SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE DE MINAS GERAIS
SUPERINTENDENCIA DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA
DIRETORIA DE MEDICAMENTOS DE ALTO CUSTO

RELAGAO DE DOCUMENTOS E EXAMES PARA ABERTURA DE PROCESSO
HEPATITE VIRAL C (PARA USO DOS ANTIVIRAIS SOFOSBUVIR - SIMEPREVIR - DACLATASVIR)

DOCUMENTOS

O 0oo00doaogad

LAUDO DE SOLICITAGAO/AVALIAGAO E AUTORIZAGAO DE MEDICAMENTOS
COPIA DO CPF E CARTEIRA DE IDENTIDADE

COPIA DO COMPROVANTE DE RESIDENCIA

COPIA DO CARTAO NACIONAL DE SAUDE (CNS)

DECLARAGAO AUTORIZADORA (PARA TERCEIROS)

PRESCRICAO MEDICA

FORMULARIO ESPECIFICO: HEPATITE VIRAL CRONICA C - TRATAMENTO COM SOFOSBUVIR — SIMEPREVIR - DACLATASVIR

EXAMES GERAIS

N I O I

HCV-RNA QUANTITATIVO (REALIZADO ATE 90 DIAS ANTES DA SOLICITAGAO DOS MEDICAMENTOS)

ANTI-HCV REAGENTE OU HCV-RNA QUANTITATIVO REALIZADOS HA MAIS DE SEIS MESES

GENOTIPO DO HCV REALIZADO A QUALQUER MOMENTO

ANTI-HIV1E?2
ELETROCARDIOGRAMA (REALIZADO ATE 90 DIAS ANTES DA SOLICITAGAO DOS MEDICAMENTOS)

BETA HCG (PARA MULHERES EM IDADE FERTIL) (REALIZADO EM ATE 15 DIAS ANTES DA SOLICITAGAO DOS MEDICAMENTOS)

EXAMES PARA A COMPROVACAO DA INDICACAO DO TRATAMENTO CONFORME SITUAGAO CLINICA

[] BIOPSIA HEPATICA - ANEXAR RESULTADO EM METAVIR F3 OU METAVIR F4 (REALIZADAS EM QUALQUER MOMENTO) OU EM METAVIR F2 (REALIZADA
HA MAIS DE TRES ANOS);

ou
D APRI OU FIB 4 - ANEXAR EXAMES ALT , AST E CONTAGEM DE PLAQUETAS (REALIZADOS ATE 3 M3SES ANTES DA SOLICITACAO DOS MEDICAMENTOS);
ou
D ELASTOGRAFIA HEPATICA - ANEXAR RESULTADO DE ELASTROGRAFIA DE ONDA TRANSITORIA >9,5 kPa (REALIZADA EM QUALQUER MOMENTO)
ou
[] ULTRASSOM DE ABDOME SUPERIOR SUGESTIVO DE CIRROSE HEPATICA (REALIZADA EM ATE TRES MESES ANTES DA SOLICITAGAO DOS MEDICAMENTOS);
ou
[J ENDOSCOPIA DIGESTIVA ALTA COM SINAIS SUGESTIVOS DE CIRROSE HEPATICA (VARIZES DE ESOFAGO) (REALIZADA EM QUALQUER MOMENTO)
ou
[J SOROLOGIA POSITIVA PARA HIV
ou
[] NO CASO DE MANIFESTACOES EXTRA-HEPATICAS - ANEXAR RELATORIO MEDICO E DOCUMENTOS/EXAMES COMPROBATORIOS
ALFAPEGINTERFERON - PARA TERAPIAS QUE INCLUAM ALFAPEGINTERFERONA, ANEXAR:
[] HEMOGRAMA COMPLETO [ tsH 1 t4uvre [ crEATININA SERICA
DATA LOCAL
[ [

SUS T,
Unico

i A £ de Saude
NOME LEGIVEL DO RESPONSAVEL PELA CONFERENCIA

COD DMAC. SES/MG -




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

DECLARACAO AUTORIZADORA

Pelo presente instrumento particular de autorizacdo eu,

(NOME COMPLETO) (NACIONALIDADE)
9 2
(ESTADO CIVIL) (PROFISSAO)
portador da cédula de identidade n° , ¢ do CPF
n° , residente e domiciliado a
2
(ENDERECO COMPLETO)
CEP , telefone ( ) autorizo
2
(NOME COMPLETO DO RESPONSAVEL)
2 2 2
(NACIONALIDADE) (ESTADO CIVIL) (PROFISSAO)
portador da cédula de identidade n° , € do CPF
n° , residente e domiciliado a
2
(ENDERECO COMPLETO)
CEP , telefone () , a representar-

me junto a Superintendéncia de Assisténcia Farmacéutica da
Secretaria de Estado de Saude de Minas Gerais em todo procedimento

de obtencdo do medicamento

(NOME DO MEDICAMENTO)

, inclusive o seu recebimento, se for o caso.

