Central Estadual de Medicamentos de Alto Custo
CEMAC '

Governo do Estado de Goias
o Secretaria de Estado da Saude

Juarez Barbosa ey
— Doenga/Agravo:
. ANEMIA NA DOENCA RENAL CRONICA (A-DRC)

E

, DISTURBIOA MINERAL E OSSEO NA DOENCA
RENAL CRONICA (DMO-DRC)

E

- HIPERPARATIREIOIDISMO SECUNDARIO
(HPTYS)

— Cadigo internacional de doengas (CID-10) contemplado(s):
N 18.0 — Doenca renal em estégio final

N 18.8 — QOutra insuficiéncia renal crénica

E 83.3 — Disturbios do metabolismo do fésforo

N 25.0 — Osteodistrofia renal

— Medicamento(s) disponivel(is):
CID's autorizados: N18.0; E83.3; N25.0:

« CALCITRIOL 0,25 mcg (por capsula);

« CINACALCETE 30 mg — 60 mg (por comprimido);

. DESFERROXAMINA 500 mg Injetavel (por frasco-ampola);
« PARICALCITOL 5 mcg/mL Injetavel (ampolas com 1 mL);
. SEVELAMER 800 mg (por comprimido).

CID's autorizados: N18.0 e N18.8:

. ALFAEPOETINA 2.000 Ul —4.000 Ul — 10.000 Ul (Injetavel);
. SACARATO DE HIDROXIDO FERRICO 100 mg (Injetavel).

— Regulamentacdo fundamentada para obtencdo do(s) medicamento(s) do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF):

« Titulo IV, do Anexo XXVIII da Portaria de Consolida¢do n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017.

o Portaria Conjunta SAS/SCTIE n° 801, de 25 de abril de 2017— Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) referente a DMO-DRC e HPTS.

« Portaria Conjunta SAS/SCTIE n° 365, de 15 de fevereiro de 2017— Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) referente a A-DRC.

— Procedimentos e demais informacdes:
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e Todas as orientagdes quanto a abertura e renovacdo de processos, bem como, dispensacdo de
medicamentos podem ser verificadas no documento intitulado “ORIENTACOES GERAIS” que encontra
no site da CEMAC Juarez Barbosa acessando o link abaixo:

ORIENTACOES GERAIS

RELACAO DE DOCUMENTOS E EXAMES NECESSARIOS PARA ABERTURA DE PROCESSO

ATENCAO: Os documentos e exames aqui solicitados deverdo ser encaminhados por meio
eletrobnico para a CEMAC Juarez Barbosa, sendo o armazenamento dos originais
responsabilidade do Usuario SUS, exceto prescri¢cdes de medicamentos sob controle especial.
A documentacdo original poderd ser solicitada a qualquer tempo pela Unidade.

A apresentacdo de informacdes ou documentos falsos, em todo ou parte, configura crime
sujeito as penalidades legais.

1 — Prescricdo medica devidamente preenchida: O medicamento deve ser prescrito pela Denominacdo Comum
Brasileira, considerando o Art. 3° da Lei Federal n® 9.787 de 10/02/1999.Todas as prescri¢des médicas (originais)
devem estar disponiveis no ato da dispensacao do(s) medicamento(s).
e PRESCRICAO MEDICA (sem controle especial). O documento original devera ser apresentado no ato da
dispensagéo do(s) medicamento(s).
(Validade maxima de 180 dias corridos a contar da data da emisséo)

2 — Preenchimento do Formulario para avaliagdo do Distarbio Mineral e Osseo / Hipoparatireoidismo
secundario / Anemia na Doenca Renal Cronica (Anexo 1) preenchido por um médico Urologista ou
Nefrologista (ANEXO 1I).

3 — Relagdo do(s) Exame(s) Obrigatdrio(s) para inclusdo no Programa:

v Observagdes:
- O Laudo Laboratorial deve ser datado e assinado pelo responsavel técnico, conforme a resolugdo RDC n° 302/2005 (ANVISA/MS).
- Posteriormente, OUTROS exames complementares poderdo ser exigidos por esta Unidade de Salde, para que a avaliacdo dessa solicitacdo
seja concluida

3.1 - Exames gerais, para solicitacdo dos medicamentos relacionados ao tratamento da DMO-DRC e/ou

HPTS -« Calcitriol, Cinacalcete, Desferroxamina, Paricalcitol e Sevelamer ):

e No minimo, os Gltimos 03(trés) laudos de exame em intervalos mensais QU trimestrais de Fosforo e
Célcio (Validade méaxima de 270 dias) - ATENCAO: O ULTIMO EXAME DEVERA TER UM PRAZO
MAXIMO DE 30 (trinta) DIAS;

e Os ultimos 02 (dois) laudos de exame de PTH — hormonio da paratireoide — (em um periodo méaximo de 12
meses);

e Ultimo laudo de exame da TFG (Taxa de Filtracdo Glomerular — Creatinina Sérica e/ou Cistatina C) —
(Validade maxima de 12 meses).

