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— Doenga/Agravo.

v SINDROME NEFROTICA PRIMARIA
(Adulto e Infantil)

— Codigo internacional de doencas (CID-10) contemplado(s):
e N 04.0 — Sindrome nefrdtica — anormalidade glomerular minor.
e N 04.1 — Sindrome nefrética — lesdes glomerulares focais e segmentares.
o N 04.2 — Sindrome nefroética — glomerulonefrite membranosa difusa.
o N 04.3 — Sindrome nefrética — glomerulonefrite proliferativa mesangial difusa.
o N 04.4 — Sindrome nefrotica — glomerulonefrite proliferativa endocapilar difusa.
o N 04.5 — Sindrome nefrética — glomerulonefrite mesangiocapilar difusa.
e N 04.6 — Sindrome nefrdtica — doenga de depdsito denso.
o N 04.7 — Sindrome nefrética — glomerulonefrite difusa em crescente.
o N 04.8 — Sindrome nefrotica — outras.
o N 04.9 — Sindrome nefrética — ndo especificada.

— Medicamento(s) disponivel(is):
« CICLOFOSFAMIDA 50 mg (por dragea)
« CICLOSPORINA 25 mg - 50 mg — 100 mg (por comprimido)
o CICLOSPORINA Solucao oral 100 mg/mL (exceto o CID-10: N04.9)

o TACROLIMO 1 mg e 5 mg (exceto o CID-10: N04.9) - (Disponivel somente para pacientes
com idade INFERIOR a 18 anos)

— Regulamentag¢do fundamentada para obten¢do do(s) medicamento(s) do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF):

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

e Portaria Conjunta MS n.° 01 de 10 de janeiro de 2018 — Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) - Sindrome Nefrotica Primaria em Adultos.

e Portaria Conjunta MS n.° 08 de 14 de abril de 2020 — Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) — Sindrome Nefrotica Primaria em Adultos.

— Procedimentos e demais informagoes:

e Todas as orientacdes 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
eletronico para a CEMAC Juarez Barbosa, sendo o armazenamento dos originais
responsabilidade do Usuadrio SUS, exceto prescri¢oes de medicamentos sob controle
especial. A documentagdo original poderda 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 informagoes ou documentos falsos, em todo ou parte, configura crime
sujeito as penalidades legais.

1 — Prescri¢ao 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¢oes médicas (originais)
devem estar disponiveis no ato da dispensacdao do(s) medicamento(s).

e PRESCRICAO MEDICA (sem controle especial). O documento original devera ser apresentado no ato da
dispensacao do(s) medicamento(s).
(Validade maxima de 180 dias corridos a contar da data da emissio)

2 — Preenchimento do Questionario — Sindrome Nefrética Primaria (Adulto e Infantil) — Para INICIO ou
MUDANCA de tratamento - (ANEXO I)

3 — Relacio do(s) Exame(s) Obrigatorio(s) para inclusao no Programa:

v' Observacdes:
- 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 Saude, para que a avaliagdo dessa solicitagdo
seja concluida

3.1 - Exames necessarios para TODAS AS IDADES:

e Laudo do exame de Dosagem de Proteintria de 24 horas OU Proteinuria de Amostra Isolada (Validade
maxima de 90 dias);

e Laudo do exame de Dosagem de Creatinina Sérica (Validade maxima de 90 dias);
e Laudo do exame de Dosagem de Albumina Sérica (Validade maxima de 90 dias);
e Laudo do exame de Perfil Lipidico (Validade maxima de 90 dias);

e Laudo do exame de Fator Anti-nuclear (FAN) (Validade maxima de 90 dias):

e Laudo do exame de HBSAG (Validade maxima de 90 dias);

e Laudo do exame de Anti-Hbc (Validade maxima de 90 dias);

e Laudo do exame de Anti-HCV (Validade maxima de 90 dias);

e Laudo do exame de HIV — (Validade maxima de 90 dias);

e Laudo do exame Sorolégico de Anticorpos para Toxoplasmose (IgG e IgM) - (Validade maxima de 90
dias)

