PORTARIA N° 848, DE 5 DE DEZEMBRO DE 2011
O Secretario de Atengao a Saude, no uso das atribui¢des,

Considerando a necessidade de se atualizar parametros sobre a Doenca de Wilson no Brasil e de diretrizes
nacionais para diagndstico, tratamento e acompanhamento dos individuos com esta doenca;

Considerando que os Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) sdo resultado de consenso
técnico-cientifico e sdo formulados dentro de rigorosos parametros de qualidade e precisdo de indicacdo e
posologia;

Considerando as sugestoes dadas a Consulta Pablica SAS/MS n° 9, de 10 de margo de 2010;

Considerando a Resolugdo da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria -
RDC/ANVISA N° 28, de 9 de maio de 2008; e

Considerando a avaliagdo do Departamento de Assisténcia Farmacéutica - DAF/SCTIE e do
Departamento de Atencdo Especializada - DAE/SAS, resolve:

Art. 1° - Aprovar, na forma do Anexo desta Portaria, o PROTOCOLO CLINICO E DIRETRIZES
TERAPEUTICAS - DOENCA DE WILSON.

§ 1° - O Protocolo objeto deste Artigo, que contém o conceito geral da Doenca de Wilson, critérios de
diagnéstico, critérios de inclusdo e de exclusdo, tratamento e mecanismos de regulagdo, controle e
avaliagdo, ¢ de carater nacional e deve ser utilizado pelas Secretarias de Saitde dos Estados e dos
Municipios na regulagcdo do acesso assistencial, autorizacgdo, registro e ressarcimento dos procedimentos
correspondentes.

§ 2° - E obrigatoria a observancia desse Protocolo para fins de dispensagdo de medicamento nele previsto.
§ 3° - E obrigatdria a cientificacdo do paciente, ou de seu responsavel legal, dos potenciais riscos e efeitos
colaterais relacionados ao uso de medicamento preconizado para o tratamento da Doenga de Wilson, o
que deverd ser formalizado por meio da assinatura do respectivo Termo de Esclarecimento e
Responsabilidade, conforme o modelo integrante do Protocolo.

§ 4° - Os gestores estaduais e municipais do SUS, conforme a sua competéncia e pactuagdes, deverao
estruturar a rede assistencial, definir os servicos referenciais e estabelecer os fluxos para o atendimento
dos individuos com a doenga em todas as etapas descritas no Anexo desta Portaria.

Art. 2° - Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagao.

Art. 3° - Fica revogada a Portaria SAS/MS N° 844, de 31 de outubro de 2002.

HELVECIO MIRANDA MAGALHAES JUNIOR



ANEXO

Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas

Doenca de Wilson

1 - METODOLOGIA DE BUSCA DA LITERATURA

Para a andlise de eficacia dos tratamentos especificos da doenga de Wilson, foram realizadas buscas nas
bases Medline/Pubmed e Cochrane e selecionados para avaliagdo meta-analises, revisdes sistematicas e
ensaios clinicos randomizados, controlados e duplocegos publicados até 01/11/2010.

Na base Medline/Pubmed, foi utilizada a estratégia "Hepatolenticular Degeneration" [Mesh] limitada a
Humans, Clinical Trial. Das 40 referéncias encontradas, apenas 1 ensaio clinico foi evidenciado. Na base
Cochrane, utilizou-se a expressao Hepatolenticular Degeneration. Meta-analise sobre doenga de Wilson
ndo foi encontrada.

Foram consultados ainda o UpToDate, versao 17.3, no site http://www.uptodateonline.com, livros-texto e
artigos ndo indexados para a elaboracao deste Protocolo.

2 - INTRODUCAO

A doenca de Wilson (DW) ¢ uma doenga genética com manifestacdes clinicas consequentes a um defeito
no metabolismo do cobre, o que leva a seu acumulo. Descrita pela primeira vez por Kinnear Wilson(1)
em 1912, caracteriza-se por ter uma heranga autossOmica recessiva. O gene envolvido ¢ o ATP7B,
situado no braco longo do cromossomo 13. Aproximadamente 1 em 30.000 individuos ¢ homozigoto para
a doenca; os heterozigotos ndo a desenvolvem, ndo necessitando, portanto, ser tratados. O gene ATP7B,
contido em uma area do DNA de aproximadamente 80 kb, contém 22 éxons transcritos em um RNA
mensageiro de aproximadamente 7,8 kb que tem alta expressdo no figado. Existem diversos tipos de
mutagdes neste gene que podem causar a DW(2).

