v GOVERNO DO ESTADO DE MINAS GERAIS
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE
SUPERINTENDENCIA DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA

FARMACIA DE MINAS
ORIENTACOES BASICAS PARA SOLICITACAO DE
MEDICAMENTOS DO COMPONENTE ESPECIALIZADO

v 0 Sr(a). deverd providenciar todos os itens indicados na “Relagdo de documentos e
exames para solicitacdao de medicamentos”.

v" Observe que alguns deles devem ser preenchidos e assinados pelo seu médico:
o Laudo de solicitacdo, avaliacao e autorizacao de medicamentos (LME);
o Prescricao médica;
o Relatério médico e/ou Formulario Especifico; e
o Termo de Conhecimento de Risco (se houver) e/ou Termo de Esclarecimento e
Responsabilidade (se houver).

v’ De posse de todos os documentos necessarios, o Sr(a). ou seu representante deve
dirigir-se a Coordenacao de Assisténcia Farmacéutica (CAF) de sua regional de saude, ou
a farmacia de seu municipio.

v A SES-MG estima um prazo médio de 30 dias para avaliacdo de sua solicitacdo.

v’ Baixe o Aplicativo MG-App em seu celular e acompanhe a situacdo da analise de sua
solicitacdo. Vocé também podera acessar o Portal MG (https://cidadao.mg.gov.br).

v Em caso de duvidas, procure o farmacéutico de sua regional ou de seu municipio.



https://cidadao.mg.gov.br/

GOVERNO DO ESTADO DE MINAS GERAIS
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE
SUPERINTENDENCIA DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA

RELAGCAO DE DOCUMENTOS E EXAMES PARA SOLICITACAO DE MEDICAMENTO(S)

GANCICLOVIR EM PACIENTES TRANSPLANTADOS

DOCUMENTOS PESSOAIS A SEREM APRESENTADOS

[l Copia da Carteira de Identidade (ou Documento de Identificagdo com foto)
[] Cépia do Cadastro de Pessoa Fisica (CPF)

L] Copia do Cartdo Nacional de Saude (CNS)

[] Copia do Comprovante de Residéncia

[l Termo de Esclarecimento e Responsabilidade

DOCUMENTOS A SEREM EMITIDOS PELO MEDICO

— SOLICITAGAO INICIAL — RENOVAGAO DO TRATAMENTO (A CADA 6 MESES)
[l LME - Laudo para Solicitagdo de Medicamentos do CEAF [l LME - Laudo para Solicitagdo de Medicamentos do CEAF
[l Prescricdo Médica Ll Prescrigdo Médica
[] Relatério Médico constando:
e Data

Identificacdo do médico e do paciente

e Diagndstico

Indicagdo de medicamento e tempo de tratamento

e Caracteristicas clinicas e evolugdo da doenca

e Tratamentos prévios e outras informacGes pertinentes

EXAMES

— SOLICITAGAO INICIAL: EXAMES GERAIS

[J Anti-CMV (Citomegalovirose) (Ultimo exame realizado)

OBSERVACOES PARA DISPENSACAO
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GOVERNO DO ESTADO DE MINAS GERAIS
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE
SUPERINTENDENCIA DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA

REQUERIMENTO DE MEDICAMENTO(S) DO COMPONENTE ESPECIALIZADO DA ASSISTENCIA
FARMACEUTICA

CAMPOS A SEREM PREENCHIDOS PELO PROFISSIONAL NA FARMACIA (PREENCHIMENTO OBRIGATORIO)
UNIDADE SOLICITANTE (CAF OU MUNICIPIO): CAF DE REFERENCIA DO MUNICIPIO (SE HOUVER):

NOME CIVIL COMPLETO DO(A) PACIENTE SOLICITANTE:

NOME SOCIAL COMPLETO DO(A) PACIENTE SOLICITANTE:

CPF: TELEFONE(S) PARA CONTATO:

MEDICAMENTO(S) SOLICITADO(S):

DATA DE APRESENTAGAO DOS DOCUMENTOS:

NUMERO DO PROCESSO SEl:

(OBSERVAGAO: PARA PACIENTES JA CADASTRADOS NO PROGRAMA, OS NOVOS DOCUMENTOS APRESENTADOS DEVEM SER
SEMPRE INSERIDOS NO PROCESSO SEI EXISTENTE, CASO REFERENTES A MESMA CONDICAO CLINICA/CHECKLIST)

NUMERO DO PROCESSO SIGAF:

OBSERVACOES:

NOME LEGIVEL DO(A) PROFISSIONAL RESPONSAVEL PELA ABERTURA DO REQUERIMENTO DE MEDICAMENTOS DO CEAF

CAMPOS A SEREM PREENCHIDOS PELO USUARIO (PREENCHIMENTO OBRIGATORIO)

Eu declaro que li e concordo com todas as
informacdes apresentadas no Termo de Adesdo sobre a solicitacdo de medicamentos do Componente
Especializado de Assisténcia Farmacéutica.