3.2 — Para pacientes com idade IGUAL OU SUPERIOR A 18 (DEZOITO) ANOS OU para pacientes com
Sindrome Nefrdtica Resistente ao Corticosteroide (SNRC) INDEPENDENTE DA IDADE, apresentar
adicionalmente:

e Laudo da Bidpsia Renal (diagnoéstico histopatoldgico).
3.3 — Apresentar adicionalmente se solicitado CICLOFOSFAMIDA:

e Laudo do exame Hemograma (Validade maxima de 90 dias);
e Laudo do exame de B-HCG sérico para mulheres em idade fértil (Validade maxima de 10 dias);

4 — Documentos pessoais do paciente:
e (Carteira de Identidade ou Certidao de Nascimento;

CPF;
e Comprovante de Endereco com CEP (agua, luz ou telefone);
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e Cartdo SUS. Caso o usuario ndo possua Cartdo SUS, este cartdo podera ser feito na CEMAC Juarez
Barbosa.

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

6 — LME (Laudo para Solicitagdao, Avaliagdo e Autorizagdo de Medicamentos do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica) adequadamente preenchido. As instrugdes de preenchimento e o arquivo do LME, para

preenchimento manual, estdo disponiveis para serem baixados (download) mno 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 tera noventa (90) DIAS DE VALIDADE, a partir de sua data de preenchimento
pelo médico solicitante, para a solicitagdo de medicamentos na Unidade.
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ANEXO I — Questionario — Sindrome Nefrotica Primaria
Preenchimento nos casos de INICIO ou MUDANCA de tratamento.

Nome do paciente:

Data de nascimento: / /

1) Assinalar abaixo em qual estagio da doenca o paciente se encontra:

] - Sindrome nefrotica sensivel ao corticosteroide — SNSC - primeiras recidivas

] - Sindrome nefrotica sensivel ao corticosteroide — SNSC - recidivas frequentes

] - Sindrome nefrotica sensivel ao corticosteroide — SNSC - dependéncia ao corticosteroide
] - Sindrome nefrotica resistente ao corticosteroide — SNRC

L W s B s B |

[ ]- Especificar:

2) Informar se o paciente apresenta alguma comorbidade relevante (purpura de Henoch-Schinlein, lipus eritematoso
sistémico, diabete melito de longa evolugdo (mais de 5 anos, em que a proteinuria pode ser causada pela doenca de base),

sarcoidose, leucemia, linfoma ou outras):

3) Informar os esquemas terapéuticos ja utilizados com os efeitos obtidos (seja em monoterapia(s) e/ou em
associacoes farmacologicas):

Assinatura e carimbo do Médico Data
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SINDROME NEFROTICA PRIMARIA ADULTO
TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILIDADE

PREDNISONA, CICLOSPORINA, CICLOFOSFAMIDA, ENALAPRIL, CAPTOPRIL, LOSARTANA
POTASSICA, HIDROCLOROTIAZIDA, ESPIRONOLACTONA E FUROSEMIDA.

Eu, (nome do(a) paciente),

declaro ter sido informado(a) claramente sobre os beneficios, riscos, contraindicagdes e principais efeitos adversos
relacionados ao uso de ciclofosfamida e ciclosporina, indicadas para o tratamento da sindrome nefrética primaria
em adultos.

Os termos médicos foram explicados e todas as duvidas 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 as
seguintes melhoras:

. dos sintomas e sinais do “estado nefrotico”;
. da quantidade de proteinas na urina;
. prevencdo da insuficiéncia renal aguda e da insuficiéncia renal crénica progressiva.

