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NOTIFICACAO DE RECEITA DE TALIDOMIDA

OS OBJETIVOS DESTE INFORME TECNICO SAO:

e Mostrar como é a NOTIFICACAO DE RECEITA DE TALIDOMIDA e seu correto
preenchimento.

e A diferenca entre a Notificacdo proposta na Portaria n°344, de 12 de maio de 1998 e a
atual da RDC n°11 de 22 de marc¢o de 2011.

e Esclarecimentos sobre a importancia da necessidade um controle tdo rigoroso da
utilizacdo do medicamento Talidomida.

e Como séo os Termos de Responsabilidade / Esclarecimento para os pacientes em uso de
talidomida.

e Com certeza muito mais informagdes sdo necessarias sobre a Talidomida. Para isso no
final deste documento na secao de Referéncias Bibliograficas estdo os links com mais
informacdes sobre o medicamento.

TALIDOMIDA

A LEI N° 10.651, DE 16 DE ABRIL DE 2003 proibe a comercializacdo da
Talidomida em farméciqs ou drogarias. A Talidomida é exclusivamente
distribuida pelo Sistema Unico de Saude (SUS).

Este controle se da devido ao potencial efeito teratogénico causado pelo uso
datalidomida aos pacientes em idade fértil.

EFEITOS TERATOGENICOS

Séo aqueles que provocam malformagdes no feto. S&o resultados de ingestdo do
medicamento durante a gestacdo, sendo particularmente sensiveis nos periodos da 5% a
82 semanas de concepcéao.

Uma Unica dose neste periodo é suficiente para produzir malformacdes.

O periodo teratogénico da talidomida ocorre quando a mulher ainda nao sabe que esta
gravida.

Os efeitos teratogénicos sao:

1. Defeitos de membros superiores e inferiores

Os mais frequentes e se caracterizam como:

* Focomelia (membros curtos ou rudimentares) nos quatro membros.

» Focomelia ou amelia (auséncia total) de membros superiores com outros defeitos de
membros inferiores.

» Focomelia ou amelia de membros superiores com membros inferiores normais.

» Defeitos de membros inferiores predominantes (hipoplasia femoral ou focomelia de
extremidades inferiores), geralmente associados com membros superiores encurvados ou
com outros defeitos.
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Os defeitos de membros sdo normalmente bilaterais, mas nao necessariamente
simétricos e membros opostos sdo afetados de forma desigual.

INDICACOES DA TALIDOMIDA

A talidomida vem sendo utilizada em inidmeras pesquisas em doencas graves e de
prognostico reservado, por apresentar propriedades antiangiogénicas, antinflamatérias e
imunomoduladoras.

A sua utilizacdo no Brasil, no entanto, esta condicionada a definicdo de protocolos clinicos
e diretrizes terapéuticas com critérios de controle de prescri¢cdo e dispensacao aprovados
pelas autoridades federais competentes.

Para controlar o potencial uso indiscriminado do medicamento talidomida a RDC n°11, de
22 de margo de 2011, determina que o medicamento a base de talidomida somente
podera ser prescrito de acordo com as indicacgdes listadas no Anexo Il desta Resolucéo e
descritas na bula aprovada pela ANVISA.

Indicacdes Previstas para Tratamento com a Talidomida Contidas no Anexo Il da
RDC n° 11, de 22 de margo de 2011.

Ultima Atualizagdo RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA — RDC N° 50, DE 11 DE NOVEMBRO DE 2015

‘ Doencas CID

Hanseniase: Reacdo hansénica tipo eritema nodoso ou tipo Il A 30
DST/AIDS: Ulceras aftoides idiopaticas em pacientes portadores de B 23.8
HIV/AIDS

Doencas cronico-degenerativas:

LUpus eritematoso sistémico M 32
LUpus eritematoso discoide L 93.0
LUpus eritematoso cutaneo subagudo L 93.1
Doenca enxerto contra hospedeiro T 86.0
Mieloma Multiplo C 90
Sindrome Mielodisplasica (SMD): em pacientes refratarios a
eritropoietina D46.0
Anemia refrataria sem sideroblastos em anel; D46.1
Anemia refrataria com sideroblastos em anel; e D46.4

