GOVERNO DE SANTA CATARINA
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE
SISTEMA UNICO DE SAUDE
SUPERINTENDENCIA DE PLANEJAMENTO E GESTAO DO SUS
DIRETORIA DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA DlAF
GERENCIA TECNICA Dirtorta de Asssténcia

TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILIDADE PARA O TRATAMENTO
DE HEPATITE C CRONICA E COINFECCOES

Alfapeginterferona, Ribavirina, Daclastavir, Sofosbuvir, Sofosbuvir/Ledipasvir,
Elbasvir/Grazoprevir, Glecaprevir/Pibrentasvir, Sofosbuvir/Velpatasvir, Alfaepoetina, Filgrastim

Eu , abaixo
Identificado(a) e firmado(a), declaro ter sido informado(a) claramente sobre todas as indica¢des, contraindicacdes,
principais efeitos colaterais e riscos relacionados ao uso de Alfapeginterferona, Ribavirina, Daclastavir, Sofosbuvir,
Sofosbuvir/Ledipasvir, Elbasvir/Grazoprevir, Glecaprevir/Pibrentasvir, Sofosbuvir/Velpatasvir, Alfaepoetina, Filgrastim e
suas associagoes, preconizados para o tratamento da Hepatite C Crdnica e Coinfec¢des.

Estou ciente de que este(s) medicamento(s) somente podera ser utilizado por mim, comprometendo-me a
devolvé-lo(s) caso o tratamento seja interrompido. Comprometo-me a utilizar a medicacdo rigorosamente conforme a
prescricdgo médica, assumindo junto ao médico, a responsabilidade e os riscos por eventuais efeitos indesejaveis
decorrentes do tratamento.

Os termos médicos foram explicados e todas as minhas duvidas foram esclarecidas pelo
médico (nome do médico).

Assim, declaro que:

Fui claramente informado (a) a respeito das contraindicagGes, potenciais efeitos adversos e riscos do uso Dos
medicamentos abaixo:

ALFAPEGINTERFERONA:

Contraindicagdo para o uso: consumo atual de alcool ou drogas; cardiopatia grave; disfungdo tireoidiana nao
controlada; disturbios psiquiatricos ndo tratados; neoplasia recente; insuficiéncia hepatica; antecedente de transplante que
nao de figado; disturbios hematoldgicos tais como anemia, leucopenia e plaquetopenia; doenga autoimune. A
amamentacgdo durante o tratamento com Ribavirina e Alfapeginterferona ndo é recomendada; gravidez durante a vigéncia
do tratamento e por 6 meses apds seu término deve ser evitada; doagdo de sangue ndo deve ser feita.

Os principais efeitos adversos relatados s3ao: Dor de cabega, fadiga, depressdo, ansiedade, irritabilidade, insonia,
febre, tontura, dor tordcica dificuldade de concentragao, dor, perda de cabelo, coceiras, secura na pele, barramento
da visdo, alteracdo no paladar, gosto metdlico na boca, estomatite, nduseas, perda de apetite, diarreia, dor
abdominal, perda de peso, dor muscular, infeccOes virais, reacGes alérgicas de pele, hipertireoidismo, hipotireoidismo,
vOmitos, indigestdo, diminui¢do das células do sangue (plaquetas, neutrdéfilos, hemacias), tosse, faringite, sinusite. Os
efeitos adversos menos frequentes incluem comportamento agressivo, aumento da atividade de doengas autoimunes,
infarto do miocéardio, pneumonia, arritmias e isquemias;

RIBAVIRINA:

Contraindicada durante a gestagdo por causar graves defeitos, efeitos teratogénicos, oncogénicos, mutagénicos e
embriotdxicos significativos nos bebés. Medicamento classificado na gestagdo como fator de risco X. Em pacientes de
ambos 0s sexos nos quais o controle da contracepg¢do ndo pode ser feito de maneira adequada e rigorosa, devendo ser
utilizado método seguro de contracepg¢do para pacientes em idade fértil até 6 meses do final do tratamento;

Os principais efeitos adversos relatados sao: Cansaco, fadiga, dor de cabega, insOGnia, nduseas, perda de apetite,
anemia. Os efeitos adversos menos frequentes sdo dificuldade na respiragdo, conjuntivite, pressao baixa, alergias de pele,
rinite, faringite, lacrimejamento. E necesséria a realizagdo de exames hematoldgicos, especialmente durante as quatro
primeiras semanas de tratamento, para detec¢do de alteragdes nas células do sangue e, desta forma, quando for
necessario, proceder a ajuste de dose.

DACLATASVIR, SOFOSBUVIR:

Arritmia cardiaca: Ndo ha dados na literatura que garantam a seguranca dos novos medicamentos Sofosbuvir e
Daclatasvir em pacientes portadores de arritmia cardiaca, particularmente em pacientes em tratamento com Amiodarona
ou digoxina. Até a elucidagdo das interagdes medicamentosas com antiarritmicos e da severidade da arritmia cardiaca nos
eventos adversos registrados, ndo se pode recomendar o tratamento concomitante com esses medicamentos — e
alternativas terapéuticas devem ser buscadas para evitar a interagdo e minimizar os riscos de eventos adversos.