A absorcdo de cobre proveniente da dieta excede as quantidades diarias necessarias. Sua excre¢dao pelos
hepatdcitos na bile ¢ essencial para a manutengdo da homeostase deste metal(3). Aparentemente o
produto do gene ATP7B est4 presente no sistema de Golgi e ¢ fundamental para o transporte de cobre
através das membranas das organelas intracelulares. Auséncia ou fun¢do diminuida do ATP7B reduz a
excrecdo hepdtica de cobre e causa acimulo do metal na DW(2).

Ceruloplasmina ¢ uma glicoproteina sintetizada no figado e contém 6 atomos de cobre por molécula. O
defeito no transporte intracelular acarreta diminui¢cdo na incorpora¢do de cobre na ceruloplasmina.
Acredita-se que a auséncia de cobre na ceruloplasmina deixe a molécula menos estavel, sendo o motivo
pelo qual o nivel circulante desta glicoproteina nos pacientes com DW est4 reduzido(2).

Quando a capacidade de acamulo de cobre no figado ¢ excedida ou quando h4 dano hepatocelular, ocorre
liberacdo de cobre na circulacao, elevando-se o nivel de cobre sérico nao ligado a ceruloplasmina. Este
cobre circulante deposita-se em tecidos extra-hepaticos. Um dos principais locais de deposicdo ¢ o
cérebro, causando dano neuronal e sendo responsavel pelas manifestagdes neuroldgicas e psiquidtricas da
DW(2).

As manifestagdes clinicas devem-se, principalmente, ao acometimento hepético e do sistema nervoso
central(2), sendo extremamente variaveis(3). Sem tratamento, a doenga evolui para insuficiéncia hepatica,
doenga neuropsiquiatrica, faléncia hepatica e morte. As manifestagdes hepaticas podem variar de um
quadro assintomatico até cirrose descompensada. Alguns casos podem se apresentar como hepatite



fulminante (3). As manifestagdes clinicas do sistema nervoso central podem, em algumas situacoes, ser a
forma de apresentagdo da doenga. Os sinais e sintomas mais frequentes sdo anormalidades motoras
similares as da doenca de Parkinson, incluindo distonia, hipertonia, rigidez, tremores e disartria. Até¢ 20%
dos pacientes podem ter sintomas exclusivamente psiquidtricos, muito varidveis, incluindo depressao,
fobias, comportamento compulsivo, agressivo ou antissocial (3). A DW também pode causar dano renal
(nefrocalcinose, hemataria, aminoaciduria), hemolise, hipoparatireoidismo, artrite, artralgias,
osteoartrose, miocardiopatias e arritmias.

O tratamento medicamentoso e transplante hepatico sdo as opgdes terapéuticas. Também deve ser adotada
dieta com baixa quantidade de cobre, principalmente nas fases iniciais da doenga. Os alimentos com
quantidade mais elevada de cobre sdo frutos do mar, chocolate, améndoas, café, feijao, figado, cogumelos
e soja (3). Contudo, a dieta isoladamente ndo ¢ suficiente para o tratamento.

O transplante deve ser reservado para pacientes com doenga hepéatica terminal ou fulminante ( 2,3).

O tratamento medicamentoso ¢ baseado na administracdo de quelantes e sais de zinco (4). Os quelantes
sao penicilamina(5), dimercaprol (british anti-Lewisite - BAL), trientina (6,7) e tetratiomolibdato. Agem
removendo e destoxificando o cobre intra e extracelular. BAL ndo ¢ usado por ter inimeros efeitos
adversos; tetratiomolibdato ndo esta registrado no Brasil. Um ter¢o dos pacientes em uso de penicilamina
desenvolve efeitos adversos que justificam substitui-la por trientina (8,9). Os sais de zinco diminuem a
absorg¢ao intestinal de cobre (10.