Anemia refrataria ndo especificada

Os usuérios do medicamento a base de talidomida devem ser cadastrados pela Area de
Assisténcia Farmacéutica das secretarias estaduais de Salde, segundo o art. 14 da RDC
n° 11, de 22 de marco de 2011.
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REGRAS PARA A NOTICIFICACAO DE RECEITA DE TALIDOMIDA

= O medicamento talidomida deve ser prescrito em formulério proprio — “Notificagao de
Receita de Talidomida” de cor branca e deve vir acompanhada do “Termo de
Responsabilidade/Esclarecimento” fornecido pelo profissional prescritor ao paciente
alertando-o que 0 medicamento é pessoal e intransferivel, e de suas reacdes e restricbes
de uso. (Art.20 da RDC n°11, de 22 de margo de 2011.)

= A Notificagdo de Receita de Talidomida é utilizada para prescricdo de substancias da
LISTA “C3” (Imunossupressora)

MODELO DE NOTIFICACAO DE RECEITA DE TALIDOMIDA SEGUNDO A PORTARIA
344/98

s \DENTIFICAGAD DO MEDICO I
NOTIFICACAD DE RECETA IDEMTIFICAZAD DD MEDICAMENTO
TALDOMIDA Moma:
s HMERD o TALIDOHEDA( 400 mg)
| Esprecialidace: I TEE
CRF-
Data da -
o A [ abgart DO & [ GO T
——orETT TR T CLHTI TR0, mﬂ-el.'lrﬂ
I IDENTIFICACAD DO PACENTE T, M A
)
s DADCSE ENEAE A DISFEMEACAD ™
CiD Mader Sewx Fona:{ & m:nmﬁ%
Home do D R
Croc. Ideraficagio: Tipa: g Emissor _,/‘"I ASSiNAILMANCANMba 00 Fesponsaye Temioo
""I-DENTI-T:AI;'-!-DI:IAWI:IADE DE 2A0DEY ..f"'_ IDENTIFICAGAD DO RESFOMSAVEL (SE FOR O CASO) _H‘\ 1. U_ilid-"UEE!E!!E!! t
M° DA URIDADE: e I
e
M® D& IS0 PROG
Fone: [ ] Carimibo Fadronizade da Unidade de Salde
DATADE INSCRIGAO: Do, eranca: Tipa: oy,
b A _,/II | _I

Na préxima péagina esta MODELO DE NOTIFICACAO DE RECEITA DE TALIDOMIDA
SEGUNDO A RDC N°11, DE 22 DE MARCO DE 2011.

E esta a NOTIFICACAO DE RECEITA DE TALIDOMIDA utilizada pelos prescritores
atualmente.
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ANEXO VI
NOTIFICAGAC DE RECEITA DE TALIDOMIDA

Motificacio de Receila de Talidomida *Proibida para mulheres grividas Gu com
UE NUMERD chafics de engravidar”

| | ] “Talidomida cawes o natciments de
CHANRGEE SR BFadod & S0 parmad”™

o= ]
1 - IDENTIFICAGAC DO MEDICO E—
Emd;
Espacialdntio CEUNCT £
C.FF.: i CHRM. n" UF;
Diats [
ARsinahirg & Canmbo
Z - IDENTIFICACAD [ PACIENTE
Bl
Ciala do Nascimania SExn Tkl s | G Durae
Ersdisrega:
Documenio Oficial de entificagho n® Crgdo emissor
3 - IDENTIFICAGAD GO RESPONSAVEL PELG PACIENTE [SE FOR O CASD) _
BT
Emdorego; T Todnionn (s houver)
Dooumento Cical de identifcagio n® tlrglun- HTIS S0

4 - IDENTIFICACAD DO MEMCAMENTO

| Pracioga
T BTand i rakienenka

Cufras onsnincies (e houver)

§ - DADOS SOBRE A DISPENSACAD

Momee do Farmpcéutioo Dispensadorn “CRF n*

AsLraturd & Canmba do Responsdw Taormo
| |

Ciata

£ CARIMEBD DA UNIDADE PUBLICA DISPEMNSADIRA (o, endedeco comphns & tededona)

ldaradficacho da Gralica: rome. andereco, CHPJ @ 0™ de pultrzscho conceioo pely Autordada Sandline Compabems
{3 Viae) 1% wia: pacienie; 2" viac unidade piblica dispemsadora
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COMO E FEITA A DISPENSACAO E QUAIS CUIDADOS DEVEM SER TOMADOS

= Sigla do Estado — A Notificacdo de Receita Especial € valida somente no estado em
gue foi emitida, sendo necessario que seja acompanhada da receita com justificativa do
uso, quando para aquisicdo em outra unidade federativa.

