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=T e Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica

MEPOLIZUMABE
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT)

ASMA
PORTARIA CONJUNTA SCTIE/SAES N° 14 DE 24 DE AGOSTO DE 2021

Informacdes gerais

Dosagem / Apresentacdo: MEPOLIZUMABE 100 MG/ML SOLUCAO INJETAVEL

CIDs contemplados:
—J45.0 - Asma predominante alérgica
—J45.1 - Asma nao alérgica
—J45.8 - Asma mista

Posologia:

Em adultos, a dose preconizada é de 100 mg administradas por inje¢cdo SC, uma vez a cada 4
semanas.

Grupo de financiamento: 1.B

Observagdes: Armazenar entre 2°C e 8°C. Nao congelar

Idade minima: 18 anos.

Documentos necessarios para solicitagcdo do medicamento
12 Solicitacao

1. Laudo de especialidade médica original, preenchido de forma completa e legivel pelo médico
especialista(pneumologista) responsavel pelo atendimento ao paciente.

ATENCAO: O LME tera 90 (noventa) dias de validade para solicitacdo do medicamento, a partir da

data do preenchimento pelo médico solicitante.
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2. Prescricdo médica original, legivel, com validade de 90 dias e emitida pelo médico especialista,

responsavel pelo atendimento ao paciente.

3. Copia de documentos pessoais do paciente
o Documento de identidade;
e Cadastro de Pessoa Fisica;
e Comprovante de Residéncia,
o Cartédo Nacional do SUS (CNS)

4. Cbpia dos exames:
o Espirometria (com resultados pré e pos uso de broncodilatador) com validade maxima de
180 dias;

¢ Hemograma completo
o Radiografia de térax, com validade méaxima de 180 dias;
o Termo de Esclarecimento e Responsabilidade. (TER) (Anexo 2)

o Caso necessario apresentar: exame de; Exame de sensibilizacéo IgE especifica; IgE sérica
total;

5. ApoOs a entrega dos documentos, 0 processo passara por avaliagédo de perito, e somente apos a

avaliacdo e aprovacao, sera dispensada a medicagdo ao paciente.

Renovacéo da Continuidade

1. Laudo de Solicitagéo, Avaliagdo e Autorizacdo de Medicamentos do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica, original, preenchido de forma completa e legivel pelo médico responséavel
pelo atendimento ao paciente (semestralmente).

ATENCAO: O LME tera 90 (noventa) dias de validade para solicitacdo do medicamento, a partir da
data de seu preenchimento pelo médico solicitante.

2. Prescricdo de medicamento original, em duas vias, elaborada de forma completa e legivel,
pelo médico responsavel pelo atendimento ao paciente (semestralmente).

3. Copia dos exames:

« Teste de Controle da Asma - ACT ou questionario da GINA— Semestralmente (Anexo 1)

« Espirometria (com resultados pré e pés uso de broncodilatador) — cada 1 ano
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De posse dos documentos mencionados, 0 paciente ou seu representante deve dirigir-se a Farmacia de
Atendimento ao Componente Especializado localizada no endereco:
Thogo Pereira da Silva, N° 63 (dentro do Complexo do CERMAC), bairro: centro

Ou nas Secretarias Municipais e Farméacias Municipais para atendimento descentralizado, para entrega dos
documentos e dispensacao do medicamento.

Caso ndo possa comparecer pessoalmente, o paciente podera designar representantes para a retirada do
medicamento na unidade responsavel.
Para o cadastro de representantes, serdo exigidos os seguintes documentos:
| — Declaracao autorizada;
Il — Copia de documentos pessoais do representante: documento de identidade e comprovante de endereco
com CEP;
Il — Numero de telefone do representante.
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ANEXO 1
Definicdo de controle da asma pelo questionario da GINA® e Teste de Controle da Asma (ACT)
Asma Asma parcialmente Asma ndo
Lo Ll lse. controlada controlada controlada
GINA
Sintomas diurnos >2 vezes por semana [SIM] [NAO] Nenhum 1 a 2 destes itens 3 a 4 destes
" destes itens
Despertares noturnos por asma [SIM] [NAO] "
itens
Medicamento de resgate >2 vezes por semana [SIM]
[NAO]
Limitacdo das atividades por asma [SIM] [NAO]
Teste de Controle da Asma - ACT
Limitacdo das atividades por asma - escorede0a 5 Escore 2 Escore 15a 19 Escore £15
. . 20
Dispneia - escorede 0a5
Despertares noturnos por asma - escorede0a5
Medicamento de resgate - escorede0a5
Autoavaliagdo do controle da asma - escorede 0 a5
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ANEXO 2

TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILIDADE

DIPROPIONATO DE BECLOMETASONMA, BUDESONIDA, BROMIDRATO DE FENOTEROL, FUMARATO DE FORMOTEROL,
SALBUTAMOL, SALMETEROL, PREDNISONA, PREDNISOLONA, OMALIZUMABE E MEPOLIZUMABE.

Eu, (nome dofa) paciente), declaro ter sido

informado(a) sobre beneficios, riscos, contraindicacdes e principais efeitos adwersos relacionados ao uso de
dipropionato de beclometasona, budesonida, bromidrato de fenoterol, fumarato de formoterol, salbutamol,
salmeterol, prednisona, prednisolona, omalizumabe e mepolizumabe indicados para o tratamento da Asma.

