SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE DE SAO PAULO
COORDENADORIA DE CIENCIA, TECNOLOGIA E INSUMOS ESTRATEGICOS DE SAUDE
ASSISTENCIA FARMACEUTICA

Nota Técnica AF/SS n° 02 de 10 de janeiro de 2012

Assunto: Orientacdes para dispensacéao de Talidomida 100mg

Destinatario: Unidades Dispensadoras de Talidomida 100mg
Referéncia: Resolu¢cdo RDC n° 11, de 22.03.2011, que dispde sobre o controle da substancia

Talidomida e do medicamento que a contenha.

De acordo com as disposi¢des contidas na Resolugdo RDC n° 11 de 22.03.2011 que dispbe
sobre o controle do medicamento Talidomida 100mg:
- as unidades publicas dispensadoras e os prescritores do medicamento talidomida 100mg devem
ser credenciados e cadastrados, respectivamente pela autoridade sanitaria competente (Art. 17);
- no caso das unidades publicas dispensadoras o credenciamento tem validade de um ano, devendo
ser renovado ap6s o término deste prazo;
- somente podera ser dispensado por farmacéutico e mediante a apresentacdo da Notificacdo de
Receita de Talidomida (Anexo VI) em 2 vias acompanhada de Termo de
Esclarecimento/Responsabilidade (Anexo V-A ou V-B) em 3 vias. Sendo que, a primeira via da

Notificacdo de Receita sera carimbada e devolvida ao paciente como comprovante da dispensacéo, a

segunda via ficara retida na unidade dispensadora. No caso do Termo a primeira via ficara no
prontuario, a segunda via sera arquivada na unidade dispensadora e a terceira via devolvida ao
paciente;

- a Notificacdo de Receita tem validade de 20 dias contados a partir da data de sua emisséao e
somente tem validade dentro da Unidade Federativa onde foi emitida e, a quantidade de
medicamento prescrito ndo devera ser superior ao tratamento para 30 dias (Art. 21);

- € proibida a violacdo da embalagem secundaria para a dispensacdo fracionada da talidomida
(Art. 34).

O farmacéutico da Unidade dispensadora somente podera dispensar o medicamento quando
todos os campos da notificacdo e do termo estiverem devidamente preenchidos e legiveis, e também,
devera no ato da dispensacdo, preencher os campos existentes na embalagem secundéaria do
medicamento, orientando o0 paciente sobre o uso correto conforme prescricdo médica e 0s riscos
relacionados (Art. 31).

Devido aos graves efeitos teratogénicos, a Talidomida somente podera ser prescrita para
mulheres em idade fértil ap6s avaliacdo médica com exclusdo de gravidez através do método
sensivel e mediante comprovacdo de utilizacgdo de, no minimo dois métodos efetivos de

contracepc¢do, sendo um dos métodos de barreira (Art.19).
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Prescricdes de Talidomida para casos excepcionais

As indicagdes para tratamento com talidomida previstas em protocolos e aprovadas pela
ANVISA/MS listadas na RDC n° 11 sdo: AIDS em Ulceras aftéides; Hanseniase na reacao tipo
eritema nodoso ou Tipo II; Mieloma Multiplo; LES e Enxerto contra Hospedeiro, sendo que a
dispensacdo serd mediante a Notificacdo de Receita juntamente com o Termo de
Esclarecimento/Responsabilidade devidamente preenchidos pelo prescritor e paciente.

A utilizacdo de Talidomida em indicacbes n&o contempladas na RDC n° 11 devera ser
autorizada pela ANVISA, desde que seja como Ultima alternativa terapéutica, e indispensavel a sua
utilizagao.

Nos casos dos encaminhamentos para ANVISA:

- da primeira solicitagcdo — O prescritor devera preencher o Formuléario de Justificativa de Uso do

Medicamento a Base de Talidomida (anexo VII) original, acompanhado da cépia da notificacéo e
copia da Referéncia Bibliogréfica (trabalho cientifico completo), que referende e comprove a eficacia e
seguranga por meio de estudos publicados de revistas indexadas, para indicacdo de uso da
Talidomida para o CID mencionado nos documentos em questao.

- de continuidade do tratamento: o prescritor a cada nova solicitagdo de autorizacdo, devera

providenciar o Relatério de Evolucdo do Caso (anexo VIII), devidamente preenchido e
acompanhado de cépia da Notificacdo de Receita.