= Numeracdo Obrigatoria composta de 8 digitos
»0s 2 primeiros digitos representam o cAdigo da Autoridade Sanitaria ESTADUAL

»0s 6 subsequentes, correspondem a numeragdo sequencial fornecida ao
profissional ou a instituicao

= Campos de Preenchimento Exclusivo do Médico Prescritor
CID - Cadigo Internacional de Doencas

Data da Notificacdo tem validade de 20 dias apds sua emisséo. (8 2° do art. 21 da
RDC n° 11, de 22 de marco de 2011).

1- Identificagcdo do Médico
2 e 3- Identificacdo do Paciente ou do Responséavel pelo Paciente
4- Medicamento Prescrito — Identificagcdo do Medicamento

A quantidade de Talidomida por prescricdo, em cada Notificacdo de Receita, nao
poderd ser superior a necessaria para o tratamento de 30 (trinta) dias.

= Campos de Preenchimento Exclusivo do Farmacéutico

5-Dados Sobre a Dispensacao deve ser preenchido contendo a quantidade de
comprimidos e numero do lote e nome completo do Farmacéutico dispensador,
namero de inscricdo no Conselho Regional de Farmécia (CRF), assinatura,
carimbo e data.

O farmacéutico, no ato da dispensacao do medicamento talidomida, devera preencher os
campos existentes na embalagem secundaria do referido medicamento e orientar o
paciente sobre o0 uso correto, conforme a prescricdo medica e 0s riscos relacionados. (art.
31 da RDC n° 11, de 22 de marco de 2011).

A primeira via da Notificagdo de Receita de Talidomida serd devolvida ao paciente
devidamente carimbada, como comprovante da dispensacao, e a segunda via sera retida
pela unidade publica dispensadora (art. 32 da RDC n° 11, de 22 de marco de 2011).

O farmacéutico da unidade publica dispensadora somente podera dispensar o
medicamento talidomida quando todos os itens da Notificacdo de Receita e do Termo de
Responsabilidade/ Esclarecimento estiverem devidamente preenchidos e legiveis (art. 33
da RDC n° 11, de 22 de marco de 2011).

E proibida a violacdo da embalagem secundaria para a dispensacado fracionada do
medicamento talidomida (art. 34 da RDC n° 11, de 22 de marco de 2011). A Lei
10.651/2003 proibe, em seu artigo 2°, o fornecimento do medicamento Talidomida em
cartelas ou amostras desacompanhadas de embalagem, rotulo ou bula.

DEVOLUCAO DO MEDICAMENTO

Quando, por qualguer motivo, for interrompido o uso do medicamento a base de
talidomida, o prescritor e o dispensador devem orientar o paciente e/ou o0 seu responsavel

www.farmaceuticodigital.com



http://www.farmaceuticodigital.com/
http://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/
http://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/

INFORME TECNICO 05 | 2016

\ FARMACEUTICO DIGITAL

para que o devolva a unidade publica dispensadora (art. 54 da RDC n° 11, de 22 de

marco de 2011).
EMBALAGEM DO MEDICAMENTO TALIDOMIDA
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» Os Termos de Responsabilidade / Esclarecimento possuem 2 tipos, cujos modelos

estdo descritos nas proximas péaginas.

