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TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILIDADE
ALENTUZUMABE, AZATIOPRINA, BETAINTERFERONAS, CLADRIBINA ORAL, FINGOLIMODE,

FUMARATO DE DIMETILA, GLATIRAMER, NATALIZUMABE E TERIFLUNOMIDA

Eu, (nome do [a] paciente),

declaro ter sido informado(a) claramente sobre beneficios, riscos, contraindicagdes e principais eventos adversos relacionados
ao uso de alentuzumabe, azatioprina, betainterferonas, cladribina oral, fingolimode, fumarato de dimetila, glatiramer,
natalizumabe e teriflunomida, indicados para o tratamento de esclerose multipla.

Os termos médicos foram explicados e todas as duvidas foram esclarecidas pelo(a) médico(a)

(nome do(a) médico(a) que prescreve).

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

- melhora dos sintomas;

- redugdo do numero de internagdes hospitalares.

Fui também claramente informado(a) a respeito das seguintes contraindica¢des, potenciais eventos adversos e riscos do
uso do medicamento:

- A teriflunomida e a cladribina oral sdo contraindicadas para uso por gestantes (categoria de risco X);

- ndo se sabe ao certo os riscos do uso do fumarato de dimetila, fingolimode, natalizumabe e alentuzumabe na gravidez;
portanto, caso engravide, devo avisar imediatamente o médico;

- ha evidéncias de riscos ao bebé com o uso de azatioprina, mas um beneficio potencial pode ser maior que o0s riscos;

- é pouco provavel que o glatiramer apresente risco para o bebé; os beneficios potenciais provavelmente sejam maiores
que os riscos;

- eventos adversos da azatioprina: diminui¢ao das células brancas, vermelhas e plaquetas do sangue, nduseas, vomitos,
diarreia, dor abdominal, fezes com sangue, problemas no figado, febre, calafrios, diminuicdo de apetite, vermelhidao de ele,
queda de cabelo, aftas, dores nas juntas, problemas nos olhos (retinopatia), falta de ar, pressao baixa;

- eventos adversos das betainterferonas: reacdes no local de aplicacdo, sintomas de tipo gripal, disturbios menstruais,
depressao (inclusive com ideagao suicida), ansiedade, cansago, perda de peso, tonturas, insdnia, sonoléncia, palpitagdes, dor no
peito, aumento da pressdo arterial, problemas no coragdo, diminuigao das células brancas, vermelhas e plaquetas do sangue, falta
de ar, inflamagdo na garganta, convulsdes, dor de cabeca ¢ alteragdes das enzimas do figado;

- eventos adversos do glatirimer: dor e irritagdo no local da inje¢@o, dor no peito e dores difusas, aumento dos batimentos
do coragdo, dilatacdo dos vasos, ansiedade, depressao, tonturas, coceira na pele, tremores, falta de ar e suor;

- eventos adversos da teriflunomida: cefaleia, diarreia, ndusea, alopecia e aumento da enzima alanina aminotransferase
(ALT/TGP);

- eventos adversos do fumarato de dimetila: rubor, eventos gastrointestinais (diarreia, nduseas, dor abdominal, dor



abdominal superior), linfopenia, leucopenia, sensagdo de queimagdo, fogacho, vomito, gastrite, prurido, eritema, proteintiria e
aumento de aminotransferases. LEMP reagdo adversa grave, ja foi relatada, portanto, os pacientes devem ser monitorizados
regularmente para que sejam detectados quaisquer sinais ou sintomas que possam sugerir LEMP, como infecg¢des e reagdes de
hipersensibilidade;

- eventos adversos do fingolimode: dor de cabega, dor nas costas, diarreia, tosse, tontura, fraqueza, queda de cabelo, falta
de ar, elevagao das enzimas do figado, infec¢des virais, sinusite, problemas de visdo e diminuigdo dos batimentos no corago

que podem acontecer logo apds a administragdo da primeira dose do medicamento e até seis horas apds. LEMP, ja foi relatada,

portanto, os pacientes devem ser monitorizados regularmente para que sejam detectados quaisquer sinais ou sintomas que possam
sugerir LEMP, como infec¢des e reagdes de hipersensibilidade;

- eventos adversos do natalizumabe: dor de cabega, tontura, vomitos, nduseas, alergias, arrepios, cansaco e alteragdes nas
enzimas do figado. LEMP, ja foi relatada, portanto, os pacientes devem ser monitorizados regularmente para que sejam
detectados quaisquer sinais ou sintomas que possam sugerir LEMP, como infeccdes e reacgdes de hipersensibilidade.

- eventos adversos da cladribina oral: linfopenia, bolhas nos labios (herpes oral), herpes zoster com manifestagcdo na pele,
erupgdo na pele, queda de cabelo e pelos, diminuicdo do nimero de neutrofilos.

- eventos adversos do alentuzumabe: linfopenia, leucopenia, taquicardia, hipertireoidismo, ndusea, pirexia, fadiga,
calafrios, infec¢@o do trato urindrio, infec¢do do trato respiratorio superior, cefaleia, erupg¢ao cutanea, urticaria, prurido, erupgao
cutanea generalizada, ruborizagdo. O tratamento com alentuzumabe pode resultar na formagéo de autoanticorpos e aumento do
risco de condi¢des mediadas por autoimunidade, que podem ser graves e com risco de vida. LEMP foi relatada na pds-
comercializag¢@o, portanto, os pacientes devem ser monitorizados regularmente para que sejam detectados quaisquer sinais ou
sintomas que possam sugerir LEMP, como infec¢des e reagdes de hipersensibilidade

Estou ciente de que o medicamento somente pode ser utilizado por mim, comprometendo-me a devolvé-lo caso ndo queira
ou ndo possa utilizad-lo ou se o tratamento for interrompido. Sei também que continuarei a ser atendido(a), inclusive em caso de

desistir de usar o medicamento.

Autorizo o Ministério da Saude e as Secretarias de Satde a fazerem uso de informagdes relativas ao meu tratamento,

desde que assegurado o anonimato.

( ) Sim ( ) Néo

O meu tratamento constara do seguinte medicamento:
() alentuzumabe

( ) azatioprina

( ) betainterferona la

() betainterferona 1b

() cladribina oral

() fingolimode

() fumarato de dimetila

() glatiramer

( ) natalizumabe

() teriflunomida



Local: Data:

Nome do paciente:

Cartao Nacional de Saude:

Nome do responsavel legal:

Documento de identificag@o do responsavel legal:

Assinatura do paciente ou do responsavel legal

Meédico responsavel: CRM: UF:

Assinatura do médico responsavel

Nota 1: Verificar na Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME) vigente em qual componente da Assisténcia Farmacéutica se encontram
os medicamentos preconizados neste Protocolo.
Nota 2: A administra¢@o intravenosa de metilprednisolona ¢ compativel com o procedimento 03.03.02.001-6 - Pulsoterapia I (por aplica¢do), da Tabela

de Procedimentos, Medicamentos, Orteses, Proteses e Materiais do SUS.




