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— Doenga/Agravo:

. ASMA

— Codigo internacional de doencas (CID-10) contemplado(s):
e J45.0 — Asma predominantemente alérgica.
e J45.1— Asma ndo alérgica.
e J45.8 — Asma mista.

— Medicamento(s) disponivel(is):
CID's autorizados: J45.0; J45.1 e J45.8:

e BUDESONIDA 400 mcg (por capsula inalante)

¢ FORMOTEROL 12 mcg (por capsula inalante)

¢ FORMOTEROL 6 mcg + BUDESONIDA 200 mcg (P6 inalante)
e FORMOTEROL 12 mcg + BUDESONIDA 400 mcg (P6 inalante)

e MEPOLIZUMABE 100 mg (solugio injetavel) z Somle;te Da? DdaCi(;’”tes
> 18 anos de idade

CID's autorizados: J45.0 e J45.8:

« OMALIZUMARBE 150 mg (por frasco ampola de 2mL) z S°L“§2fn?,§§‘e‘?j§'§:tes
st 1

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

« Titulo IV, do Anexo XXVIII da Portaria de Consolidacdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017.

« Portaria Conjunta n.° 14 de 24 de agosto de 2021 — Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT).

— Procedimentos e demais informacdes:

e Todas as orientagdes quanto a abertura e renovacdo de processos, bem como, dispensagdo 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
eletrbnico para a CEMAC Juarez Barbosa, sendo o armazenamento dos originais
responsabilidade do Usuario SUS, exceto prescri¢cGes de medicamentos sob controle especial.
A documentacdo original poderd ser solicitada a qualquer tempo pela Unidade.
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https://www.saude.go.gov.br/files/cemac/informacoes/Orientacoesgerais.pdf
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A apresentacdo de informacdes ou documentos falsos, em todo ou parte, configura crime
sujeito as penalidades legais.

1 — Prescricdo médica devidamente preenchida: O medicamento deve ser prescrito pela Denominagdo Comum
Brasileira, considerando o Art. 3° da Lei Federal n® 9.787 de 10/02/1999.Todas as prescri¢cdes 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
dispensacdo do(s) medicamento(s).
(Validade méaxima de 180 dias corridos a contar da data da emissao)

2 — Relatdrio médico, devidamente assinado e carimbado, informando:

e 0s sinais e sintomas compativeis com o diagndstico de Asma;
e 0s resultados da fungéo pulmonar (que documentam a gravidade da patologia);
e se 0 paciente realiza tratamento para asma e ha quanto tempo.

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

e Observagdes:
- O Laudo Laboratorial deve ser datado e assinado pelo responsavel técnico, conforme a resolu¢do RDC n° 302/2005 (ANVISA/MS).
- Posteriormente, OUTROS exames complementares poderdo ser exigidos por esta Unidade de Saude, para que a avaliagdo dessa solicitagdo
seja concluida

3.1 - Exames gerais, para solicitacdo de quaisquer dos medicamentos tratados nessa relacdo de documentos:

« Laudo do Exame completo (demonstracdo espirométrica de distlrbio ventilatério de tipo obstrutivo, com o
resultado de VEF1/CVF poés-broncodilatador) com o Laudo de Espirometria devidamente datado e
assinado. (Validade méaxima de 180 dias)

3.2 — Exames especificos adicionais, conforme o medicamento solicitado:

3.2.1 — Se solicitado OMALIZUMABE:

Preenchimento do Questionario para Asma Eosinofilica grave (ANEXO 1)

Laudo do exame Hemograma (Validade maxima de 90 dias);

Laudo do exame de dosagem sérica total de Imunoglobulina E (IgE)

Laudo do exame de pesquisa de sensibilizacdo de Imunoglobulina E (IgE) alérgeno especifica.