Fui também claramente informado(a) a respeito das seguintes contraindicagdes, potenciais efeitos adversos
e riscos do uso do medicamento:
- 0s riscos do uso da ciclosporina na gravidez ainda ndo sdo bem conhecidos; portanto, caso engravide, devo
avisar imediatamente o médico;
- a ciclofosfamida nio deve ser usada durante a gestacdo pelo risco de ma formacgao do feto;
- efeitos adversos comuns da ciclofosfamida: ndusea, vomitos, queda de cabelo, risco aumentado de infecgdes,
anemia, toxicidade para o figado e medula 6ssea, infecgdes na bexiga, risco de sangramento (reducdo do nimero de
plaquetas);
- efeitos adversos comuns da ciclosporina: problemas nos rins e figado, tremores, aumento da quantidade de
pelos no corpo, pressdo alta, crescimento da gengiva, aumento do colesterol e trigliceridios, formigamentos, dor no
peito, batimentos rapidos do coracdo, convulsdes, confusdo, ansiedade, depressao, fraqueza, dores de cabega, unhas
e cabelos quebradicos, coceira, espinhas, nausea, vomitos, perda de apetite, solugos, inflamagao na boca,
dificuldade para engolir, sangramentos, inflamag¢ao do pancreas, prisao de ventre, desconforto abdominal,
diminuigdo das células brancas do sangue, linfoma, calordes, aumento da quantidade de célcio, magnésio e acido
urico no sangue, toxicidade para os musculos, problemas respiratdrios, sensibilidade aumentada a temperatura e
aumento das mamas;
- 0 uso de corticosteroides, como a prednisona, pode gerar acumulo localizado de gordura, estrias na pele,
sindrome de cushing, alteracdes hormonais, irregularidade menstrual, facilitar infec¢des, sangramento
gastrintestinal, hipertensdo, insdnia e nervosismo;
- o captropil e o enalapril podem causar cefaleia e tosse, mais comumente. Outros efeitos menos comuns sao
febre, fadiga, calafrios, ansiedade, vertigem, nausea, diarreia, vomito e hipotensao;
- a losartana potassica pode causar cefaleia, mais frequentemente. Outros eventos menos frequentes incluem
tontura, fadiga, congestdo nasal, infec¢ao respiratdria superior, hipotensdo ortostatica, nausea e diarreia;
- a hidroclorotiazida pode causar, mais frequentemente, astenia, vertigem, fadiga, hiperglicemia, hiperuricemia,
desequilibrio hidroeletrolitico; alcalose hipoclrémica, hipopotassemia e hiponatremia;
- a espironolactona pode causar eventos adversos como irritagdo gastrintestinal e hipopotassemia;
- efeitos como hipotensdo postural, nausea, glicosuria e exantema podem ser causados pelo uso de furosemida;
- contraindicag¢des em casos de hipersensibilidade (alergia) aos fArmacos;
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- risco da ocorréncia de efeitos adversos aumenta com a superdosagem.
Estou ciente de que o medicamento somente pode ser utilizado por mim, comprometendo-me a devolvé-lo caso nao
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 Satde a fazerem uso de informacdes relativas ao meu
tratamento, desde que assegurado o anonimato. () Sim () Nao

Meu tratamento constara do seguinte medicamento:

) captopril

) ciclofosfamida

) ciclosporina

) enalapril

) espironolactona

) furosemida

) hidroclorotiazida

) losartana potassica
) prednisona

N e e N e N e

Local: Data:

Nome do paciente:

Cartdao Nacional de Satde:

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:

Observacoes:

- 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 Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME) vigente em qual componente da Assisténcia
Farmacéutica se encontram os medicamentos preconizados neste Protocolo.

A administragdo intravenosa de metilprednisolona é compativel com o procedimento 03.03.02.001-6 - Pulsoterapia I (por
aplicagdo), da Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses, Proteses e Materiais do SUS.

- A administragdo endovenosa de ciclofosfamida é compativel com o procedimento 03.03.02.002-4 - Pulsoterapia II (por

aplicagdo), da Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses, Proteses e Materiais Especiais do SUS.

Rua 16 esq. ¢/ Rua 12, n° 97, Centro, Goiania-GO, 74015-020. Telefone: (62) 3201-7439 / 3201-7449
agina 6 de 8



Central Estadual de i‘.entc:-s de Alto Custo /f\ [ | i 5 Governo do Estado de Goias
= ) IRESUS:E. 4§ . .
- = Secretaria de Estado da Saude
SINDROME NEFROTICA PRIMARIA (CRIANCAS E ADOLESCENTES)
TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILIDADE
CICLOFOSFAMIDA, CICLOSPORINA E TACROLIMO.
Eu, (nome do(a)

paciente), declaro ter sido informado(a) claramente sobre beneficios, riscos, contraindicagdes e principais efeitos
adversos relacionados ao uso de ciclofosfamida, ciclosporina e tacrolimo, indicados para o tratamento da
sindrome nefrdtica primaria.

Os termos médicos foram explicados e todas as duavidas foram resolvidas pelo médico

(nome do médico que prescreve).

Assim, declaro que fui claramente informado(a) de que o(s) medicamento(s) que passo a receber pode(m)
trazer:
- melhora dos sintomas e sinais do “estado nefrotico”;
- diminui¢do da quantidade de proteinas na urina;
- prevengdo da insuficiéncia renal aguda e da insuficiéncia renal cronica progressiva.