Os principais_efeitos adversos relatados sdo: S3o muito comuns dor de cabeca, ndusea e fadiga; Sdo comuns
anemia, apetite reduzido, depressdo, ansiedade, insbnia, tontura, enxaqueca, rubor quente, tosse, dispneia, dispneia de
esforco, congestdo nasal, diarreia, dor abdominal alta, constipac¢do, flatuléncia, doenga do refluxo gastroesofagico, boca
seca, vomitos, prurido, pele seca, alopecia, erupgdo cutadnea, artralgia, mialgia e irritabilidade. Foram observados casos de
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arritmia cardiaca, incluindo bradicardia severa, quando Amiodarona foi administrada com Daclatasvir + Sofosbuvir.

ELBASVIR/GRAZOPREVIR:

Contraindicado para pacientes com hipersensibilidade as substancias ativas ou a qualquer um dos excipientes;
doentes com comprometimento hepatico moderado ou grave (Child-Pugh B ou C); administragdo concomitante com
medicamentos que inibem o polipeptideo de transporte de dnions organicos 1B, tais como, a Rifampicina, Atazanavir,
Darunavir, Lopinavir, Saquinavir, Tipranavir, Cobicistate ou Ciclosporina; administragdo concomitante com medicamentos
indutores do citocromo P450 3A ou da glicoproteina P, tais como, Efavirenz, Fenitoina, Carbamazepina, Bosentano,
Etravirina, Modafinil ou hipérico (Hypericum perforatum).

Os principais efeitos adversos relatados sdo: Frequentemente notificados (superior a 10%): fadiga e cefaleia.
Reagdes adversas graves (dor abdominal, acidente isquémico transitdrio e anemia) foram reportadas em menos de 1% dos
individuos tratados. Pode causar aumento tardio da alanina aminotransferase (ALT).

LEDIPASVIR/SOFOSBUVIR:

Contraindicado para pacientes com hipersensibilidade aos farmacos ou aos excipientes presentes na formulag3do.
Ndo é indicada a coadministragdo com a Rosuvastatina ou com hipérico (Hypericum perforatum). N&o deve ser
coadministrado com outros medicamentos que contenham o farmaco Sofosbuvir. O uso concomitante com Amiodarona
pode provocar bradicardia, portanto, a coadministragdao destes medicamentos ndo é recomendada.

Os principais efeitos adversos relatados sdo: Comuns: fadiga e dor de cabegca, podem ocorrer enjoo, diarreia,
constipagdo, dispepsia, vomito, dor abdominal, dor no abdémen superior, boca seca, irritabilidade, astenia, redugdo do
apetite, mialgia, tontura, disturbios na atengao, problemas de memdria, insonia, ansiedade, depressado, disturbios do sono,
erupgdo cutanea e prurido.

GLECAPREVIR/PIBRENTASVIR:

Contraindicado para pacientes com hipersensibilidade aos farmacos ou aos excipientes presentes na formulagdo.
Contraindicado para pacientes com insuficiéncia hepatica grave (CHILD B ou C). Ndo deve ser coadministrado com os
medicamentos atazanavir e rifampicina. Risco de reativagdo do virus da hepatite B (HBV). Potenciais interagdes
medicamentosas significativas com o uso concomitante de digoxina, etexilato de dabigatrana, carbamazepina,
medicamentos contendo etinilestradiol, Hypericum perforatum (Erva-de-Sdo-Jodo), darunavir, lopinavir, ritonavir, efavirenz,
pravastatina, rosuvastatina, atorvastatina, lovastatina, sinvastatina, ciclosporina, anticoagulantes antagonistas da vitamina
K.

Os principais efeitos adversos relatados sdo: muito comuns: cefaleia, fadiga. Comuns: nauseas. Eleva¢Oes da
bilirrubina sérica foram observadas, sem repercussdo clinica e com remissdao espontanea. Em pacientes com insuficiéncia
renal ou apds transplante hepatico, houve relato de prurido como reagdo adversa.

SOFOSBUVIR/VELPATASVIR:

Contraindicado para pacientes com hipersensibilidade aos farmacos ou aos excipientes presentes na formulagdo.
Contraindicado o uso concomitante com medicamentos que sdo indutores potentes da glicoproteina P (P gp) ou indutores
potentes do citocromo P450 (CYP) (rifampicina, rifabutina, hipericdo [Hypericum perforatum], carbamazepina, fenobarbital
e fenitoina). A coadministracdo diminuira significativamente as concentragbes plasmaticas de sofosbuvir ou velpatasvir.
Relatos de bradicardia grave e bloqueio cardiaco em pacientes com uso concomitante de amiodarona e
sofosbuvir/velpatasvir — no caso de a utilizagdo concomitante da amiodarona ser considerada necesséria e n3o for possivel
sua troca, recomenda-se que o0s pacientes sejam atentamente monitorizados quando iniciarem o tratamento com
sofosbuvir/velpatasvir. Risco de reativagdo do virus da hepatite B (HBV).

