, fratura dssea,
infarto cerebral, cancer de mama, celulite, colecistite, colelitiase, confusdo, desidratagdo, delirio, depressdo, hérnia

Atualizado em: 3 de Agosto de 2023.
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diafragmatica, falta de ar, disuria, inchaco, confusdo mental, endometriose, endoftalmite, ==
SUS furdnculos, Ulcera gastrica, hemorragia gastrointestinal, hepatite colestatica, herpes zdster 7S

(cobreiro), hidronefrose, pressao alta ou baixa, hérnia de

disco intervertebral, inflamacfo, obstrugdo intestinal, perfuracdo intestinal, estenose intestinal, cisto articular,
degeneracdo articular, infarto renal, leucopenia, linfangite, IGpus eritematoso sistémico, linfoma, mialgia, isquemia
miocardica, osteoartrite, osteoporose, isquemia periférica, problemas nos pulm@es, nos rins e no pancreas,
adenocarcinoma de reto, sepse, sonoléncia, tentativa de suicidio, desmaios, problemas nos tenddes, diminuicdo de
plaquetas, trombose, Ulceras e perda de peso; pode facilitar o estabelecimento ou agravar infeccBes flngicas e
bacterianas;

o efeitos adversos do adalimumabe: infeccdo do trato respiratério superior, dor, inchaco, vermelhidao e prurido no local
da injecdo; outras reacOes: varios tipos de infeccBes (respiratorias, urinarias, dermatoldgicas), linfopenia, anemia, dor de
cabeca, dorméncias, hipertensdo, tosse, dor nasofaringea, congestdo nasal, distlrbios gastrointestinais (nausea, dor
abdominal), disturbios cutaneos e subcutaneos, fadiga e fraqueza; algumas precaucdes devem ser tomadas em relacéo a
possivel reativacdo do virus da hepatite B em portadores cronicos do virus, ou em casos de infecgcdes localizadas e
cronicas; pode facilitar o estabelecimento ou agravar infecgGes flngicas e bacterianas;

o efeitos adversos do certolizumabe pegol: os efeitos adversos mais comuns observados foram infecgéo respiratoria
superior, infec¢fes no trato urinario e artralgia. As reagcdes adversas mais graves foram infeccdes graves, neoplasias
malignas e insuficiéncia cardiaca.

e contraindicagdo em casos de hipersensibilidade (alergia) aos farmacos;

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

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

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

()sim( )ndo

O meu tratamento constara do (s)seguinte (s) medicamento(s):

() Sulfassalazina () Mesalazina () Azatioprina () Metotrexaro
() Infliximabe () Adalimumabe () Certtolizumabe pegol
Local: Data:

Nome do paciente:

Cartdo Nacional de Saude:

Nome do responsavel legal:

Documento de identificacéo do responsavel legal:

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

Assinatura e carimbo do médico Data

Observagdo: Este termo é obrigatério ao se solicitar o fornecimento de medicamento do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica e devera
serpreenchido em duas vias, ficando uma arquivada na farmécia e a outra entregue ao usuario ou seu responsavel legal.

Atualizado em: 3 de Agosto de 2023.
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RELATORIO MEDICO PADRONIZADO

Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas — Doenca de Crohn

Paciente:

DN: [/ | Tempo de diagndstico:
CNS: Peso: Altura:
Sexo: ( )F ( )M Escolaridade:

O paciente com diagnoéstico de Doenca de Crohn? (' ) Sim ( )Néo

Qual o estado da Atividade intestinal? ( ) Leve ( ) Moderada ( ) Grave
Idade do inicio dos sintomas:

Resultado do exame indice de Harvey-Bradshaw (IHB): Datado exame: [/ /

Qual a forma da doenga ? () inflamatéria ( ) fistulosa ( ) fibroestenosante.

Quais os segmentos do tubo digestivo acometidos pela doenga? ( )ileo () célon () regido perianal
O paciente apresenta manifestacfes extraintestinais? ( ) Sim ( )N&o

O paciente estd em qual estado da doenga? () Ativacdo ( ) Remisséo

O paciente apresenta sintomas de?