Portanto, a dispensacdo do medicamento nestes dois casos, serd mediante a apresentacao
da autorizacdo emitida pela ANVISA, da Notificagdo de Receita juntamente com o Termo de
Responsabilidade/Esclarecimento.

Em ambos os casos, os referidos documentos devem ser protocolados junto a Autoridade
Sanitaria local, encaminhando a ANVISA/MS para analise, aprovacdo e emissdo da autorizacdo, a
gual retornara ao 6rgdo remetente, conforme Capitulo VII - Secao IlI- Da Autorizacdo da ANVISA.

Para tanto, as Unidades Dispensadoras deverdo estabelecer fluxo com a VISA local, para

tais autorizacdes.
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ANEXOV - A

TERMO DE RESPONSABILIDADE /| ESCLARECIMENTO PARA MULHERES COM MAIS DE
55 ANOS DE IDADE OU PARA HOMENS DE QUALQUER IDADE

A ser preenchido pelo (a) meédico (a):

Eu, Dr.(a) registrado no Conselho Regional de Medicina do
Estado sob o ndmero sou o0 responsavel pelo tratamento
¢ acompanhamento do(a) paciente do sexo masculino

feminino E] com Idade de anas completos, com diagnéstico de
para quem estou indicando o medicamento a base de talidomida.

1 Informei verbalmente ao paciente que este produto tem alto risco de causar graves defeitos congénitos no
corpo doe bebés de mulheres que © utiizam na gravidez, que nao evita filhos e que nao provoca aborto.
Porlanio somenie pode ser ulilizado por ele (A) Nao pode ser passado para nenhuma oulra pessoa

7 Informei verbalmenie lambém que a lalidomida pode causar problemas como sonolénda, neuropalia

periférica e pseudo abdome agudo.

3. Informei verbalmente ao paciente que podera ser responsabilizado (a8) na justica, caso repasse o
medicamanto a base de talidomida a outra pessoa; deixe alguam tomar este medicamento no seu lugar ou
usc-o indevidamente.

4. Informei que o medicamento deve ser quardado em local seguro.

5. Recomendel ao paciente do sexo masculino que utlize preservativo durante todo o tratamento com
Talidomida e 30 (trinta dias) apds o término e que informe a sua parceira e familiares o potencial risco da
droga.

6. Informei que em caso de interrupcdo do uso deste medicamento, por qualquer motivo, este deve ser

entregue a Autoridade Sanitaria competente que providenciara a inutilizacao.

s Certifiquei-me que o (a) paciente compreendeu as informacbes acima descritas.

Assinatura e carimbo do (a) médico (a): C.R.M.: Data: / {

A ser preenchido pelo (a) paciente:

Fu, C arteira de ldentidade n®
érgéo Expedidor residente narua
Cidade Estado e telefone

Recebi pessocalmente as informagoes do prescritor sobre o tratamento e:
[ 1 NAO CONCORDO COM O TRATAMENTO E NAO UTILIZAREI A TALIDOMIDA
Assinatura:

I:] CONCORDO que vou fazer e declaro que entendi as orientacdes prestadas. Entendo que este
remédlo é sé meu e que ndo devo passa-lo para ninguém.

Assinatura:

Nome e Assinatura do responsédvel caso o (a) paclente seja menor de 78 anos analfabeto, incapaz ou
impossibilitado de locomocao:

Eu, R.G. , 6rgao expedidor

responsavel pclo (a) paciente , compromctomec a rcpassar todas cstas
orlentagoes do prescritor 20 (2) paciente @ estou clente da minha responsabliidade solidaria de evitar 0 uso indevido

do medicamento.

Assinatura: Data: / /
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ANEXOV-B

TERMO DE RESPONSABILIDADE | ESCLARECIMENTO PARA
PACIENTES DO SEXO FEMININO, MENORES DE 55 ANOS DE IDADE

A ser preenchido pelo (a) médico (a):

Infonnel verbaknenle @ pacieniE, com diagnoslico de . gue o medicamenlo g
hase de talidomida tem altissimo risco de causar defici@ncias graves no corpo do bebé se for consumido pela mae
durante a gravidez, Cstas deficiencias ocorrem no periodo bem inicial de formagao do bebé, quando a maiona das
mulheres ainda nao sabe gue esia gravida.