Normalmente o tratamento ¢ iniciado com os quelantes, associados ou nao aos sais de zinco, para a
remocao do excesso de cobre depositado. Alguns autores recomendam que, ap6s a remogao deste excesso
pelos quelantes, os sais de zinco poderiam ser utilizados em monoterapia para prevenir o reacimulo do
metal (11). Contudo, esta conduta nao ¢ uniforme, pois ha relatos na literatura de casos de piora
neuroldgica e de descompensacdo hepdatica progressiva refratdria a reinstituicdo do tratamento causadas

pela interrupcao dos quelantes (5).
3 - DIAGNOSTICO

A DW deve ser especialmente considerada em pacientes jovens com sintomas extrapiramidais, nos com
doenca psiquiatrica atipica e naqueles com hemolise inexplicada ou com manifestacao de doenca hepatica
sem outra causa aparente (2). O diagnodstico € feito pela soma dos achados clinicos e laboratoriais. Sdo
indicativos da doenca, entre outros, a presenca de anéis de Kayser-Fleisher na cornea, niveis de
ceruloplasmina sérica baixos, concentracdo hepatica de cobre elevada (acima de 250 mcg/g de tecido
hepatico seco) e excrecao urinaria de cobre elevada (cobre urinario basal de 24 horas acima de 100 mcg)
(2,12).

4 - CLASSIFICACAO ESTATISTICA INTERNACIONAL DE DOENCAS E PROBLEMAS
RELACIONADOS A SAUDE (CID 10)

- E&3.0 Disturbios do metabolismo do cobre
5 - CRITERIOS DE INCLUSAO

Serdo incluidos neste Protocolo os pacientes com caracteristicas que perfacam quatro ou mais pontos da
seguinte tabela:

SINTOMAS E SINAIS PONTOS

Anel de Kayser-Fleisher (exame por|20
lA&mpada de fenda) Presente Ausente

Sintomas neuropsiquiatricos 20
sugestivos (ou ressonancia magnética



cerebral tipica) Presente Ausente

Anemia hemolitica - teste de Coombs |10
negativo Presente Ausente

TESTES LABORATORIAIS

Cobre urinario (na auséncia de|0122
hepatite aguda) Normal 1-2x o limite
superior da normalidade (LSN) Mais

de 2x LSN Normal, mas mais de 5x

LSN apés estimulo com 2 x 0,5 g de
D-penicilamina

Cobre hepatico quantitativo Normal -112
Até 5x LSN Mais de 5x LSN

Rodanina positiva nos hepatdcitos |01
(quando o cobre quantitativo ndo for
disponivel) Ausente Presente

Ceruloplasmina sérica (por|012
nefelometria, normal > 20 mg/dl)
Normal 10-20 Menor de 10

ANALISE DE MUTACOES

Doenga causada por mutagbes em|410
ambos o0s cromossomos Doenca
causada por mutagdo em um
cromossomo  Nenhuma  mutagao
detectada causadora de doencga

6 - CRITERIOS DE EXCLUSAO

Serdo excluidos os pacientes que apresentarem contraindica¢do ou hipersensibilidade respectivamente a
medicamento preconizado neste Protocolo.

7 - CASOS ESPECIAIS

O uso de quelantes em gestantes deve contemplar a relagdo risco-beneficio, pois a interrup¢do do
tratamento durante a gestagdo pode ter efeitos deletérios na salide materna(8). A penicilamina foi
teratogénica em ratas quando usada em doses 6 vezes superiores as maiores doses recomendadas para uso
humano. Caso se opte por seu uso, as doses ndo devem ir além de 1 g/dia, sugerindo-se nao ultrapassar
500 mg/dia durante o segundo e os dois primeiros meses do terceiro trimestre(2). Devem ser utilizados
250 mg/dia nas ultimas 6 semanas de gestacdo. Em casos de parto cesareo, deve-se manter a dose até a
cicatriza¢do completa da ferida operatéria(2).

Em razdo dos efeitos teratogénicos dos quelantes, alguns autores (14) tém sugerido o uso de zinco durante
a gestacdo; outros sugerem a manutenc¢do dos quelantes nas doses preconizadas abaixo, pelo risco do
desencadeamento de anemia hemolitica ou de insuficiéncia hepatica aguda com a interrup¢do do
tratamento. Em razao disso, fica a critério médico optar pelo medicamento que considere menos arriscado
para o caso.