3.2 — Exames gerais, para solicitacdo dos medicamentos relacionados ao tratamento da A-DRC
(Alfaepoetina e Sacarato de Hidréxido Férrico):

e Laudo do exame Hemograma Completo ou Dosagem de Hemoglobina — Hb — (Validade maxima de 30
dias);
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e Laudo do exame Dosagem de Ferritina sérica (Validade méaxima de 90 dias);
e Laudo do exame indice de Saturacio da Transferrina — IST — (Validade méaxima de 90 dias);

e Laudo do exame da TFG (Taxa de Filtracdo Glomerular Calculada — Creatinina sérica e/ou Cistatina C)
(Validade méxima de 90 dias);

3.2.1 - EXAMES ADICIONAIS para o medicamento CALCITRIOL (caso o paciente esteja com DRC
estagios 3-5)

e Laudo do exame de 25-hidroxivitamina D - (Validade maxima de 90 dias).

3.2.2 - EXAMES ADICIONALIS para o medicamento DESFERROXAMINA:

« Laudo do exame de Dosagem de Aluminio Sérico (Validade méaxima de 90 dias);

« Laudo de Bidpsia Ossea atestando depésito de aluminio QU Teste de Desferroxamina (DFO). (Validade
méaxima do DFO de 90 dias)

4 — Documentos pessoais do paciente:

Carteira de ldentidade ou Certidao de Nascimento;

CPF;

Comprovante de Endereco com CEP (agua, luz ou telefone);

Cartdo SUS. Caso o usuario ndo possua Cartdo SUS, este cartdo podera ser feito na CEMAC Juarez
Barbosa.

5 — Termo de Esclarecimento e Responsabilidade com todos os campos corretamente preenchidos sem emenda
e/lou rasura. Atencdo: esse documento é assinado pelo paciente (ou responsavel legal) e pelo médico. O
reconhecimento da incapacidade do paciente é confirmado mediante a apresentacdo de documentos comprobatorios
(Tutela, Curatela, Interdi¢do ou equivalente) ou, ainda, por meio do preenchimento do “campo 13” do LME pelo
médico assistente.

6 — LME (Laudo para Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica) adequadamente preenchido. As instrucdes de preenchimento e o arquivo do LME, para
preenchimento manual, estdo disponiveis para serem baixados (download) no sitio eletrbnico
http://www.saude.go.gov.br. Seguem abaixo os links para acesso aos documentos:

ORIENTACOES SOBRE O PREENCHIMENTO DA LME

LME

Cabe ainda salientar que o LME tera noventa (90) DIAS DE VALIDADE, a partir de sua data de preenchimento
pelo médico solicitante, para a solicitacdo de medicamentos na Unidade.
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ANEXO | — Formulério para avaliacdo de DMO-DRC e/ou HPTS e/ou A-DRC

1. Nome do Paciente:

2. ldade: e Peso: kg

3. Medicamento(s) solicitado(s):
A-DRC:
[ ] Alfaepoetina [ ] Sacarato de Hidroxido Férrico

DMOQO — DRC e HPTS:

[ ] Calcitriol. [ ] Cinacalcete. [ ] Desferroxamina. [ ]Paricalcitol. [ ] Sevelamer.

4. Qual o Estagio da Doencga Renal Cronica (DRC) de acordo com a Taxa de Filtragcdo Glomerular (TFG)?
[ 12 [ 12 [ 13-AeB. [ 14 [ 15 [ ]15D.

5. Tipo de Tratamento:

() Terapia Renal Substitutiva. Indicar o tempo de tratamento:

() Conservador.

6. O paciente faz uso de algum Quelante a base de Calcio? (Exemplo: Carbonato de Célcio)

7. O paciente faz acompanhamento multiprofissional com Nutricionista?

() Sim. Ha quanto tempo? . () Nao.

8. O paciente foi submetido a Paratireoidectomia ou possui agendamento para a realizagdo deste
procedimento?

() Sim. Indicar a data do procedimento: . ( ) Nao.

() Cirurgia agendada para a data: / /

9. O paciente j4 utilizou algum medicamento para DMO-DRC / HPTS ou A-DRC?

() Sim. Indicar os medicamentos, conforme tabela abaixo. () Néo.
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Medicamento / Apresentacao / Posologia Periodo do tratamento Motivo da interrupgéo

10. Relatar os sinais e sintomas e demais informacdes pertinentes.

Data: / /

Carimbo e Assinatura do Médico UROLOGISTA ou NEFROLOGISTA
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TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILIDADE
Calcitriol, Paricalcitol, Cinacalcete, Sevelamer e Desferroxamina

Eu, (nome do(a) paciente),
declaro ter sido informado(a) claramente sobre os beneficios, riscos, contraindicac@es e principais efeitos adversos
relacionados ao uso dos medicamentos calcitriol, paricalcitol, cinacalcete, desferroxamina e sevelamer, indicados
para o tratamento do Distdrbio Mineral e Osseo na Doenca Renal Cronica.