( ) febre ( ) perdade peso ( ) dor abdominal acentuada ( ) anemia ( ) diarreia frequente
Paciente possui outras doencas diagnosticadas? ( ) Sim ( )N&o

Se sim, Qual?
Jé& apresentou reacdes alérgicas a medicamentos? () Sim ( )N&o
Se sim, Qual?
O paciente possui alguma complicagdo clinica? ( ) Sim ( )N&o
Se sim, Qual?
O paciente faz uso de outros medicamentos?
Se sim, Qual?
O paciente ja fez uso de medicamentos para tratar esta condicéo clinica? ( ) Sim ( )Nao
Se sim, preencher tabela abaixo:

ESQUEMAS TERAPEUTICOS UTILIZADOS
PREVIAMENTE (obrigatério)
Dose Tempo Dose Tempo

Anti-inflamatérios néo ndo S
hormonais precisa MMCD biologico
Corticosteroide. Qual? () Certolizumabe pegol
() Infliximabe
MMCD sinteético () Adalimumabe

(1) Metotrexato

() Sulfassalazina
Medicamentos
imunossupressores
() Azatioprina

Caso o paciente ja tenha usado medicamentos para tratar esta condi¢do clinica, o paciente apresentou falha no
tratamento? ( ) Sim ( )N&o
Se sim, Qual (ais) medicacéo (Ges)?

Outros dados clinicos relevantes:
() Doenca de Crohn com atividade inflamatoria intestinal grave a fulminante;

() Doenca de Crohn em remisséo
() Doenca de Crohn em remissdo ap6s abordagem cirlrgica
() Doenca de Crohn complicada por fistulas

Atualizado em: 3 de Agosto de 2023.
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Outros dados clinicos a considerar:

O diagnostico de entrada € compativel com Doenca de Crohn. CID 10: necessitando
dar inicio ou manter o tratamento preventivo iniciado nessa Unidade, segundo o Protocolo
Padronizado de Doenca de Crohn, necessitando fazer uso de

(Frequéncia ao dia (s) ou na semana (s)).

Carimbo e assinatura do médico e CRM/RQE
Data /| |/

Atualizado em: 3 de Agosto de 2023.
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INDICE DE HARVEY-BRADSHAW (IHB)
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Data de Nascimento:

/ Sexo: () Mas. () Fem. CID:

Variavel

Descricao

Escore

Bem-estar geral

0 = muito bem

1 = levemente
comprometido

2 =ruim

3 = muito ruim

4 = péssimo

Dor abdominal

0 = nenhuma

1=leve

2 = moderada

3 = acentuada

NuUmero de evacuacdes

Numero de evacuagoes

Massa abdominal

0= ausente

1= duvidosa

2 = definida

3 = definida e dolorosa

Complicac6es

1 por item

*Artralgia

*Uveite

*Eritema nodoso

*Ulceras aftosas

*Pioderma gangrenoso

*Fissura anal

*Nova fistula

*Abcesso

Total

Soma dos escores variavesde 1 a5

Atualizado em: 3 de Agosto de 2023.

Carimbo e assinatura do médico e CRM/RQE

Data

I
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alvar como 0S campos do paciente Diretrizes Terapéuticas Ve

