RESOLUCAO SES/MG N° 5934 DE 27 DE OUTUBRO DE 2017.

Dispde sobre a inclusdo e os critérios de acesso
ao medicamento Ganciclovir 250 mg e 500 mg -
para o tratamento de pacientes submetidos a

transplante no ambito do Estado de Minas Gerais

O SECRETARIO DE ESTADO DE SAUDE DE MINAS GERAIS, no uso das suas
atribuicdes legais, que Ihe confere o inciso 111 do §1° do art. 93 da Constituigdo Estadual, os incisos | e
I1 do art. 39 da Lei Ordinéaria n® 22.257, de 27 de julho de 2016 e, considerando:

- As disposi¢des constitucionais e a Lei Federal n°® 8080, de 19 de setembro de 1990,
que tratam das condicBes para a promogdo, protecdo e recuperagdo da salde, como direito fundamental
do ser humano;

- A Resolucdo SES N° 3467, de 17 de Outubro de 2012, que dispbe sobre a
padronizacdo do medicamento Ganciclovir 500mg - solucdo injetavel para o tratamento de pacientes
submetidos a transplante no &mbito do Estado de Minas Gerais; e

- A necessidade dos pacientes transplantados.

RESOLVE:

Art. 1° — Ficam aprovados a inclusdo e os critérios de acesso ao medicamento
Ganciclovir 250 mg e 500 mg para o tratamento de pacientes submetidos a transplante no @mbito do
Estado de Minas Gerais.

Paragrafo Unico. O Ganciclovir sodico pé liofilizado é indicado na prevencdo e no
tratamento de infeccGes por citomegalovirus (CMV) em pacientes imunodeprimidos e para a

prevencéo da doenga por CMV em pacientes receptores de transplante.



Art. 2° — O medicamento a que se refere o art. 1° sera dispensado para usuarios
cadastrados no Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica da SES-MG, que
apresentarem um dos critérios abaixo:

| — Receptor do transplante com exame diagndstico positivo para citomegalovirus;

Il — Receptor do transplante cujo doador for positivo para citomegalovirus, com exame
diagnostico positivo ou relatério médico que indique esta condicao; e

I11 — Relatério médico indicando Ganciclovir (profilaxia) quando o usuério, receptor do
transplante, for submetido a tratamento com medicacao inibidora de linfocitos.

Paragrafo Unico. A dose de Ganciclovir e o tempo de tratamento recomendados séo de

5mg/Kg/dia e de 14 a 21 dias com infusdes diarias, e para profilaxia é de 90 dias.

Art. 3° — Deve-se cientificar o paciente, ou seu responsavel legal, sobre os potenciais
riscos, beneficios e efeitos adversos relacionados ao uso do medicamento preconizado nesta
Resolucdo, levando-se em consideracdo as informacgfes contidas no Termo de Esclarecimento e
Responsabilidade (Anexo ).

Paragrafo Unico. A abertura do processo administrativo de solicitacdo de medicamento
se daré por meio da apresentacao dos documentos listados no Anexo Il desta Resolucao.

Art. 4° — Fica revogada a Resolucdo SES N° 3467, de 17 de Outubro de 2012, que
dispde sobre a padronizacdo do medicamento Ganciclovir 500mg - solucéo injetavel para o tratamento
de pacientes submetidos a transplante no &mbito do Estado de Minas Gerais.

Art. 5° — Esta Resolucdo entra em vigor na data de sua publicacéo.

Belo Horizonte, 27 de Outubro de 2017.

Luiz Savio de Souza Cruz

Secretario de Estado de Saude



ANEXO |

Termo de Esclarecimento e Responsabilidade - Uso de Ganciclovir em pacientes submetidos
a transplante

Eu , (home do(a) paciente), abaixo identificado(a) e firmado(a),
declaro ter sido informado(a) claramente sobre todas as indica¢des, contraindicagdes, principais reacées
adversas e riscos relacionados ao uso do medicamento ganciclovir.