Os principais efeitos adversos relatados sdo: Muito comuns: cefaleia e fadiga. Comuns: nausea, astenia, insOnia,
irritabilidade. Foram relatados rash cutdneo, angioedema, depressdo, elevagdess de lipase e bilirrubina indireta séricas
(sem repercussao clinica). Bradicardia sintomatica grave tem sido relatada em pacientes que tomam amiodarona ao iniciar
o tratamento com um regime contendo sofosbuuvir.

ALFAEPOETINA:

N3o se sabe ao certo os riscos do uso da alfaepoetina na gravidez; portanto, caso engravide, devo avisar
imediatamente ao meu médico; o medicamento esta contraindicado em casos de hipersensibilidade (alergia) a ele ou aos
componentes da formula e em casos de pressdo alta ndo controlada.

Os principais efeitos adversos relatados sdo: tonturas, sonoléncia, febre, dores de cabega, dores nas juntas e nos
musculos, fraqueza e aumento da pressdo arterial. Também podem ocorrer problemas graves no coragdo, como infarto do
miocardio, acidentes vasculares cerebrais (derrame), além da formacdo de trombos. Auséncia da produgdo de células
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vermelhas do sangue foi relatada raramente apds meses a anos de tratamento com alfaepoetina; reac¢des no local da
injecdo, como queimacgao e dor, podem ocorrer, mas mais frequentemente em pacientes que receberam o medicamento
por via subcutanea que por via intravenosa; o risco da ocorréncia de efeitos adversos aumenta com a superdosagem.

FILGRASTIM:

N3o se sabe ao certo os riscos do uso deste medicamento na gravidez; portanto, caso engravide, devo avisar
imediatamente ao meu médico; ndo foi estabelecido se os medicamentos sdo eliminados pelo leite materno e ndo ha
relatos de problemas relacionados a amamentagdo em humanos; entretanto, é fundamental discutir com o médico antes de
amamentar; existem indicios de que pacientes em uso desses medicamentos podem desenvolver cancer; porém, estudos
mais aprofundados sdo necessarios.

Os principais efeitos adversos relatados sdo: redu¢do do niumero de glébulos vermelhos (anemia), redugdo do

numero de plaquetas (o que pode acarretar sangramentos), aumento dos glébulos brancos para valores acima dos niveis
normais, risco de ocorréncia de “sindrome mielodisplastica” e leucemia mieloide aguda, dor de cabega, infarto do
miocardio, arritmias cardiacas, hipotensdo, diminui¢do da fungdo da tireoide (hipotireoidismo), aumento de acido Urico no
sangue (hiperuricemia), perda de apetite (anorexia), ndusea, alteragdes no paladar, possibilidade de toxicidade pulmonar,
possibilidade de toxicidade sobre o figado e os rins, reacGes alérgicas de pele, dores nos ossos, musculos e articulagoes,
sensibilidade a luz (fotofobia) e outros problemas oculares, reagdes anafilaticas, febre, aumento do tamanho do bago
(esplenomegalia) e ruptura de bago (raro).

Estes medicamentos podem interagir com varios outros medicamentos, por isso, em caso de outros tratamentos,
preciso da autorizagdo prévia do meu médico.

Atencgdo: estes produtos sdo medicamentos novos e, embora as pesquisas tenham indicado eficdcia e segurangca
aceitdveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer eventos adversos imprevisiveis ou
desconhecidos. Nesse caso, notifique os eventos adversos pelo Sistema de Notificagdo de Eventos Adversos a
Medicamentos - VIGIMED, disponivel em http://portal.anvisa.qov.br/vigimed, ou para a Vigiléncia Sanitdria Estadual ou
Municipal.

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

Autorizo o Ministério da Saude e as Secretarias de Saude a fazer uso de informagdes relativas ao meu tratamento
desde que assegurado o anonimato.

( )Sim () Né&o

Declaro ter compreendido e concordo com todos os termos deste Termo de Responsabilidade.
Assim, o fago por livre e espontanea vontade e por decisdo conjunta, minha e de meu médico.

O meu tratamento constara dos seguintes medicamentos:

) Sofosbuvir 400 mg

) Daclatasvir 30 mg / 60mg

) Alfapeginterferona 2a 180 mcg

) Elbasvir 50mg / Grazoprevir 100mg

) Ledipasvir 90mg / Sofosbuvir 400 mg

) Glecaprevir 100mg / Pibrentasvir 40mg
) Sofosbuvir 400mg / Velpatasvir 100mg
) Ribavirina 250 mg

) Alfaepoetina 10.000UlI

) Filgrastim 300mcg

S S S S
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Paciente: CNS:
RG: Sexo do paciente: Masculino( ) Feminino( ) Idade:
Enderego: Cidade:
CEP: Telefone: ()

Responsdvel legal (quando for o caso):

RG:

Assinatura do paciente ou do responsavel legal:

Médico Responsavel: CRM:

Assinatura e carimbo do médico

Data:

Observagoes:

a) o preenchimento completo deste Termo e sua respectiva assinatura s@o imprescindiveis para a solicitagéo e fornecimento do
medicamento;

b) este Termo ficard arquivado na farmdcia responsdvel pela dispensa¢do dos medicamentos.
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