Os termos médicos foram explicados e todas as minhas ddvidas foram resolvidas pelo

médico (nome do médico que prescreve).

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

- normalizacdo dos parametros bioquimicos do metabolismo mineral e ésseo;

- reducdo nos niveis de fésforo no sangue;

- melhora dos sintomas da doenga;

- reducdo de necessidade de retirada da glandula paratireoide;

- reducdo do risco de fraturas e incidéncia de eventos cardiovasculares;

- para a desferroxamina: regressdo dos sinais e sintomas de intoxicac¢do por aluminio.

Fui também claramente informado(a) a respeito das seguintes contraindicagdes, potenciais efeitos adversos
e riscos:
- ndo se sabe ao certo os riscos do uso desses medicamentos na gravidez, portanto, caso engravide, devo avisar
imediatamente ao meu médico;
- a seguranca para o uso dos medicamentos calcitriol, paricalcitol e cinacalcete durante a amamentacdo deve ser
avaliada pelo médico assistente considerando riscos e beneficios, visto que podem ser excretados pelo leite
materno;

- efeitos adversos do calcitriol e paricalcitol: aumento dos niveis de célcio no sangue, prisdo de ventre, diarreia,
secura da boca, dor de cabeca, sede intensa, aumento da frequéncia ou da quantidade de urina, perda do apetite,
gosto metélico, dor nos musculos, nausea, vomitos, cansago e fraqueza. Alguns efeitos crénicos podem incluir
conjuntivite, diminui¢do do desejo sexual, irritabilidade, coceiras, infec¢des do trato urinério, febre alta, aumento
da presséo arterial, batimentos cardiacos irregulares, aumento da sensibilidade dos olhos a luz ou irritagdo, aumento
dos niveis de fésforo no sangue, aumento do colesterol, aumento das enzimas do figado ALT e AST, perda de peso,
inflamacao no pancreas e psicose, que € o sintoma mais raro.

- efeitos adversos do cinacalcete: nausea, vomitos, diarreia, dor abdominal, prisdo de ventre, reacbes de
hipersensibilidade, problemas na pele, dores musculares, diminuicdo ou falta de apetite, convulsdes, tonturas,
dorméncias, dor de cabeca, pressdo baixa, infeccdo respiratoria, falta de ar, tosse, agravamento da insuficiéncia
cardiaca, diminuicdo do calcio e aumento do potéssio no sangue.

- efeitos adversos da desferroxamina: reacGes no local de aplicagdo da injecdo (dor, inchaco, coceira,
vermelhid&o), urina escura, vermelhiddo da pele, coceira, reacGes alérgicas, visdo borrada, catarata, zumbidos,
tontura, dificuldade para respirar, desconforto abdominal, diarreia, cdibra nas pernas, aumento dos batimentos do
coracdo, febre, retardo no crescimento (em pacientes que comecam tratamento antes dos 3 anos de vida), distarbio
renal e suscetibilidade a infecgdes.

- efeitos adversos do sevelamer: diarreia, vomitos, nausea, gases, ma digestdo, azia, aumento ou diminuicdo da
pressdo arterial, tosse, dor de cabega, infeccBes e dor.

- medicamentos sdo contraindicados em casos de hipersensibilidade (alergia) conhecida ao farmaco,

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

Estou ciente de que esse(s) medicamento(s) somente pode(m) ser utilizado(s) por mim, comprometendo-
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me a devolvé-lo(s) caso ndo queira ou ndo possa utiliza-lo(s) ou se o tratamento for interrompido. Sei também que
continuarei sendo atendido, inclusive em caso de desistir de usar o(s) medicamento(s).
Autorizo o Ministério da Saude e as Secretarias de Salde a fazerem uso de informacGes relativas ao meu
tratamento, desde que assegurado o anonimato. () Sim () Nao

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

) CALCITRIOL.

) PARICALCITOL.

) CINACALCETE.

) DESFERROXAMINA.
) SEVELAMER.

e T e e T

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:

Assinatura e Carimbo do Médico: CRM: UF:

Observacéo:

- Este Termo é obrigatério ao se solicitar o fornecimento de medicamento do Componente Especializado de Assisténcia
Farmacéutica (CEAF) e devera ser preenchido em duas vias: uma sera arquivada na farmacia e a outra, entregue ao usuario ou
a seu responsavel legal.

- Verificar na Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME) vigente em qual componente da Assisténcia
Farmacéutica se encontram os medicamentos preconizados neste Protocolo.
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TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILIDADE

Alfaepoetina.