8 - TRATAMENTO

O tratamento de escolha da DW ¢ o medicamentoso, que deve se manter at¢ quando dele o doente se
beneficie. O transplante hepatico, que tem a vantagem de corrigir o defeito metabolico subjacente, deve
ser reservado como terapia alternativa em casos graves, terminal ou fulminante, ou refratarios. Pode ser
realizado com quelantes que promovem a excre¢do renal de cobre depositado em excesso nos tecidos e
com medicamentos que diminuem a absor¢do intestinal de cobre. A escolha entre eles depende de



manifestagdes clinicas, laboratoriais ou histologicas de atividade da doenga. Se presentes, o tratamento
com quelantes deve ser priorizado; se ausentes, o tratamento visando a diminui¢ao da absor¢do de cobre
pode ser suficiente. Pacientes com DW também devem ser orientados a manter uma dieta com baixas
quantidades de cobre e, quando utilizada a penicilamina, recomenda-se a utilizacdo simultanea de 25
mg/dia de piridoxina a fim de evitar a deficiéncia desta vitamina.

TRATAMENTO COM QUELANTES

Penicilamina e trientina sdo os quelantes disponiveis para o tratamento da DW(2,3,8) por sua comprovada
eficacia. As manifestagdes neurologicas de alguns pacientes podem piorar apos o inicio da administragao
de penicilamina devido a realocacdo dos depdsitos de cobre, podendo haver recuperacdo da piora inicial
com a continuidade do uso (3,9). Até 30% dos pacientes em uso de penicilamina desenvolvem efeitos
adversos que impedem a manutencdo do tratamento com o medicamento. Desta forma, sugere-se priorizar
a trientina.

TRATAMENTO COM MEDICAMENTOS QUE DIMINUEM A ABSORCAO INTESTINAL

O acetato de zinco age induzindo a produgdo de metalotioneina, um quelante de metais com maior
afinidade com o cobre do que com o zinco. Apos quelado, o cobre presente no tubo digestivo ndo pode
ser absorvido e ¢ eliminado pelas fezes. Como ha secre¢do salivar e gastrica de cobre, pode ocorrer
balango negativo de cobre também com este tratamento. Tem sido utilizado como terapia de manutencdo
em casos diagnosticados por rastreamento em uma fase subclinica para evitar o reacimulo de cobre nos
que ja responderama penicilamina ou para potencializar os quelantes em pacientes sem adequada resposta
terapéutica, principalmente em casos neuropsiquidtricos. Também pode ser uma op¢do para os
intolerantes a penicilamina. Em uma série de casos com 17 pacientes tratados com acetato de zinco e com
seguimento médio de 14 anos, os com manifestacdes exclusivamente neurologicas mostraram melhor
resposta ao tratamento apenas com acetato de zinco em compara¢ao aos com manifestagdes hepaticas,
especialmente moderadas ou graves. Desta forma, a terapia inicial com acetato de zinco pode ser
considerada para pacientes apenas com manifestacdes neurologicas ou manifestagdes hepaticas leves(11).
Inexiste apresentagdo comercial disponivel do acetato de zinco, podendo ser ele produzido em farmacias
de manipulacgao.

8.1 - FARMACOS

- Penicilamina: capsulas de 250 mg.

- Trientina: capsulas de 250 mg.

- Piridoxina: comprimidos de 50 mg ou solugdo oral de 1 mg/ml e 10 mg/ml.

8.2 - ESQUEMAS DE ADMINISTRACAO

- Penicilamina - deve-se iniciar com 250 mg/dia, aumentando-se a dose em 250 mg/dia semanalmente (8)
até 1.000 a 1.500 mg/dia,dividida em 2 a 4 administragdes didrias(3) sempre em jejum (1 hora antes ou 2
horas ap0s as refei¢des).

A dose pediatrica ¢ de 20 mg/kg/dia, igualmente fracionada.

Na fase de manutengdo, usualmente 4 a 6 meses apds o inicio do tratamento, a dose pode ser reduzida
para 750 a 1.000 mg/dia, dividida em duas administragdes.

- Piridoxina - 25 mg/dia concomitantemente a penicilamina.



- Trientina - deve-se iniciar com dose de 500 a 700 mg/dia para criangas ¢ de 750 a 1.000 mg/dia para
adultos, em 3 a 4 doses diarias (250 mg de 6 em 6 horas ou de 8 em 8§ horas). As doses maximas
permitidas sdo de 1.500 mg/dia para criangas e de 2.000 mg/dia para adultos. O medicamento deve ser
sempre tomado em jejum.