2. Informei verbalmente & paciente gue a talidomida pode causar sonoléncia, neuropatia perférica ¢ paseudo-abdome
agudc; gue a ltalidomida nao provoca aborto & ndo evita filhos & gue néo deve passar este medcamento para
ringuém.

3. Expliquei verbalmente que coma este remédio fica no corpo durante algum tempo apés o tratamento e pode causar

defeitos em beb&s mesmo quando ela ja terminou o tratamento, ela deve aguardar 30 dias antes de tentar engravidar
apés ierminar o tratamento com talidomida.

4, Infermel verbalmente a paciente que podera ser responsabilizada na justica, caso repasse o medicamento a base de
talidomida a outra pessoa; delxe alguem tomar este medicamento No seu lugar ou use-D indevidamente

5. Informel gue o medicamento deve ser guardado em local seguro.

6. Consalel. por meio de leste de gravidez de ALTA SENSIBILIDADE (que delecta gravidez desde o primeiro dia de

dirase rmensirud), gue a pacierite Nnao esta gravida:

Datado Teste: Resultado:

Nome do laboratorio onde foi realizado o teste:

it Ceililiquei-me gue a pacienls esla ulilizcando 2 (dois ) mélodos para evilar gravides allamenls efivaczes, sendo um
celes de barreira:
Metodos anticoncepcionais em uso: ) ) Data do Inicio:
& Informei a pacianfe que o geu parceiro deve ucar presarvalivo nae relagdes sovuaie acomdas durante o fratamanto.

Solicitel 4 paciente aue me mantenha sempre informado (a) sohre as reacfies adversas 3 mediczcdo. ou sobre
gualquer problema com a anticoncepgdo durants o tratamento, retomando & consulta pericdicaments conforme

estabelecido.

10. Informei verbalmente a paciente gue caso venha a suspeitar gue estejo gravida, deverd parar imediatamente o
raamento e me procurar

11. Informei que em caso de interrupgdo do uso deste medicamento, por qualquer motivo, este deve ser entregus a
Autordade Sanitana competente que providenciara a inutilizagao.

12 Certifiguel -~ me gue a pacienfe compreendeu fodas ag infarmagoes por mim prestadas.

Assinatura e Carimbo do (a) Medico (a) C.RM.:

A ser preenchido pela paciente:

Eu, Carteira de Identidade n®

Orgao Expedidor residente narua

Cidade Estado e telefone

recebi pessoalmente as informagoes do prescritor sobre o tratamento e:

:NAD CONCORDO COM O TRATAMENTO E NAO UTILIZAREI A TALIDOMIDA

Assinatura:

|:|G ONCORDO gue vou fazer o tratamento e declaro gue recebi pesscalmente as informagdes sobre o trmtamento
que vou fazer e declaro que entendi as orientagoes prestadas e me comprometo a cumprir as medidas para evitar a
gravidez durante o tratamento ¢ no prazo previsto no item 3, apés o tratamento. Entendo que este remédio & 56 meu e
que nao devo passa-lo para ninguém.

Assinatura:

Nome e Assinatura do responsavel caso a pacienle seja menor de 18 anos, analfabelo, incapa:s ou impossibiitado ds
locomocan:

Eu, R.G. , argao expedidor . responsavel
pelo paciente . comprometlo-me a repassar lodas esilas orientagies do prescrilor 4 paciente

e estou ciente da minha responsabiidade solidaria de evitar o uso indevido do medicamento
Assinatura: Data: f of
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ANEXO W

NOTIFICAGAO DE RECEITA DE TALIDOMIDA

Motificagio de Receita de Talidomida “Proiblida para mulheres gravidas ou com
UF NOMERG chance de engravidar”

I “Talidomida causa o nascimento de
criancas sem bracos @ som pernas”
[ciD | | ]

1- l‘.EH"nFmO DOMEDICO
MNomea:

M®. do Cadastro:

End.:

Especialidade:

C.PF. CRM. UF:

Data: | |

Assinatura 8 Carimbo

.2 — IDENTIFICACAQO DO PACIENTE

Nome:

Data de Nascimento: Sen; Telefone (s& houver):
Endaraco:

Do cumento Oficial de Identificagio n™ Orgéio emissor:

l3 ~ IDENTIFICACAO DO RESPONSAVEL PELO PACIENTE (SE FOR O CASO)