, , de de

(NOME DA LOCALIDADE)

ASSINATURA DO PACIENTE

Sistema
\ SUS:: )
COD. SAF/GMAC 06.077 SES/MG - 01/2010




GOVERNO DO ESTADO DE MINAS GERAIS
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE DE MINAS GERAIS
SUPERINTENDENCIA DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA
DIRETORIA DE MEDICAMENTOS DE ALTO CUSTO

HEPATITE VIRAL CRONICA C

FORMULARIO PARA TRATAMENTO COM ANTIVIRAIS SOFOSBUVIR — SIMEPREVIR - DACLATASVIR

REGIONAL DE SAUDE:

MUNICIPIO:

DATA: / /

1 | NOME DO(A) PACIENTE:

2 | CID-10:
3 |[SEXO: F( ) M()

4 IDADE: anos

5 PESO: Kg

6 | DESCRICAO DO CASO CLiNICO — HISTORICO

Diagndstico — indicagdo de tratamento — quadro clinico — evolugdo — tratamentos prévios




GOVERNO DO ESTADO DE MINAS GERAIS
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE DE MINAS GERAIS
SUPERINTENDENCIA DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA
DIRETORIA DE MEDICAMENTOS DE ALTO CUSTO

O(A) PACIENTE APRESENTA? (assinalar, se for o caso)

() Monoinfecgdgo com HCV? Sim( ) Nao( )

( ) Fibrose avangada - Metavir F2 ha mais de 3 anos ( ) Metavir F3 ( ) Metavir F4 ( )

( ) Evidéncias clinicas e ecografica comprovados de cirrose hepatica

ManifestacOes extra-hepaticas? (assinalar, se for o caso)

) Coinfecgao com HIV

) Acomentimento neurolégico motor incapacitante

) Porfiria cutanea

) Liquen plano grave com envolvimento de mucosa

) Crioglobulinemia com manifestacées em érgdo-alvo

) Glomerulonefrite

) Vasculites

) Insuficiéncia Hepatica e auséncia de hepatocarcinoma

) Insuficiéncia Renal Cronica (em hemodialise)

) Pés transplante de figado ou transplante de outros 6rgédos sélidos

) Purpura trombocitopénica idiopatica (PTI)

) Linfoma

) Gamopatia monoclonal

(
(
(
(
(
(
(
( ) Poliarterite nodosa
(
(
(
(
(
(
(

) Mieloma multiplo e/ou outras doencas hematoldgicas malignas

Contraindicacdes (assinalar, se for o caso)

) Cardiopatia grave

) Arritmia cardiaca

) Doenga autoimune

) Hepatopatia descompensada

) Disfungdo tireoidiana ndo controlada

) Neoplasia recente

) Gravidez

) Anemia

) Leucopenia

(
(
(
(
(
() Disturbios psiquiatricos
(
(
(
(
(

) Plaquetopenia

O(A) PACIENTE FAZ USO DE:

Digoxina? Sim( ) Nao ( )
Amiodarona? Sim{( ) Nao ( )
Medicamentos que causam interagbes medicamentosas com SOFOSBUVIR - SIMEPREVIR -
DACLATASVIR? Sim( ) Nao( )

Se Sim, citar os nome(s) do(s) medicamento(s):

Outros Medicamentos usados pelo(a) paciente (especificar):




GOVERNO DO ESTADO DE MINAS GERAIS
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE DE MINAS GERAIS
SUPERINTENDENCIA DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA
DIRETORIA DE MEDICAMENTOS DE ALTO CUSTO

Faz uso de Alcool ou Drogas?

Sim( ) Nao( )

O(A) PACIENTE VAI FAZER USO DE TERAPIAS QUE INCLUAM ALFAPEGINTERFERONA?
Sim( ) Nao( )

10

MARCAR CONFORME OS RESULTADOS DOS EXAMES DO PACIENTE:

( ) Paciente cirrético. Anexar ao processo: Ultrassonografia abdominal e/ou Endoscopia
digestiva alta

( ) Presenca de manifestacGes extra-hepaticas. Anexar ao processo exames comprobatorios.

( ) Contraindica¢Ges do procedimento. Anexar ao processo exames comprobatorios.

() Insuficiéncia Renal. Anexar ao processo exames comprobatadrios.

Eletrocardiograma:

( ) Exame dentro dos parametros da normalidade
( ) Paciente com arritmia cardiaca

() Outras manifestacGes cardiacas

11

OUTRAS OBSERVACOES:

12

2
10

. DA NOTIFICAGCAO HCV: (ou anexar cépia da Notificacdo)

13

2
10

. DA NOTIFICAGAO HIV (se for o caso): (ou anexar cépia da Notificacdo)

IMPORTANTE \

O tratamento da hepatite C durante a gesta¢do estd contraindicado devido aos efeitos
teratogénicos da ribavirina e do alfapeguinterferona e a auséncia de estudos que garantam a
seguranga dos novos medicamentos antivirais de agdo direta. Recomenda-se método contraceptivo
eficaz as pacientes do sexo feminino em idade fértil e aos pacientes do sexo masculino com
parceira sexual em idade fértil. A gestagdo deve ser evitada até 24 semanas apds a concluséo do
tratamento.

Os novos medicamentos, ainda que indicados e utilizados corretamente, podem ocasionar eventos
adversos imprevisiveis ou desconhecidos. Se ocorrerem devem ser notificados pelo NOTIVISA ou

para a Vigildncia Sanitdria estadual ou municipal.

Assumo integral responsabilidade pela veracidade das informacgGes prestadas.

Médico
(Assinatura e Carimbo)




Sistema Unico de Saude
l

SUS “ E’;"Sgi:e Ministério da Saude
[ |

Secretaria de Estado da Saude

COMPONENTE ESPECIALIZADO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA

LAUDO DE SOLICITACAO, AVALIACAO E AUTORIZACAO DE MEDICAMENTO(S) ﬂ
SOLICITACAO DE MEDICAMENTO(S)

CAMPOS DE PREENCHIMENTO EXCLUSIVO PELO MEDICO SOLICITANTE

1-NUmero do CNES* 2-Nome do estabelecimento de salde solicitante
( L ]

3- Nome completo do Paciente® 5-Peso do paciente®
{ ] kg

4- Nome da Mae do Paciente* e-Altura do_paciente*
[ ] cm

- Quantidade solicitada* ™\
1°més 2° més 3°més

7-Medicamento(s)*

-
\S.

~ 9 CID-10* 10- Diagndstico ]
sl ’

*
/ 11- Anamnese N\
- J
~ 12- Paciente realizou tratamento prévio ou esta em tratamento da doenca?* ~N
LI SIM. Relatar:
ONAo

-

J

13- Atestado de capacidade* )

A solicitacdo do medicamento devera ser realizada pelo paciente. Entretanto, fica dispensada a obrigatoriedade da presenga fisica do
paciente considerado incapaz de acordo com os artigos 3° e 4° do Cédigo Civil. O paciente é considerado incapaz?

ONnAo [ sim. Indicar o nome do responsavel pelo paciente, o qual
podera realizar a solicitagdo do medicamento

Nome do responséavel /

[ 14-- Nome do médico solicitante™ ] 17- Assinatura e carimbo do médico*
15- Namero do Cartdo Nacional de Satde (CNS) do médico solicitantex ~16- Data da solicitac&oX

0 0 Y B R )

18-CAMPOS ABAIXO PREENCHIDOS POR*: [Paciente [IMae do paciente [1Responsavel (descrito no item 13) [ Médico solicitante

Houtro, informar nome: e CPF[ | | \ \ | \ \ | | | ]
19- Raga/Cor/Etnia informado pelo paciente ou responsavel* 20- Telefone(s) para contato do paciente
[Branca  []JAmarela [_ _
OPreta [ indigena. Informar Etnia: [ ]
Orarda U sem informago
21- Ndmero do documento do paciente 23- Assinatura do responsavel pelo preenchimento®

OcprouOcns | | | | ]

( 22- Correio eletrdonico do paciente ]

* CAMPOS DE PREENCHIMENTO OBRIGATORIO