- Acetato de zinco - deve-se iniciar com dose de 170 mg (50 mg de zinco elementar) a cada 8 horas.
Preferencialmente, deve ser usado pelo menos 1 hora antes ou 1 hora apos as refeicdes, o que, em alguns
casos, ocasiona sintomas dispépticos. Nestas situagdes, sugerese que o medicamento seja tomado junto as
refei¢des, mas deve-se titular a necessidade de aumento de dose pela medida do cobre sérico livre(3).

8.3 - TEMPO DE TRATAMENTO - CRITERIOS DE INTERRUPCAO

O tratamento da DW deve ser continuo e ininterrupto. O principal fator para o sucesso terapéutico ¢ a
adesdo adequada ao esquema medicamentoso proposto(2). Alguns pacientes desenvolvem reagdo febril,
com rash cutaneo e proteinuria nos primeiros 7 a 10 dias de tratamento com penicilamina, estando, nesta
eventualidade, indicada a sua interrup¢do. Em alguns casos, € possivel retomar a penicilamina com doses
menores associadas a corticosteroide. Nao havendo melhora, pode ser necessaria a troca para acetato de
zinco. Ao longo do tratamento com penicilamina também podem ocorrer proteindria, leucopenia,
trombocitopenia, anemia aplasica, sindrome nefrotica, sindrome de Goodpasture, sindrome miasténica,
sindrome semelhante ao lupus eritematoso sistémico, reagdes alérgicas com febre, artralgias e
linfadenopatia generalizada. Em todas estas situacdes, a penicilamina deve ser substituida por um
medicamento alternativo(3), trientina ou acetato de zinco, conforme o caso.

Os pacientes que, apds o inicio do uso de quelantes, estiverem com cobre urinario de 24 horas abaixo de
500 mcg/dl associado a cobre sérico livre abaixo de 10 mcg/dl, podem ter a dose de quelante reduzida ou
substituida por doses de manutengdo de acetato de zinco, sendo mantida a monitorizagdo com cobre
sérico livre para certificagdo da adesdo a prescri¢do do medicamento e da dieta. Com a interrupcao dos
quelantes, pode haver casos de piora neurologica e também de descompensagdo hepatica progressiva
refrataria a reinstitui¢ao do tratamento.

8.4 - BENEFICIOS ESPERADOS

Os beneficios esperados com o tratamento sdo aumento da expectativa de vida e diminuicdo da
sintomatologia, com melhora da qualidade de vida.

9 - MONITORIZACAO

O beneficio do tratamento pode ser monitorizado pela avaliagdo da melhora dos sinais e sintomas clinicos
e da adequada excregdo de cobre urinario e reducdo de cobre sérico livre (ndo ligado a ceruloplasmina).

A dosagem de cobre urinario de 24 horas deve ser avaliada ao final do primeiro més. Sdo esperados
valores acima de 2.000 mcg/dia para se considerar adequada a excrecdo urinaria de cobre. Este valor
comeca a diminuir em aproximadamente 3 meses de uso do medicamento, apds os quais a medida de
cobre sérico livre passa a ser a principal medida da adesdo ao tratamento. Com o uso adequado do
medicamento, o cobre sérico livre deve ser menor do que 10 mcg/dl. Apods o correto ajuste da dose, a
monitorizagdo pelo cobre sérico livre deve ser feita a cada 6 a 12 meses.

Nao ha indicagao de repeticdo de biopsia hepatica para monitorizagao do tratamento.

Devido aos potenciais efeitos adversos hematologicos e renais envolvendo o uso de penicilamina,
recomenda-se, a critério médico, exame fisico (incluindo exame da pele, linfonodos e temperatura
corporal), exame qualitativo de urina, dosagem sérica de creatinina ¢ hemograma completo com
plaquetometria a cada semana no primeiro més, a cada 14 dias nos primeiros 5 meses de tratamento e,
ap6s, mensalmente(9). A avaliagdao da fungdo hepatica (aminotransferases/transaminases - AST/TGO e



ALT/TGP -, bilirrubinas e fosfatase alcalina) deve ser realizada a cada 6 meses enquanto o paciente
estiver em uso do medicamento.