Eu, (nome do(a) paciente), declaro ter sido
informado(a) claramente sobre beneficios, riscos, contraindicacGes e principais efeitos adversos relacionados ao uso de
alfaepoetina, indicado para o tratamento da anemia na doenca renal cronica.

Os termos médicos foram explicados e todas as ddvidas foram resolvidas pelo médico
(nome do médico que prescreve).

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

- correcdo da anemia e consequente reducdo da necessidade de transfuses;

- melhora sintomatica e da qualidade de vida;

- reducdo no nimero de hospitalizagdes; e

- melhora da capacidade cognitiva e do desempenho fisico.

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

- ndo se sabe ao certo os riscos do uso da alfaepoetina na gravidez; portanto, caso engravide, devo avisar
imediatamente ao meu médico;

- os efeitos adversos mais comumente relatados sdo os seguintes: tonturas, sonoléncia, febre, dores de cabeca, dores
nas juntas e nos musculos, fraqueza e aumento da pressao arterial. Também podem ocorrer problemas graves no coragdo, como
infarto do miocéardio, acidentes vasculares cerebrais (derrame), além da formag&o de trombos. Auséncia da producdo de células
vermelhas do sangue foi relatada raramente ap6s meses a anos de tratamento com alfaepoetina;

- reagBes no local da injecdo, como queimacgdo e dor, podem ocorrer, mas mais frequentemente em pacientes que
receberam 0 medicamento por via subcutanea que por via intravenosa;

- 0 medicamento esté contraindicado em casos de hipersensibilidade (alergia) a ele ou aos componentes da férmula e
em casos de pressdo alta ndo controlada; e

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

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

Autorizo o Ministério da Saude e as Secretarias de Salde a fazerem uso de informagdes relativas ao meu tratamento,
desde que assegurado o anonimato. () Sim. () N&o.

Local: Data:

Nome do paciente:

Cartdo Nacional de Saude:

Nome do responsavel legal:

Documento de identificagdo do responsavel legal:

Assinatura do paciente ou do responsavel legal:

Médico responsavel:

Assinatura e Carimbo do Médico: CRM: UF:

Observacdo: Este Termo é obrigatério ao se solicitar o fornecimento de medicamento do Componente Especializado de Assisténcia
Farmacéutica (CEAF) e deverd ser preenchido em duas vias: uma sera arquivada na farmacia e a outra, entregue ao USuario ou a seu
responsavel legal.
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TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILIDADE
Sacarato de hidréxido férrico

Eu, (nome do(a) paciente), declaro
ter sido informado(a) claramente sobre os beneficios, riscos, contraindicacdes e principais efeitos adversos relacionados ao uso
do medicamento sacarato de hidroxido férrico, indicado para o tratamento da anemia na doenca renal cronica.

Os termos médicos foram explicados e todas as minhas davidas foram resolvidas pelo médico

(nome do médico que prescreve).

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

- melhora da anemia e, consequentemente, melhora da capacidade funcional, qualidade de vida e reducdo da morbimortalidade
pela insuficiéncia renal cronica;

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

- ndo ha relato de efeitos adversos fetais com o uso de sacarato de hidréxido férrico em doses usuais durante a gravidez.
Entretanto, caso engravide, o médico devera ser avisado;

- 0s efeitos adversos ja relatados séo os seguintes: dor no local de administragdo, alteracdo da coloracéo da pele, dor no
quadrante inferior do abdémen, dor de cabega, dores no corpo, taquicardia, calordes, nausea, vomitos, falta de ar,
tonturas;

- possibilidade de reacfes tardias (em relagdo & administragdo do medicamento) tais como tontura, desmaio, febre,
calafrios, vermelhid&o, coceiras, dores pelo corpo, confusdo mental;

- possibilidade de reacdo anafilatica grave com morte (1 para cada 4 milhdes de doses administradas);

- 0 medicamento esté contraindicado em casos de hipersensibilidade (alergia), em hemocromatose, talassemia, anemia
falciforme, anemia hemolitica e anemia associada a leucemias; 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 hdo
gueira 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 Salde a fazer uso de informagdes relativas ao meu tratamento,
desde que assegurado o anonimato. () Sim( ) N&o

Local: Data:

Nome do paciente:

Cartdo Nacional de Saude:

Nome do responsavel legal:

Documento de identificagdo do responsavel legal:

Assinatura do paciente ou do responsavel legal:

Médico responsavel:

Assinatura e Carimbo do Médico: CRM: UF:

Observacao: Este Termo é obrigatorio ao se solicitar o fornecimento de medicamento do Componente Especializado de Assisténcia
Farmacéutica (CEAF) e deverd ser preenchido em duas vias: uma serd arquivada na farmécia e a outra, entregue ao uUsuario ou a seu
responsavel legal.
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