SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE DE MINAS GERAIS

RESOLUCAO SES N° 3095 DE 31 DE JANEIRO DE 2012.

Dispbe sobre a padronizagdo do medicamento
Tracolimus para o tratamento de pacientes
transplantados de medula éssea no ambito do Edeado

Minas Gerais.

O SECRETARIO DE ESTADO DE SAUDE e Gestor do Sistema Unico de Saude de

Minas Gerais, no uso de suas atribuicdes e comasider

- a Resolucdo SES/MG n° 1953, de 20 de julho d®,2@0e estabelece normas gerais e
procedimentos a serem observados para incorporgg@mologica de medicamentos e produtos
farmacéuticos relacionados, bem como para altprasantacdes ou excluir produtos da Relacdo Edtadua
de Medicamentos e criar, no ambito da Secretarigslado de Saude do Estado de Minas Gerais, a

Comissao Estadual de Farmacia e Terapéutica/CFT;

- a Resolucdo SES/MG N° 2220, de 05 de marco d@,2ue dispde sobre a padronizagéo
do medicamento Tracolimus para o tratamento deeptes transplantados cardiacos e/ou pulmonar no

ambito do Estado de Minas Gerais;
- a ata da reunido da Comissao de Farmacia e Teiamé&ealizada no dia 06/12/2010.
RESOLVE:

Art. 1° Fica aprovada a dispensacdo do medicamento Tramolpara o tratamento de

pacientes transplantados de medula éssea no aabiistado de Minas Gerais.

Art. 2° O medicamento Tracolimus sera indicado pacientes transplantados de medula
0ssea, CID Z94.8 cadastrados no programa de ato pela SES-MG, que realizaram o tratamento com

ciclosporina por pelo menos 3 (trés) meses aprasa@otauséncia de resposta terapéutica satisfatoria.

Paradgrafo Unico O paciente ndo podera ter aprekentmteriormente reacdo de

hipersensibilidade conhecida ao farmaco ou a gqealcpmponente da formula.



Art. 3°Esta Resolucéo entra em vigor na data de sua pgébc

Belo Horizonte, 31 de janeiro de 2012.

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 trandantados de medula 6ssea, cardiacos e/ou

pulmonares
Tacrolimus

Eu, ome(n do(a) paciente), abaixo

identificado(a) e firmado(a), declaro ter sido mfado(a) claramente sobre todas as indica¢cdesacont
indicacOes, principais efeitos colaterais e risadacionados ao uso do medicametatcrolimus para o

transplante de medula éssea, cora¢ao e/ou pulméo

Estou ciente de que este(s) medicamento(s) sompate(m) ser utilizado por mim,
comprometendo-me a devolvé-lo caso o tratamengoirsigrrompido.

Os termos meédicos foram explicados e todas as mimli@idas foram esclarecidas pelo médico

(nome do médico que

prescreve).

Expresso também minha concordancia e espontanetdeorem submeter-me ao referido

tratamento, assumindo a responsabilidade e osnEmoeventuais efeitos indesejaveis.
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Assim, declaro que:

Fui claramente informado (a) de que o medicamerdde pprevenir a rejeicdo do 06rgao
transplantado.

Fui também claramente informado (a) a respeitasdgaintes contra-indicacdes, potenciais efeitos
colaterais e riscos:

» Tacrolimus
Podem ocorrem os seguintes reacdes adversas:

Cardiovasculares hipertensdo, edema periféricBistema Nervoso Central:cefaléia, insonia,
dor, convulséo, febre, alucinacdermatoldgico: prurido; Endécrino e metabdlico:hipo-hipercalemia,
hiperglicemia, hipomagnesemi&astrointestinal: diarréia, ndusea, anorexia, vomito, dor abdominal,
diminuicdo do apetitddematoldgico: anemia, leucocitoséjepatico: ascite;Neuromuscular: tremores,
parestesias, lombalgidRenal: nefrotoxicidade;Respiratorio: atelectasia, dispnéia, derrame pleural;
Dermatolégico: rash cutanea;Gastrointestinal: constipacdo; Genitourinario: infec¢do urinaria;

Hematologico:trombocitopeniaRenal: oliguria.
Contra-indicado em caso de hipersensibilidade @odéo ou aos componentes da formula.
Deve-se evitar a amamentacao durante o tratanpoitop farmaco € excretado no leite materno.

Estou ciente de que posso suspender o tratamepi@@uer momento, sem que este fato implique
qualquer forma de constrangimento entre mim e médica, que se dispde a continuar me tratando em
quaisquer circunstancias.

Autorizo o Ministério da Saude e as SecretariaSalede a fazer uso de informacdes relativas ao
meu tratamento, para fins de pesquisa, desde gaguaado o0 anonimato.

Declaro, finalmente, ter compreendido e concordamio todos os termos deste Consentimento
Informado.
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Assim, o faco por livre e espontanea vontade alpoisdo 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 ouakponsavel legal

Médico responsavel: CRM: UF:
Endereco:
Cidade: CEP Telefone:
Assinatura e carimbo do médico Data
Observacgoes:

1) O preenchimento completo deste Termo e sua cwgpeassinatura sdo imprescindiveis para o

fornecimento do medicamento.

2) Este Termo sera preenchido em duas vias: unmé a&euivada na farmacia responséavel pela

dispensacdo dos medicamentos e a outra sera enaegaciente.
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ANEXO Il - RELACAO DE DOCUMENTOS PARA ABERTURA DE P ROCESSO-
(TRANSPLANTADOS DE MEDULA OSSEA, CORACAO E/OU PULMA 0)

DOCUMENTOS |
[ ] LAUDO PARA SOLICITACAO/AUTORIZACAO DE MEDICAMENTOS EXCEPCIONAIS E ESTRATEGICOS|
- LME
[ ] COPIA DO CPF E CARTEIRA DE IDENTIDADE
[ ] COPIA DO COMPROVANTE DE RESIDENCIA
[ ] COPIA DO CARTAO NACIONAL DE SAUDE (CNS)
[ ] PROCURACAO (PARA TERCEIROS)
[ ] RECEITA MEDICA
[
[

] FORMULARIO ESPECIFICO: FORMULARIO PARA SOLICACAO DE MEDICAMENTO
] TERMO DE CONSENTIMENTO INFORMADO
[ ] RELATORIO MEDICO LEGIVEL CONSTANDO:
DATA
IDENTIFICACAO DO MEDICO E DO PACIENTE
DIAGNOSTICO
INDICACAO DO MEDICAMENTO E TEMPO DE TRATAMETO
CARACTERISTICAS CLINICAS E EVOLUCAO DA DOEGA
TRATAMENTOS PREVIOS E OUTRAS INFORMACOES REINENTES

DATA / /

ASSINATURA DO RESPONSAVEL PELA CONFERENCIA