1° TERMO DE RESPONSABILIDADE / ESCLARECIMENTO PARA MULHERES COM
MAIS DE 55 ANOS DE IDADE OU PARA HOMENS DE QUALQUER IDADE

2° TERMO DE RESPONSABILIDADE / ESCLARECIMENTO PARA PACIENTES DO

SEXO FEMININO, MENORES DE 55 ANOS DE IDADE
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ANEXO V- A

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

A sev preenchido pelo (a) médco (a):

Eu, Dr (a) registrado no Conselho Regional de Medicina do
Estado s0b 0 numero sou 0 responsavel pelo tratamento

© acompanhamento do(a) paciente do sexo masculino | |
fominino | | com idade de anos completos, com diagnéstico de

para quom estou indicando o medicamento 4 base de taldomida,

1 Infoemes vorbalmente a0 pacente que este produld tem alo risco de causar graves defeitos congéntos no
corpo dos babds de mubadas que O ulikzam na gravider, que NSO evita oS 6 Gue NS0 Provocy aborko
Portanto somente podo ser JHizado por oo (a), NAC pode 90 passado parn renhuma oulra Pessod.

2 Informad vvbalmande tambdm gue a Widomida pode causar probmas como SONcNCia, Nnauronatia
periénca e pseude abdome agudo

N Informed verbalmonde 20 packerto que poderd sor responsatdizado (a) Na Jusiich, CAsO Tepasse o
MaSCamento 8 Dase o LAlldomica 8 Oulra POSSO. delue Agudm 10mar 650 madcamanto nO Seu gar ou
use-0 ndovicamonto.

4 Informes Gue 0 medicamenio deve Sor guardado em local SeQun

5 Recomendel a0 pacienie do sex0 mascuing que wiize preservativo durante 1ode o tratamerto com
Takdomida e 30 (rirnta Gas) apds o 1WBmino @ que informe & sus parcara ¢ famiares o potendial risco da
droga.

6 Informed que B CARSO 9 INAIMUPGHD G0 LSO desia MedCamento, por Qualquer motivo, oste deve ser
entregue & Autondace Sanitdria competente que providenciard a inutdzacio.

7 Caestifiquer-me que o (a) pacienie comproendeu as informagdes acima descritas

Assiratura @ Garimbo do (a) médico (a): CRM.: Data: / /
A ser preenchido pelo (a) paclente:

Eu, Carteira de ldentidade n*

Orglo Expodidor  residento na rua

Cidade Estado © telefone

Rocobi pessoalmonis as informagdes do prescritor sobre o tratamento o
[} NAD CONCORDO COM O TRATAMENTO E NAO UTILIZAREI A TALIDOMIDA
Assinatura:

Dmmquwfnnododomqmmma.mmm«om
emedio ¢ SO MeU © que N0 devo passa-lo para ninguém.

Assinatura;

Nome ¢ Assinolura do responsével caso o (a) pocente sejo menor de 18 amas, anaffobedo, incopaz ou
IMPOsSIDAATO 08 DCOMOCS0.

Eu, RG. , Srodo expedidor

responsiavel polo [a) paciente oomoromdo-moowlomum
orientaghes do prescrion 90 (a) paciente e esiou Cento da minha responsablidade solddria de ovitar 0 U
Indevido do medicamento.

Assinaiura Dota f /

WWW, formoceuhcodu’rol com
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ANEXOV-B

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

A sov proenehids polo (a) meédso (a)

1 IO verDatmenle B PACeNte, COM GAgNOEECo de Ut O Daccamenio &
Dase de aMSOMNIA oM ASSIMO MHC0 d8 Causd Ceficdncas Oraves NO COMD GO Debd se for consumido pefa mde
Gurante & gravide: Exias dolcdncing 2Comem A0 Pariods Dem el Se forrmachs do bebd quands & macta dam
muihaces 30da rdo sabe que ostd grivvda

e Irdormet verdelmacfo § pacerts que a tWadomuda Pode CaIar SONGNGIA. NEUTOMS Pardince & prevoc-atdome
SQU30, que & WIOCTRda P00 PIOWOCE ALOND ¢ A30 evia fiNos e Cue N0 Oeve PSS esle ModCamenio Paa
ANGhe

3 Expiguel voalnemiy gue Comd sie MmESo Ba 1O SOPo dratts Soum Brpo 008 0 FRATEND ¢ DO AU
defetos om DabES MaSMO Quando &ia 53 WMoy o ratamentn. ola deve aguardar 30 Gas antes de ‘entar engrvddar
BPSE 10PN & YRATWNLD COM 13600mda