No me:
Endaragn: Talefona (5@ houvar):
Documento Oficial de Identificagao n™ Ung 80 emissor;

4 — IDENTIFICACAQ DO MEDICAMENTO

Quantidade de comprimidos (em algarismos arabicos e por edenso):

Dose por Unidade Posdlogica: (Ex.. 100mg)

Posologia:

Tempo de tralamento;

Ouiras onientacdes (se houver):

5 - DADOS SOBRE A DISPENSACAO

Quantidade (Comprimidos. @ ' do obe:

Mome oo Farmacéutico Dispensador: CRF n*:

Assnatura @ Carmbo do Responsaval Técrico

6- CARIMBO DA UNIDADE PUBLICA DISPENSADORA (nome, enderego completo & telefona)

Identficacho da Crafca nome, endameo, CHNFJ 2n® da autorracho concedido pela Autoridade Sanitéria Competenie.

(2 Vias) 1% via: paciente; 2* via: unidade plbllca dis pensadora
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ANEXO VI
FORMULARIO DE JUSTIFICATIVA DE USO DO MEDICAMENTO A BASE DE TALIDOMIDA

N DA NOTIFICACAODE RECEITA:

1.IDENTIFICAGAD DO PACIENTE:

1.1, NOME:

12, DATA DE NASCIMENTO:

13. N' DA IDENTIDADE:

14 CP.F.:

15 ENDERECC: TELEFONE:

2. IDENTIFICAG AD DA UNIDADE DE SAUDE [hospital, clinica ou consultério):

2. NOME:

22. ENDERECO: Municipio: Estado:

3. DIAGNOSTICO DA DOENGA:

3.1. EXAMES COMPROBATORIOS:

5. HISTORICO:

6. EVOLUGAO CLINICA:

T.TEMPODE ACOMPANHAMENTO DO PACENTE:

8. TRATAMENTOS FEITOS
ANTERIORMENTE:

9. JUSTIFICATIVA DA INDICAG AO:

10. PARA PACIENTES DO SEXO FEMININD EM IDADE FERTIL, INDICAR OS DOS METODOS CONTRACEPTIVOS
UTILZADOS:

1° mitodo: Data de inicio do uso:

_2° método: Data de inico do uso:

11. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS (citar ¢ anexar:

Eu Dr. (a) assumo a responsabilidade sobre a preserigde de Talidomda para a
doanca diada nos (tns 3o 4 doste fomulano.

DATA: | |

NOME DO MEDICO RESPONSAVEL:

ASSINATURA, CRM & CARIMBO:
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ANEXO VIli

RELATORIO DE EVOLUGAO DO CASO
N°. DA NOTIFICAGAO DE RECEITA:

1. IDENTIFICAGAO DO PACIENTE:
1.1. NOME: SEXO:

1.2. DATA DE NASCIMENTO:

1.3.N*DAIDENTIDADE: 14 CPF.

1.5. ENDEREGO: TELEFONE .

2. IDENTIFICAGAO DA UNID ADE DE SAUDE CREDENCIADA (hospital, clinica ou consultério):
2.1. NOME:

2.2. ENDERECO: Estado: Municipio:

3. DIAGNOSTIC O DA DOENGA:

4.CID:

5. EVOLUGAO CLINIC A:

5.1.DATA DO INICIO DO TRATAMENTO COM TALIDOMIDA | |
5.2. SITUACAO CLINICA ATUAL:

5.2.1. Inaiterada [_]
5.2.2. Methora Clinica: Discreta [_] Modersda [ Acentuada ]
5.2.3. Piora Clinica: Discrata [:] Mod erada D Acentuada D

5.2.4. Interrupgdo do Tratamento: Sim [J Nao [
5.3 CONSIDERACOES SOBRE A EVOLUCAO CLINICA:

6. PARA PACIENTES DO SEXO FEMININO IDADE FERTIL, INDICAR OS DOIS METODOS
CONTRACEPTVOS UTILIZADOS:

1 mm' Qz ini -

2° métoda: Data de inico do uso:

7. EVENTOS ADVERSOS: SIM NAO Caso tenha ocorrido evento adverso, notificar a
ANVISA pelo NOTIVISA

QUAIS:

8. OBSERVAGOES:

DATA: | |

NOME DO MEDICO RESPONSAVEL:

ASSINATURA, CRM e CARIMBO:




