RESOLUQAO SES N° 2220 DE 05 DE MARCO DE 2010.

DispOe sobre a padronizagdo do medicamento Tracolimus para o tratamento de pacientes
transplantados cardiacos e/ou pulmonar no &mbito do Estado de Minas Gerais.

O SECRETARIO DE ESTADO DE SAUDE e Gestor do Sistema Unico de Satide de Minas
Gerais, no uso de suas atribuicdes e considerando:

- Consulta Pablica n° 31 realizada no periodo de 07 de janeiro a 07 de fevereiro de 2010,
referente a utilizacdo do medicamento Tracolimus em pacientes transplantados cardiacos e/ou
pulmonares no &mbito do Estado de Minas Gerais.

RESOLVE:

Art. 1° Fica aprovada a padronizagdo do medicamento Tracolimus para o tratamento de
pacientes transplantados cardiacos e/ou pulmonares no &mbito do Estado de Minas Gerais.
Parégrafo Unico. A padronizacdo do medicamento Tracolimus para o tratamento de pacientes
transplantados cardiacos e/ou pulmonares, no ambito do Estado de Minas Gerais, aprovada por
esta Resolucdo, foi submetida & Consulta Publica n® 31 de 2010, durante 30 (trinta dias).

Art. 2° A utilizacdo do medicamento Tracolimus em pacientes transplantados cardiacos e/ou
pulmonares no &mbito do Estado de Minas Gerais esté disponivel no sitio:

http://www.saude.mg.gov.br/atos normativos/resolucoes/2010/.

Art. 3° O medicamento Tracolimus sera indicado para pacientes transplantados cardiacos e/ou
pulmonares, CID 10 Z94.1, Z94.2 e Z94.3 cadastrados no programa de alto custo pela SES-MG,
que realizaram o tratamento com ciclosporina por pelo menos 3 (trés) meses apresentando
auséncia de resposta terapéutica satisfatoria.

Pardgrafo Unico O paciente ndo podera ter apresentado anteriormente reacdo de
hipersensibilidade conhecida ao farmaco ou a qualquer componente da férmula.

Art. 4° Esta Resolugédo entra em vigor na data de sua publicacdo.

Belo Horizonte, 05 de margo de 2010.

Antonio Jorge de Souza Marques

Secretario de Estado de Saude e

Gestor do SUS-MG

ANEXO | TERMO DE CONSENTIMENTO INFORMADO

Termo de Consentimento Informado - pacientes transplantados cardiacos e/ou
pulmonares

Tacrolimus

Eu, , (nome do(a) paciente), abaixo




identificado(a) e firmado(a), declaro ter sido informado(a) claramente sobre todas as indicacoes,
contra-indicagdes, principais efeitos colaterais e riscos relacionados ao uso do medicamento
tacrolimus para o transplante cardiaco e/ou pulmonar.

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 0s riscos por eventuais efeitos indesejaveis.

Assim, declaro que:

Fui claramente informado (a) de que o medicamento pode prevenir a rejeicdo do érgdo
transplantado.

Fui também claramente informado (a) a respeito das seguintes contra-indicagdes,
potenciais efeitos colaterais e riscos:

Tacrolimus

Podem ocorrem 0s seguintes reacdes adversas: Cardiovasculares: hipertensdo, edema
periférico; Sistema Nervoso Central: cefaléia, insonia, dor, convulsdo, febre, alucinacéo;
Dermatoldgico: prurido; Endécrino e metabdlico: hipo-hipercalemia, hiperglicemia,
hipomagnesemia; Gastrointestinal: diarréia, nausea, anorexia, vOmito, dor abdominal,
diminuicdo do apetite; Hematol6gico: anemia, leucocitose; Hepético: ascite; Neuromuscular:
tremores, parestesias, lombalgia; Renal: nefrotoxicidade; Respiratorio: atelectasia, dispnéia,
derrame pleural; Dermatoldgico: rash cutanea; Gastrointestinal: constipacdo; Genitourinario:
infeccdo urinaria; Hematoldgico: trombocitopenia; Renal: oligaria.

Contra-indicada em caso de hipersensibilidade ao farmaco ou aos componentes da
formula.

Deve-se evitar a amamentacdo durante o tratamento, pois o farmaco é excretado no leite
materno.

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 informacées
relativas ao meu tratamento, para fins de pesquisa, desde que assegurado 0 anonimato.

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

Consentimento Informado.



Assim, o faco por livre e espontanea vontade e por deciséo conjunta, minha e de meu

médico.

Paciente:

Documento de identidade:

Sexo: Masculino( ) Feminino () Idade:
Endereco:
Cidade: CEP: Telefone: ()

Responsavel legal (quando for o caso):

Documento de identidade do responsavel legal:

Assinatura do paciente ou do responsavel legal

Médico responsavel: CRM: UF:
Endereco:
Cidade: CEP: Telefone:
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 farméacia responsavel pela

dispensacdo dos medicamentos e a outra sera entregue ao paciente.



ANEXO Il RELACAO DE DOCUMENTOS PARA ABERTURA DE PROCESSO-
(TRANSPLANTADOS CARDIACOS E/OU PULMONARES)

\ DOCUMENTOS

[ 1LAUDO PARA SOLICITAGAO/AUTORIZAGCAO DE MEDICAMENTOS EXCEPCIONAIS E ESTRATEGICOS - LME
] COPIA DO CPF E CARTEIRA DE IDENTIDADE
] COPIA DO COMPROVANTE DE RESIDENCIA
1 COPIA DO CARTAO NACIONAL DE SAUDE (CNS)
] PROCURAGCAO (PARA TERCEIROS)
] RECEITA MEDICA
] FORMULARIO ESPECIFICO: FORMULARIO PARA SOLICITACAO DE MEDICAMENTO
] TERMO DE CONSENTIMENTO INFORMADO
] RELATORIO MEDICO LEGIVEL CONSTANDO:
DATA
IDENTIFICACAO DO MEDICO E DO PACIENTE
DIAGNOSTICO
INDICACAO DO MEDICAMENTO E TEMPO DE TRATAMENTO
CARACTERISTICAS CLINICAS E EVOLUCAO DA DOENCA
TRATAMENTOS PREVIOS E OUTRAS INFORMAGOES PERTINENTES
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DATA / /

ASSINATURA DO RESPONSAVEL PELA CONFERENCIA