Fui também claramente informado(a) a respeito das seguintes contraindicagdes, potenciais efeitos adversos
e riscos do uso destes medicamentos:

- ciclosporina e tacrolimo: medicamentos classificados na gestacdo como fator de risco C (estudos em animais
mostraram anormalidades nos descendentes, porém nao ha estudos em humanos; o risco para o bebé ndo pode ser
descartado, mas um beneficio potencial pode ser maior do que 0s riscos);

- ciclofosfamida: medicamento classificado na gestagdo como fator de risco X (seu uso ¢ contraindicado para
gestantes ou para mulheres planejando engravidar);

- efeitos adversos mais comuns da ciclofosfamida: nausea, vomitos, queda de cabelo, risco aumentado de
infec¢des, anemia, toxicidade para medula 6ssea, infecgdes na bexiga, risco de sangramento (reducdo do nimero de
plaquetas), risco de infertilidade;

- efeitos adversos mais comuns da ciclosporina: problemas nos rins ¢ no figado, tremores, aumento da
quantidade de pelos no corpo, pressdo alta, crescimento da gengiva, aumento dos niveis de colesterol e
triglicerideos, formigamentos, dor no peito, batimentos rapidos do coracdo, convulsdes, confusdo, ansiedade,
depressdo, fraqueza, dores de cabeca, unhas e cabelos quebradigos, coceira, espinhas, nausea, vomitos, perda de
apetite, solugos, inflamag@o na boca, dificuldade para engolir, sangramentos, inflamagao do péncreas, prisdo de
ventre, desconforto abdominal, diminuicdo das células brancas do sangue, linfoma, calordes, aumento da
quantidade de calcio, magnésio e acido Urico no sangue, toxicidade para os musculos, problemas respiratérios,
sensibilidade aumentada a temperatura e aumento das mamas;

- efeitos adversos mais comuns do tacrolimo: tremores, dor de cabega, diarreia, pressdo alta, nausea, disfungao
renal, dor no peito, pressdo baixa, palpitagdes, formigamentos, falta de ar, amareldo, diarreia, prisdao de ventre,
vOmitos, diminuicdo do apetite, azia, dor no estomago, gases, hemorragia, dano hepatico, agita¢do, ansiedade,
convulsdo, depressdo, tontura, alucinagdes, incoordenacdo motora, psicose, sonoléncia, neuropatia, queda de
cabelo, aumento da quantidade de pelos no corpo, vermelhidao de pele, coceiras, anemia, aumento ou diminui¢ao
das células brancas do sangue, diminui¢ao das plaquetas do sangue, desordens na coagulagdo, sindrome hemolitico-
urémica, edema periférico, alteragdes metabolicas (hipo ou hiperpotassemia, hiperglicemia, hipomagnesemia,
hiperuricemia), diabete mélito, elevagao de enzimas hepaticas, toxicidade renal, diminui¢do relevante do volume da
urina, febre, acimulo de liquido no abdémen e na pleura, fraqueza, dor lombar, osteoporose, dores no corpo,
peritonite, fotossensibilidade, alteragdes visuais;

- contraindicados em casos de hipersensibilidade (alergia) aos medicamentos;
- risco da ocorréncia de efeitos adversos aumenta com a superdosagem.

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

Meu tratamento constara do(s) seguinte(s) medicamento(s):

( ) ciclofosfamida
( ) ciclosporina

() tacrolimo - (Disponivel somente para pacientes com idade inferior a 18 anos)

Local: Data:

Nome do paciente:

Cartdao Nacional de Satde:

Nome do responsavel legal:

Documento de identificacdo do responsavel legal:

Assinatura do paciente ou do responsavel legal:

Meédico responsavel:

Assinatura e Carimbo do Médico: CRM: UF:

Observacoes:
- Este Termo ¢ 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 Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME) vigente em qual componente da Assisténcia
Farmacéutica se encontram os medicamentos preconizados neste Protocolo.

A administragdo intravenosa de metilprednisolona é compativel com o procedimento 03.03.02.001-6 - Pulsoterapia I (por
aplicagdo), da Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses, Proteses e Materiais do SUS.
- A administra¢do endovenosa de ciclofosfamida é compativel com o procedimento 03.03.02.002-4 - Pulsoterapia II (por
aplicagdo), da Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses, Proteses e Materiais Especiais do SUS.
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