Estou ciente de que este(s) medicamento(s) somente pode(m) ser utilizado por mim, comprometendo-me a
devolvé-lo caso o tratamento seja interrompido.

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

Expresso também minha concordancia e espontanea vontade em submeter-me ao referido tratamento,
assumindo a responsabilidade e os riscos por eventuais efeitos indesejaveis.

Assim, declaro que:
Fui claramente informado (a) de que o medicamento pode prevenir a rejeicdao do drgdo transplantado.

Fui também claramente informado (a) a respeito das seguintes contraindicacdes, potenciais rea¢des adversas
e riscos:

Ganciclovir

ReagOes adversas:

Podem ocorrem as seguintes reagGes adversas: Hematoldgicas: neutropenia(15 a 40% dos pacientes);
trombocitopenia(5 a 20% dos pacientes); azotenia, anemia, flebite relacionada com a infusdo, eosinofilia;
Sistema Nervoso Central: cefaleia, alteragdes de comportamento, convulsdes, coma (5 a 15% dos pacientes);
Hepaticas: anormalidades das provas de fun¢do hepatica; Gastrointestinal: nduseas, vomito. Gerais: febre

Gravidez

Fertilidade - Embora os dados em humanos nao tenham sido obtidos, temporaria ou permanente repressao da
fertilidade em mulheres e homens na espermatogénese pode ocorrer.

Devido ao ganciclovir apresentar alto potencial de toxicidade, ser mutagénicos e teratogénicos, o seu uso
durante a gravidez deve ser evitado quando possivel. Mulheres em idade fértil devem utilizar métodos
contraceptivos eficazes. Os homens devem utilizar método contraceptivo, em pelo menos 90 dias seguintes ao
tratamento com ganciclovir.



Amamentagdo

Devido ao potencial de apresentar efeitos adversos graves em lactentes, a amamentacdo deve ser
interrompida durante a utilizacdo de ganciclovir. Ganciclovir tem causado toxicidade irreversivel em filhotes,
nos testes realizados em laboratério.

Pediatria

Ha pouca informacdo atualmente disponivel sobre o uso de ganciclovir em criangas, especialmente aquelas
com idades até os 12 anos. Neste momento, os efeitos secunddrios observados em criangas parecem ser
semelhantes aos observados em adultos, especialmente granulocitopenia (17%) e trombocitopenia (10%). No
entanto, a probabilidade de longa duracao visto a carcinogenicidade e a toxicidade reprodutiva em estudos em
animais também deve ser considerada.

Geriatria

N3o ha informacbes disponiveis sobre a relacdo da idade para os efeitos do ganciclovir em pacientes
geridtricos. No entanto, os pacientes idosos sdo mais propensos a terem diminuicdo da funcdo renal, que pode
exigir um ajuste da dose ou intervalo posoldgico em doentes que receberam ganciclovir.

Contraindicagoes:
A contraindicacdo é baseada no seu significativo potencial clinico.

O risco-beneficio deve ser considerado quando os seguintes problemas médicos existem: Contagem absoluta
de neutrdfilos (ANC) <500 células/mm3 ou contagem de plaquetas <25000 células/mm3.

Quando houver hipersensibilidade ao aciclovir ou ganciclovir.

O comprometimento da fungao renal (ganciclovir - porque é excretado pelo rim, a dose deve ser reduzida ou o
intervalo de administragdo aumentar em pacientes com comprometimento da fungao renal).

Interag6es medicamentosas:
Zidovudina: aumenta a toxicidade hematoldgica do ganciclovir devendo ser monitorado;

Probenecida: reduz a depuragdo renal do ganciclovir devendo ser monitorado de perto quanto a toxicidade do
ganciclovir.

Agentes nefrotdxicos (tais como dapsona, pentamidina, fluocitosina, vincristina, vimblastina, adriamicina,
anfotericina B, analogos nucleosidicos e hidroxiuréia): comprometem a excregdo renal do ganciclovir devendo

ser administrados cuidadosamente.