ASSINATURA DO(A) PACIENTE OU RESPONSAVEL




GOVERNO DO ESTADO DE MINAS GERAIS
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE
SUPERINTENDENCIA DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA

TERMO DE ADESAO PARA SOLICITACAO DE MEDICAMENTOS DO CEAF

Esse documento tem por objetivo registrar a entrega dos documentos para a solicitagéo de medicamentos e traz algumas informagdes Uteis ao paciente

O que esse documento indica? Se o pedido for DEFERIDO, o que mais preciso saber?

Que seu pedido por um medicamento do Componente e Acada 180 dias (6 meses)é necessario entregar novo
Especializado da Assisténcia Farmacéutica foi registrado. Laudo para Solicitagdo, Avaliagao e Autorizagao de

medicamentos (LME) e nova receita médica para

Quais sdo os préoximos passos?

Seus documentos serdo analisados pela equipe de analistas da

Secretaria de Saude de Minas Gerais com base no definido em

regras estaduais e federais (Protocolos Clinicos e Diretrizes

Terapéuticas do Ministério da Saude, Portarias e Resolugdes

Estaduais).

Apds isso, um documento sera produzido com a resposta ao seu

pedido, que podera ser:

e DEFERIDO: nao existiam erros no seu pedido e por isso ele foi
aceito. Serd possivel iniciar o tratamento, desde que tenha
disponibilidade do medicamento na farmdcia.

garantir a continuidade do tratamento;

e Caso o pedido pelo medicamento precise de
reavaliacdo periddica, é necessario entregar novas
documentac¢des (LME, receita médica e outros
documentos) a farmacia, de tempos em tempos,
para continuidade do tratamento. Caso os novos
documentos ndo sejam entregues, o fornecimento
do medicamento podera ser interrompido;

e Para medicamentos sujeitos a controle especial, sera
necessario receita  médica

entregar nova

mensalmente;

e DEVOLVIDO: faltam exames, documentos ou informa¢des no e Caso o medicamento n3o seja retirado por 6 meses

seu pedido e por isso ele precisa ser completado. E preciso continuos, sem uma explicacio médica anterior a
gue os documentos faltantes sejam entregues em até 90 dias. paralisac3o, serd considerado que houve interrupg¢do
o INDEFERIDO: seu pedido ndo obedece as regras estaduais e ou abandono de tratamento e o pedido serd
INATIVADO. para

novamente o medicamento, o paciente devera fazer

federais para conseguir o medicamento. Veja o motivo do Nesses  casos, conseguir

indeferimento na resposta e leve o documento ao médico.
um novo pedido;

Como saber o resultado do meu pedido? e Caso o tratamento precise ser paralisado por

Vocé pode descobrir o resultado pelo MG APP. Para isso, faga o

cadastro no aplicativo, acesse o menu, em seguida vd em

“Saude”, depois “Consulta do Andamento da Solicitagao de

Medicamentos”. Entdo

guestdes médicas, é necessario entregar relatdrio
médico com o motivo da suspensdo antes da

préoxima data de retirada do medicamento. Além

insira seus dados e selecione o disso, quando for necessario reiniciar o tratamento,

medicamento que gostaria de consultar. sera preciso entregar nova LME e receita médica;

e Caso o paciente ndao possa comparecer a farmacia

E em caso de duvidas? para retirar o medicamento, devera indicar os

Em caso de duvidas, acesse a pagina representantes por meio da Declaragdo

www.saude.mg.gov.br/obtermedicamentosceaf. Autorizadora.

Todos os documentos relativos as solicitagées de medicamento(s), uma vez feito o pedido, passam a pertencer a
Secretaria Estadual de Saude. Caso necessdrio, o usudrio/representante poderd solicitar cdpias deles.

REGISTRO DA SOLICITACAO DE MEDICAMENTO

Nome civil do paciente:

Nome social do paciente:

Data da solicitagdo: / / N2 do Processo SIGAF:

Medicamentos solicitados:

Observagoes:

Assinatura do(a) profissional responsavel pelo recebimento da solicitacdo



http://www.saude.mg.gov.br/obtermedicamentosceaf

Termo de Esclarecimento e Responsabilidade
Uso de Ganciclovir em pacientes submetidos a transplante

Eu , (nome do(a) paciente), abaixo identificado(a) e
firmado(a), declaro ter sido informado(a) claramente sobre todas as indica¢des, contraindicagGes, principais reagdes adversas e
riscos relacionados ao uso do medicamento ganciclovir.

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

Os termos médicos foram explicados e todas as minhas duvidas 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 o medicamento pode prevenir a rejeigdo do érgdo transplantado.