3.2.2 — Se solicitado MEPOLIZUMABE:

e Preenchimento do Questionario para Asma Eosinofilica grave (ANEXO I)
e Laudo do exame Hemograma (Validade maxima de 90 dias);

4 — Documentos pessoais do paciente:

Carteira de lIdentidade ou Certiddo de Nascimento;
CPF,;
Comprovante de Endereco com CEP (4gua, luz ou telefone);

Cartdo SUS. Caso 0 usuério ndo possua Cartdo SUS, este cartdo podera ser feito na CEMAC Juarez
Barbosa.
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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¢ao 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 eletronico
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 teréa 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 | — QUESTIONARIO MEDICO PARA ASMA EOSINOFILICA GRAVE
Questionario para ser preenchido pelo Médico Solicitante

1. Nome do paciente:

2. Idade (em anos): 3. Peso (kg):

4. Historico do tratamento medicamentoso:

Nome do medicamento utilizado Posologia Periodo de tratamento
(em meses ou anos)

5. Escore em uso do tratamento atual (Escolher uma das duas opc¢des abaixo):

GINA™

Questdes SIM NAO

Sintomas diurnos > 2 vezes por semana
Despertares noturnos por asma
Medicamento de resgate > 2 vezes por semana

Limitacdo das atividades por asma

*1 Global Initiative for Asthma. Global Strategy for Asthma Management and Prevention, 2020. Available from:
www.ginasthma.org

ACT (Teste de Controle de Asma)™?

Nenhuma | Poucas @ Algumas @ Maioria das Todo o

(1=} ] - -
Marcar com um “°X”” em cima da alternativa vez(5) | vezes(4) vezes(3) vezes(2) tempo(L)

1-Nas ultimas 4 semanas, a asma prejudicou suas
atividades no trabalho, na escola ou em casa?

2-Nas Ultimas 4 semanas, quantas vezes vocé teve Nenhuma — 1ou2 3a6 | Umavezao Maisque
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falta de ar? vez (5) VEZes por | vezes por dia (2) uma vez ao
semana (4)  semana dia(1)
3

3-Nas ultimas 4 semanas, a asma acordou vocé a Nenhuma  1ou2 | 1vezpor 2ou3 4 ou mais

noite ou mais cedo que de costume? vez (5) vezes (4)  semana | noites por | noites por
3) semana (2) semana

)

4-Nas ultimas 4 semanas, quantas vezes vocé Nenhuma 1vezpor =~ Poucos '1ou2vezes 3 oumais
usou o remédio por inalacéo para alivio? vez (5) | semanaou | vezespor | aodia(2) vezes por

menos (4)  semana dia
©) 1
5-Nas Gltimas 4 semanas, como estd o controle da Completa  Bem Um pouco Pobremente Totalmente
sua asma? mente controlada controlada controlada | descontrolad
controlada  (4) 3) 2 a(l)

()

Escore total:

*2Roxo JPF, Ponte EV, Ramos DCB, Pimentel L, D"Oliveira Janior A, Cruz AA. Validagio do Teste de Controle da Asma em
portugués para uso no Brasil J Bras Pneumol. 2010;36(2):159-66

Avaliagéo Resultados

¢ Nenhum dos itens marcados com SIM = Asma controlada
GINA e 1a?2itens marcados com SIM = Asma parcialmente controlada
e 3 a4 itens marcados com SIM = Asma ndo controlada

e Escore > 20 pontos = Asma controlada
ACT e Escore entre 15 a 19 pontos = Asma parcialmente controlada
e Escore < 15 pontos = Asma ndo controlada

6. Outras observacdes pertinentes:

Assinatura e Carimbo do Médico solicitante Data: / /
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TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILIDADE

DIPROPIONATO DE BECLOMETASONA, BUDESONIDA, BROMIDRATO DE FENOTEROL, FUMARATO
DE FORMOTEROL, SALBUTAMOL, SALMETEROL, PREDNISONA, PREDNISOLONA, OMALIZUMABE
E MEPOLIZUMABE.

Eu, (nome do(a) paciente),
declaro ter sido informado(a) sobre beneficios, riscos, contraindicacBes e principais efeitos adversos relacionados
ao uso de dipropionato de beclometasona, budesonida, bromidrato de fenoterol, fumarato de formoterol,
salbutamol, salmeterol, prednisona, prednisolona, omalizumabe e mepolizumabe indicados para o tratamento
da Asma.