Melhor visualizado no programa "Acrobat Reader 8" ou Sistema Unico de Saude
versao posterior. Clique aqui para fazer o download. Bistaiia
SUS “ Unico 1 Ministério da Saude
- Secretaria de Estado da Saude
COMPONENTE ESPECIALIZADO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA
LAUDO DE SOLICITACAO, AVALIACAO E AUTORIZACAO DE MEDICAMENTO(S) ﬂl
SOLICITACAO DE MEDICAMENTO(S)
CAMPOS DE PREENCHIMENTO EXCLUSIVO PELO MEDICO SOLICITANTE
[— 1-Nimero do CNES* 2- Nome do estabelecimento de salde solicitante ]
~ 3-Nome completo do Paciente® 5-Peso do paciente®
L ] kg
~ 4-Nome da M&e do Paciente* ] 6-Altura do_paciente*
. cm
| _ s- Quantidade solicitada* RN
Rigitagmantal | (ESiaimedicamentcs 7-Medicamento(s)* 1°més| 2° més | 3° més [4° més | 5° més| 6° més
1
2
5
6
~ o CID-10* T 10- Diagnostico N
o Anamnese* ~N
- _/
(— 12- Paciente realizou tratamento prévio ou esta em tratamento da doenca?* A
OnNAo  [JSIM. Relatar:
& J
13- Atestado de capacidade* )
A solicitacdo do medicamento devera ser realizada pelo paciente. Entretanto, fica dispensada a obrigatoriedade da presenca fisica do
paciente considerado incapaz de acordo com os artigos 3° e 4° do Cédigo Civil. O paciente é considerado incapaz?
DNAO |:| SIM. Indicar o nome do responsavel pelo paciente, o qual
podera realizar a solicitagdo do medicamento "
Nome do responséavel /
-N do médi licitante*
( - Tome do medico solicitante ] 17- Assinatura e carimbo do médico*
15- NGmero do Cartéio Nacional de Sadde (CNS) do médico solicitante*, . 16- Data da solicitacdo* N
[ J [ Hoje
J

18-CAMPOS ABAIXO PREENCHIDOS POR*: [JPaciente []Mae do paciente [ JResponsavel (descrito noitem 13)  []Médico solicitante
outro, informar nome: e CPF[ ]

19- Raga/Cor/Etnia informado pelo paciente ou responsavel* 20- Telefone(s) para contato do paciente
Osranca [JAmarela [ j
(Preta [Jindigena. Informar Etnia:
[JParda [dsem informagao [ ]

[ 21- Nimero do documento do paciente 23- Assinatura do responsavel pelo preenchimento®

OcpPF ou [JcNs L

( 22- Correio eletrdnico do paciente

* CAMPOS DE PREENCHIMENTO OBRIGATORIO

Para suporte, entre em contato pelo: ceaf.daf@saude.gov.br


http://conitec.gov.br/index.php/protocolos-e-diretrizes
http://cnes.datasus.gov.br/
http://get.adobe.com/br/reader/

Limpar todos O Sistema Unico de Saude
0s campos SUS I =", vinistério da Saide
=

Secretaria de Estado da Saude

COMPONENTE ESPECIALIZADO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA

DECLARACAO AUTORIZADORA ‘

Pelo presente instrumento particular de ,
Nome do paciente

portador do documento de identidade n° emitido pela e do
N° identidade Orgéo emissor/UF

Cartdo Nacional de Saude (CNS) n° AUTORIZO
N° CNS

, portador do documento de identidade

Nome completo do representante

n° emitido pela , domiciliado no endereco
Ne identidade Orgao emissor/UF
, n° , bairro , N0 municipio
Nome do logradouro
de , CEP , telefone como meu
Municipio/UF CEP da residéncia Telefone de contato

REPRESENTANTE para retirada de medicamento(s) do Componente Especializado da Assisténcia

Farmacéutica.

e Grau de parentesco entre o representante e o paciente:

e Motivo da necessidade de representante:

U Impossibilidade fisica LI Municipio de residéncia diverso ao da farmacia

U Incompatibilidade de horéario [ Outro. Especifique:

e Declaro serem verdadeiras as informagfes acima descritas e manifesto ciéncia de que a falsidade de
informacdes configura falsificagdo de documento publico, capitulada no artigo 297 do Cédigo Penal

Brasileiro, sendo passivel de puni¢do na forma da Lei.

Data: / /
Assinatura do paciente ou responsavel
Eu, , tendo sido instituido como REPRESENTANTE
Nome do representante
do paciente , conforme descricdo acima referida,

Nome do paciente

comprometo-me a entregar todo o medicamento fornecido pela farmacia para utilizacdo do paciente em questéo,

nas mesmas condicdes fisicas, de temperatura e de uso a que me foram responsabilizadas, além de repassar

todas as informacg6es que me foram apresentadas durante a dispensacao do(s) medicamento(s).

Data: / /

Assinatura do representante

* Para cadastro do representante, devera ser apresentada a cépia do documento de identidade do representante.
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