Os termos meédicos foram explicados e todas as  ddvidas foram  esclarecidas  pelo médico

(nome do médico que prescreve).

Assim, declaro que fui claramente informadof{a) de que o medicamento que passo a receber pode trazer os
seguintes beneficios:

- Controle dos sintomas;

- melhora da qualidade de vida;

- normalizacdo ou estabilizagdo da funcdo pulmonar;

- reducdo do absenteismo escolar e ao trabalho; e

= reducdo da utilizacdo de servicos de sadde, incluindo hospitalizagbes.

Ful também informado(a) a respeito das seguintes contraindicagBes, potenciais efeitos adversos e riscos:

- 05 riscos na gravidez e na amamentacdo ainda ndo sdo bem conhecidos; portanto, caso engravide, devo avisar
imediatamente o médico;

- efeitos adversos da beclometasona e budesonida: problemas na fala (reversiveis com a suspensaoc do
tratamento), infeccBes na boca (candidiase), boca seca, alteracdo do paladar, irritagdo na garganta, tosse, infecoes
urindrias, inchago, cansago, reacbes alérgicas de pele, palpitacio, taguicardia, dor abdominal, vertigem, tontura, ganho
de peso; efeitos adversos mais raros: nausea, wimitos, coceira, problemas na visdo, agitacdo, depressdo, insdnia,
faringite, sinusite, alteracdo do ciclo menstrual, diarreia ou constipacao, febre, dores de cabeca, infeccbes virais, reducao
da velocidade do crescimento em criancas, aumento dos nivels de glicose no sangue, reagies de hipersensibilidade,
sangramento anal e osteoporose (em caso de tratamento longo):

- efeitos adversos do fenoterol, formoterol, salbutamol e salmeterol: ansiedade, agitacdo, insbnia, ndusea,
vomitos, dores abdominais, prisdo de ventre, tonturas, dores de cabeca, diminuicdo dos niveis de potdssio no sangue,
tremores, palpitagdes, tosse, respiracdo curta, alteragdo do paladar, secura da boca, dor muscular, reaces alérgicas de
pele, problemas no coracdo, aumento ou diminuicdo intensa da pressdo arterial, inchago dos pés e das maos, cansaco,
infecctes do trato respiratdrio, falta de ar, insdnla, depressdo, dor de dente, alteracdo do ciclo menstrual e problemas
de visdo;

- efeitos adversos da prednisona e prednisolona: retencdo de liguidos, aumento da pressdo arterial, problemas no
coracdo, fragueza nos musculos, osteoporose, problemas de estbmago (Ulceras), Inflamacdo do pancreas (pancreatita),
dificuldade de cicatrizacdo de feridas, pele fina e fragil, irregularidades na menstruacdo e manifestacdo de diabete
melito;

- efeitos adversos do omallzumabe: reagfes alérgicas locals ou sistémicas, incluindo anafilaxia, tontura, fadiga,

sincope ou sonoléncia;: hipersensibilidade (alergia) aos farmacos ou aos componentes da férmula;
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- o risco da ocorréncia de efeitos adversos aumenta com a superdosagem e Com © uso conoomitante de outros
medicamentos;

- efeitos adversos do mepolizumabe: dores de cabeca, reacdes no local da injecdo e dor nas costas; infeccdo do
trato respiratario inferior, infeccdo do trato wrindrio, faringite, reactes de hipersensibilidade (alérgicas sistémicas) e
anafilaxia, congestdo nasal, dor abdominal superior, dor nas costas, eczema, reacdes relacionadas a administracio (ndo
alérgica sistémica), reacbes no local da injecdo e pirexia; e

- o medicamentos formoteral e salmeterol devem ser sempre utilizados em associacdo com budesonida ou

beclometasona. Seu uso sozinho pode ocasionar efeitos adversos graves, incluido morte.

Estou clente de gue este medicamento somente pode ser utilizado por mim, comprometendo-me a devolvé-lo caso
ndo gueira ou ndo possa utilizé-lo ou se o tratamento for interrompido. el também que continuarei ser atendido (a),
inclusive em caso de desistir de usar o medicamento.

Autorizo o Ministério da Sadde e as Secretarias de Sadde a fazerem uso de informagdes relativas ao meu
tratamento, desde que assegurado o anonimato. [ ) Sim [ ) Mo

0 meu tratamento constard do(s) seguinte(s) medicamento(s):

{ ) Budesonida [ )} Dipropionato de beclometasona
{ ) Fenoterol [ )} Formoterol + Budesonida

{ ) Formoterol [ }5albutamol

{ ) Salmeterol [ )} Prednisona

{ ) Prednisoclona [ yOmalizumabe

{ | Mepolizumabe

Local: Data:

Nome do paciente:

Cartdo Nacional de Salde:

Nome do responsavel legal:

Documento de identificacdo do responsavel legal:

Assinatura do paciente ou do responsdvel legal

Médico responsavel: CRM: UF:

Assinatura e carimbo do médico
Data:

NOTA: Verificar na Relacdo Nacional de Medicamentos Essencials (RENAME) vigente em qual componente da

Assisténcia Farmacéutica se encontram os medicamentos preconizados neste Protocolo.
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