Os termos medicos foram explicados e todas as ddvidas foram esclarecidas 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:

- Controle dos sintomas;

- melhora da qualidade de vida;

- normalizag&o ou estabiliza¢éo da funcdo pulmonar;

- reducéo do absenteismo escolar e ao trabalho; e

- reducdo da utilizacdo de servicos de salde, incluindo hospitalizagdes.

Fui também informado(a) a respeito das seguintes contraindicac@es, potenciais efeitos adversos e riscos:

- 0S riscos na gravidez e na amamentacdo ainda ndo sdo bem conhecidos; portanto, caso engravide, devo avisar
imediatamente 0 médico;

- efeitos adversos da beclometasona e budesonida: problemas na fala (reversiveis com a suspensdo do
tratamento), infeccBes na boca (candidiase), boca seca, alteracdo do paladar, irritacdo na garganta, tosse, infeccoes
urinérias, inchago, cansaco, reagdes alérgicas de pele, palpitagdo, taquicardia, dor abdominal, vertigem, tontura,
ganho de peso; efeitos adversos mais raros: ndusea, vomitos, coceira, problemas na visdo, agitacdo, depressdo,
ins6nia, faringite, sinusite, alteragdo do ciclo menstrual, diarreia ou constipacdo, febre, dores de cabega, infecgdes
virais, reducdo da velocidade do crescimento em criangas, aumento dos niveis de glicose no sangue, reagdes de
hipersensibilidade, sangramento anal e osteoporose (em caso de tratamento longo);

- efeitos adversos do fenoterol, formoterol, salbutamol e salmeterol: ansiedade, agitacdo, ins6nia, nausea,
vOmitos, dores abdominais, prisdo de ventre, tonturas, dores de cabecga, diminuicdo dos niveis de potdssio no
sangue, tremores, palpitacfes, tosse, respiracdo curta, alteracdo do paladar, secura da boca, dor muscular, reacdes
alérgicas de pele, problemas no coragdo, aumento ou diminuicdo intensa da pressao arterial, inchago dos pés e das
maos, cansaco, infeccBes do trato respiratorio, falta de ar, insbnia, depressao, dor de dente, alteragdo do ciclo
menstrual e problemas de viséo;

- efeitos adversos da prednisona e prednisolona: retencdo de liquidos, aumento da pressdo arterial, problemas no
coracdo, fraqueza nos musculos, osteoporose, problemas de estdbmago (Ulceras), inflamacdo do péncreas
(pancreatite), dificuldade de cicatrizacdo de feridas, pele fina e fragil, irregularidades na menstruagdo e
manifestacdo de diabete melito;

- efeitos adversos do omalizumabe: reacdes alérgicas locais ou sistémicas, incluindo anafilaxia, tontura, fadiga,
sincope ou sonoléncia; hipersensibilidade (alergia) aos farmacos ou aos componentes da formula;

- 0 risco da ocorréncia de efeitos adversos aumenta com a superdosagem e com 0 USO concomitante de outros
medicamentos;

- efeitos adversos do mepolizumabe: dores de cabeca, reagfes no local da injecdo e dor nas costas; infeccdo do
trato respiratorio inferior, infeccdo do trato urinario, faringite, reacdes de hipersensibilidade (alérgicas sistémicas) e
anafilaxia, congestdo nasal, dor abdominal superior, dor nas costas, eczema, rea¢oes relacionadas & administracéo
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(ndo alérgica sistémica), reacBes no local da injecao e pirexia; e
- 0s medicamentos formoterol e salmeterol devem ser sempre utilizados em associagdo com budesonida ou
beclometasona. Seu uso sozinho pode ocasionar efeitos adversos graves, incluido morte.

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 ser
atendido (a), inclusive em caso de desistir de usar o medicamento.

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 constara de um ou mais dos seguintes medicamentos:

() BUDESONIDA. ( )FENOTEROL. ( )FORMOTEROL. ( ) SALMETEROL

( ) PREDNISOLONA ( ) FORMOTEROL + BUDESONIDA ( ) SALBUTAMOL

( ) PREDNISONA ( ) OMALIZUMABE ( ) MEPOLIZUMABE
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 obrigatorio 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
usuério 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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