4 Indormel verbaiments & pacente Que 2Ol ser ‘esOraabizaca Na Jusiics, CASO fepaase O Medcarenio & base de
LSdorids & Ul PEABod. detxn agulT DT aale MESCaTIENiD NO MU NOEr OV UNe-O Ndevidamerts

I Que O MASICAMOA) Jorre S8 Juavdiacky e KCal 3ogum)

6 Constates. por vt O esie S0 grivvider do ALTA SENSIBULADADE (900 OMSCS Qrrnaw? ORsce © prrmers o de
atrose meastnall, (e 8 pacenty 70 sk pravity

Dots do Teste Restco:

Noma 00 Doratino 0nde Kx reakzado © et

7 Cortfiquaime que 3 pacente osid UNMIAnd0 2 (90m) MMOCOS DA evtar DaWoez altamente eficases. sendo um
deles Je banera

NIOG06 ANCONCODICNRS O LSO Datas 4o Wicko
8 DY & DOTHNAE QUE O 30U POOFD GOVE LS DIOSETVEING 085 OGS SOAWES OCOMIRS Avande 0 rtamanio

2 Sobciat 3 pacente Que me Mandenha sempre NICMA0S (8) sCbre 38 reacles 20versas 3§ medcaclo, ou soboe
Quaiguer probioma COM & ANCONCePCEc CuBnie O VRAMEeND, IOmando & Consuita peiodcamente confonme
estabeiecdo

10 Indormel varbaimenis 8 PASEnie Que CHIO VRS 8 USSR Gue enlejs grivvda deverd Dir MeSNaTeCle ©
Tatameno & Mme procuny

1" Informel Que oM Gaso de FANITUEGE0 J0 LSO desie MedcamentD, POr QUAGUE’ Motive, esie Oeve ser enlegue &
AZOndade Santing COmPolonis GuE LIEVISeNRs & PUMIZMCIC

12. Contiguel « me 0w # DO COMEVeendos S0 ay HBmagdes pov M prostacieg

Assratirs o Carrrbo do (a) Médico (o) CRM
A ser preenchido pela paciente:

Ew, Caneira de \dentidade n*
Orgdo Expedigor residente na na

Citade Estado © telefone

recobl pessoalmento as Informacies do prescntor Sobre © Datamento ¢!
[TNAC CONCORDO COM O TRATAMENTO E NAO UTILIZARE! A TALIDOMIOA
Assinatura:

[[ICONCORDO que vou fa20r © tratamento @ deciaro Gue recebl possoaiments a8 INformacdes sobre © Lrataments

Que vou fazer ¢ declaro que entend as orfeniagies prestadas & Me COMPEOMEND & CUMEYir a8 medidas par evitar a
gravides durante o tratamento € B3 Prard previslo no Bem 3, apda o tratamento. Entendo que este remédio é b meu o
Que ndo devo passd-lo para ningabm.

Assnaturs:
Nome ¢ Assinaturs 90 responedvel casd & posienis seje mendd do T8 ande analhbef, incopar ov impossdltods do
WOComog o
Eu, RG D30 eIpedan: , fesgorasvel
elo peconte , COMpReione & repdaar 1odas oslas Orortacies dO Sresiniar & DaCende

© 080U SOrts 4 MINNG Ao 0Nalihdade S0ina do oV © UBd NdEVIAD J0 MOSCRMentS
Assnatirs Data / )

YWVWVW.IUNHTNUC U HCOUIYITUILCOIT]
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REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS
= Talidomida — Orientac&o para 0 uso controlado
= Blog Talidomida
= Site ANVISA sobre Talidomida

LEGISLACAO UTILIZADA PARA ELABORACAO DESTE INFORME TECNICO
= Art.49 — PORT. N.° 344, DE 12 DE MAIO DE 1998
= Art.78,81a83e88- PORT. N°6, DE 29 DE JANEIRO DE 1999
= LEI 10.651 DE 16 DE ABRIL DE 2003
= RESOLUCAO N° 11, DE 22 DE MARCO DE 2011

Os Procedimentos descritos neste documento sdo baseados nas legislacdes vigentes para
informacéo de todos. Pois, a Talidomida ndo pode ser comercializada em farmacia e
drogarias, mas esté relacionada na portaria 344/98 sobre o seu controle.
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