Fui também claramente informado (a) a respeito das seguintes contraindicagdes, potenciais reagdes adversas e riscos:

Ganciclovir Reagdes adversas:

Podem ocorrem as seguintes reagdes adversas: Hematolégicas: neutropenia(15 a 40% dos pacientes); trombocitopenia(5
a 20% dos pacientes); azotenia, anemia, flebite relacionada com a infusdo, eosinofilia; Sistema Nervoso Central: cefaleia,
alteragdes de comportamento, convulsdes, coma (5 a 15% dos pacientes); Hepaticas: anormalidades das provas de fungdo
hepatica; Gastrointestinal: nduseas, vomito. Gerais: febre

Gravidez

Fertilidade - Embora os dados em humanos ndo tenham sido obtidos, tempordria ou permanente repressao da fertilidade
em mulheres e homens na espermatogénese pode ocorrer.

Devido ao ganciclovir apresentar alto potencial de toxicidade, ser mutagénicos e teratogénicos, o seu uso durante a gravidez
deve ser evitado quando possivel. Mulheres em idade fértil devem utilizar métodos contraceptivos eficazes. Os homens devem
utilizar método contraceptivo, em pelo menos 90 dias seguintes ao tratamento com ganciclovir.

Amamentacgdo

Devido ao potencial de apresentar efeitos adversos graves em lactentes, a amamentacgdo deve ser interrompida durante a
utilizacdo de ganciclovir. Ganciclovir tem causado toxicidade irreversivel em filhotes, nos testes realizados em laboratério.

Pediatria

Ha pouca informacdo atualmente disponivel sobre o uso de ganciclovir em criancas, especialmente aquelas com idades até
os 12 anos. Neste momento, os efeitos secundarios observados em criangas parecem ser semelhantes aos observados em
adultos, especialmente granulocitopenia (17%) e trombocitopenia (10%). No entanto, a probabilidade de longa duragdo visto a
carcinogenicidade e a toxicidade reprodutiva em estudos em animais também deve ser considerada.

Geriatria

N3o ha informagdes disponiveis sobre a relagdo da idade para os efeitos do ganciclovir em pacientes geriatricos. No entanto,
os pacientes idosos sdo mais propensos a terem diminui¢do da funcdo renal, que pode exigir um ajuste da dose ou intervalo
posoldgico em doentes que receberam ganciclovir.

Contraindicagdes:
A contraindicagdo é baseada no seu significativo potencial clinico.

O risco-beneficio deve ser considerado quando os seguintes problemas médicos existem: Contagem absoluta de neutroéfilos
(ANC) <500 células/mm3 ou contagem de plaquetas <25000 células/mm3.

Quando houver hipersensibilidade ao aciclovir ou ganciclovir.

O comprometimento da fungao renal (ganciclovir - porque é excretado pelo rim, a dose deve ser reduzida ou o intervalo de
administragdo aumentar em pacientes com comprometimento da fungao renal).



Interag6es medicamentosas:

Zidovudina: aumenta a toxicidade hematolégica do ganciclovir devendo ser monitorado;
Probenecida: reduz a depuracgdo renal do ganciclovir devendo ser monitorado de perto quanto a toxicidade do ganciclovir.

Agentes nefrotdxicos (tais como dapsona, pentamidina, fluocitosina, vincristina, vimblastina, adriamicina, anfotericina B,
andlogos nucleosidicos e hidroxiuréia): comprometem a excre¢do renal do ganciclovir devendo ser administrados
cuidadosamente.

Didanosina: apresenta concentracdo plasmatica elevada quando coadministrada com ganciclovir devendo ter toxicidade
monitorada.

Zalcitabina: aumenta a exposi¢do do ganciclovir oral.
Imipenem: associado ao ganciclovir pode causar convulsdes.
Ciclosporina: associada ao ganciclovir pode causar insuficiéncia renal.

Micofenolato mofetil: devido a toxicidade hematoldgica (leucopenia e trombocitopenia) a coadmistragdo com ganciclovir deve
ser monitorada cuidadosamente.

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

Autorizo o Ministério da Saude e as Secretarias de Saude a fazer uso de informacGes relativas ao meu tratamento, para fins
de pesquisa, desde que assegurado o anonimato.

Declaro, finalmente, ter compreendido e concordado com todos os termos deste Consentimento Informado.

Assim, o fago por livre e espontanea vontade e por decisdo conjunta, minha e de meu médico.

Local: Data:

Nome do paciente:

Cartdo Nacional de Saude:

Nome de responsavel legal:

Documento de identificacdo do responsavel legal:

Assinatura do paciente ou do responsavel legal

Médico responsavel: CRM: UF:

Assinatura e carimbo do médico

Data: / /

Observagoes:

1) O preenchimento completo deste Termo e sua respectiva assinatura sdo imprescindiveis para o fornecimento do
medicamento.

2) Este Termo sera preenchido em duas vias: uma sera arquivada na farmacia responsavel pela dispensacdo dos medicamentos
e a outra serd entregue ao paciente.