Didanosina: apresenta concentracdo plasmatica elevada quando coadministrada com ganciclovir devendo ter
toxicidade monitorada.

Zalcitabina: aumenta a exposi¢cao do ganciclovir oral.



Imipenem: associado ao ganciclovir pode causar convulsoes.

Ciclosporina: associada ao ganciclovir pode causar insuficiéncia renal.

Micofenolato mofetil: devido a toxicidade hematoldgica (leucopenia e trombocitopenia) a coadmistracdo com
ganciclovir deve ser monitorada cuidadosamente.

Estou ciente de que posso suspender o tratamento a qualquer momento, sem que este fato implique qualquer
forma de constrangimento entre mim e meu médico, que se dispGe a continuar me tratando em quaisquer
circunstancias.

Autorizo o Ministério da Saude e as Secretarias de Saude a fazer uso de informacdes relativas ao meu
tratamento, para fins de pesquisa, desde que assegurado o anonimato.

Declaro, finalmente, ter compreendido e concordado com todos os termos deste Consentimento Informado.

Assim, o faco por livre e espontdnea vontade e por decisdo conjunta, minha e de meu médico.

Local: Data:

Nome do paciente:

Cartdo Nacional de Saude:

Nome de responsavel legal:

Documento de identificagdao do responsavel legal:

Assinatura do paciente ou do responsavel legal

Médico responsavel: CRM: UF:




Assinatura e carimbo do médico

Data: [/ /

Observagoes:
1) O preenchimento completo deste Termo e sua respectiva assinatura sdo imprescindiveis para o

fornecimento do medicamento.

2) Este Termo sera preenchido em duas vias: uma sera arquivada na farmdacia responsavel pela dispensacédo
dos medicamentos e a outra sera entregue ao paciente.

ANEXO Il

RELAGAO DE DOCUMENTOS E EXAMES PARA ABERTURA DE PROCESSO
(USO DE GANCICLOVIR EM PACIENTES TRANSPLANTADOS — RESOLUCAO SES/MG)

DOCUMENTOS

[0 LAUDO PARA SOLICITAGAO/AVALIAGAO E AUTORIZAGAO DE MEDICAMENTOS (LME)

[J cOPIA DO CPF E CARTEIRA DE IDENTIDADE

[ cOPIA DO COMPROVANTE DE RESIDENCIA

[0 cOPIA DO CARTAO NACIONAL DE SAUDE (CNS)

[0 RECEITA MEDICA

[0 TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILIDADE

[J RELATORIO MEDICO LEGIVEL CONSTANDO:
e DATA
e IDENTIFICAGAO DO MEDICO E PACIENTE
e DIAGNOSTICO

e INDICAGAO DE MEDICAMENTO E TEMPO DE TRATAMENTO




L

& SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE DE MINAS GERAIS

e CARACTERISTICAS CLINICAS E EVOLUGAO DA DOENGA

e TRATAMENTOS PREVIOS E OUTRAS INFORMAGOES PERTINENTES

DOCUMENTOS PARA SOLICITACAO DE MEDICAMENTOS POR TERCEIROS:

[J PARA RESPONSAVEL DO PACIENTE INCAPAZ, DECLARADO PELO MEDICO NO LME:
COPIA DO DOCUMENTO DE IDENTIDADE, COMPROVANTE DE RESIDENCIA E TELEFONE PARA CONTATO.

[J PARA REPRESENTANTE DO PACIENTE:
PROCURAGAO COM PODER OUTORGADO PELO PACIENTE, ASSINADA E REGISTRADA EM CARTORIO;
COPIA DO DOCUMENTO DE IDENTIDADE, COMPROVANTE DE RESIDENCIA E TELEFONE PARA CONTATO.

EXAMES

[J ANTI-CMV (CITOMEGALOVIROSE) — (ULTIMO EXAME REALIZADO)

DATA: LOCAL:

NOME LEGIVEL DO RESPONSAVEL PELA CONFERENCIA

COD.DMAC

SES/MG -

SUS

Sistema
Unico
de Saude