A penicilamina deve ser interrompida se houver proteintria acima de 1 g/dia, reducdo da depuracdo da
creatinina enddgena ou cilindros com hemacias ou leucocitos ao exame qualitativo de urina.E objeto de
debate a suspensao da penicilamina com niveis menores de proteindria, mas alguns autores preconizam
sua suspensao a partir do momento em que 2 cruzes de proteina sejam encontradas ao exame qualitativo
de urina.(15)

O uso de trientina pode causar anemia ferropriva pela agdo quelante sobre o ferro da dieta. Pacientes em
risco ou em uso prolongado devem ser monitorizados quanto a presenca de deficiéncia de ferro.

10 - REGULACAO/CONTROLE/AVALIACAO PELO GESTOR

Recomenda-se que os pacientes sejam atendidos em servigos que contem com especialistas em
Gastroenterologia e Neurologia. Devem ser observados os critérios de inclusdo e exclusdo de pacientes
neste Pprotocolo, a duragdo e a monitorizacao do tratamento, bem como a verificacao periodica das doses
prescritas e dispensadas e a adequagdo de uso dos medicamentos.

11 - TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILIDADE - TER

E obrigatéria a informagdo ao paciente ou a seu responsavel legal dos potenciais riscos, beneficios e
efeitos adversos relacionados ao uso dos medicamentos preconizados neste protocolo. O TER ¢
obrigatorio ao se prescrever medicamento do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica.
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TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILIDADE PENICILAMINA E TRIENTINA
Eu, (nome do(a) paciente), declaro ter sido informado(a) claramente sobre

beneficios, riscos, contraindicagdes e principais efeitos adversos relacionados ao uso de penicilamina e
trientina indicadas para o tratamento da doenca de Wilson.

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 medicamento que passo a receber pode trazer as
seguintes melhoras:

- aumento da expectativa de vida;
- diminuigdo da sintomatologia com melhora da qualidade de vida.

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

- hé evidéncias de riscos ao feto com o uso da penicilamina; portanto, caso engravide, devo avisar
imediatamente o médico, sem interromper o tratamento;

- ndo se sabe ao certo os riscos ao feto com o uso da trientina; portanto, caso engravide, devo avisar
imediatamente o médico, sem interromper o tratamento;

- efeitos adversos da penicilamina - principais: reagoes alérgicas (coceira, vermelhidao na pele), nauseas,
vOmitos, diarreia, dor no estdmago, diminui¢do ou perda do paladar, diminui¢do das células brancas e
vermelhas do sangue (que devem ser muito controladas), fraqueza nos musculos, zumbidos, agitacio,
ansiedade, queda de cabelo, visdo borrada; mais raros: inflamac¢do do pancreas, inflamacao dos pulmaes,
sindromes miasténicas (dificuldade para respirar, falar, mastigar, engolir, visdo dupla e fraqueza nos
musculos) e sindromes lupicas (bolhas na pele, dor no peito e dor nas juntas), proteindria e sindrome
nefrotica;



- efeitos adversos da trientina ? principais: cansago, fraqueza, dor no estdmago, azia, alteracdes na pele,
caibras, deficiéncia de ferro; casos mais graves incluem lupus eritematoso sistémico e distonias;

- contraindicado em casos de hipersensibilidade (alergia) ao fArmaco ou a componentes da formulagao;

- o risco da ocorréncia de efeitos adversos aumenta com a superdosagem.

Estou ciente de que este medicamento somente pode ser utilizado por mim, comprometendo-me a
devolvé-lo caso ndo queira ou ndo possa utilizd-lo ou se o tratamento for interrompido. Sei também que

continuarei a ser atendido(a), inclusive em caso de desistir de usar o medicamento.

Autorizo o Ministério da Saude ¢ as Secretarias de Saude a fazerem uso de informagdes relativas ao meu
tratamento, desde que assegurado o anonimato. () Sim () Nao

Meu tratamento constara do seguinte medicamento:
() penicilamina
() trientina

Local: Data:

Nome do paciente:

Cartdo Nacional de Saude:
Nome do responsavel legal:

Documento de identificagdo do responsavel legal:

Assinatura do paciente ou do responsavel legal
Médico responsavel: CRM: UF:

Assinatura e carimbo do médico

Data:

OBSERVACAO: Este Termo ¢é obrigatorio 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 farmécia, e a outra, entregue ao usuario ou a seu responsavel legal.



