TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILIDADE

AZATIOPRINA, GLATIRAMER, BETAINTERFERONAS, NATALIZUMABE E
FINGOLIMODE.

Eu, (nome do(a) paciente),
declaro ter sido informado(a) claramente sobre beneficios, riscos, contraindicagdes e
principais efeitos adversos relacionados ao wuso de azatioprina, glatiramer,
betainterferonas e natalizumabe, indicados para o tratamento de esclerose multipla.

Os termos médicos foram explicados e todas as davidas foram resolvidas pelo
médico (nome do médico que prescreve).

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

- melhora dos sintomas;

- redugdo do nimero de interna¢des hospitalares.

Fui também claramente informado(a) a respeito das seguintes contraindicagoes,
potenciais efeitos adversos e riscos do uso do medicamento:

- ndo se sabe ao certo os riscos do uso da betainterferona, natalizumabe e
fingolimode na gravidez; portanto, caso engravide, devo avisar imediatamente o
meédico;

- ha evidéncias de riscos ao bebé com o uso de azatioprina, mas um beneficio
potencial pode ser maior que 0s riscos;

- € pouco provavel que o glatiramer apresente risco para o bebé; os beneficios
potenciais provavelmente sejam maiores que 0S riscos;

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

- efeitos adversos das betainterferonas: reagdes no local de aplicacdo, sintomas
de tipo gripal, distarbios menstruais, depressdo (inclusive com ideagdo suicida),
ansiedade, cansaco, perda de peso, tonturas, insOnia, sonoléncia, palpitagdes, dor no
peito, aumento da pressdao arterial, problemas no coragdo, diminui¢do das células
brancas, vermelhas e plaquetas do sangue, falta de ar, inflamagdo na garganta,
convulsoes, dor de cabeca e alteracdes das enzimas do figado;

- efeitos adversos do glatirdmer: dor e irritacdo no local da inje¢do, dor no peito
e dores difusas, aumento dos batimentos do coracdo, dilatacdo dos vasos, ansiedade,
depressao, tonturas, coceira na pele, tremores, falta de ar e suor;
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- efeitos adversos do natalizumabe: dor de cabega, tontura, vOmitos, nauseas,
alergias, arrepios, cansago e alteragdes nas enzimas do figado. Leucoencefalopatia
multifocal progressiva (LEMP) reacdo 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 infeccdes e reagdes de
hipersensibilidade;

- efeitos adversos do fingolimode: dor de cabeca, dor nas costas, diarreia, tosse,
tontura, fraqueza, queda de cabelo, falta de ar, elevacdo das enzimas do figado,
infec¢des virais, sinusite, problemas de visao e diminuicao dos batimentos no coragao
que podem acontecer logo apds a administragdo da primeira dose do medicamento e até
seis horas apds.

Estou ciente de que o medicamento somente pode ser utilizado por mim,
comprometendo-me a devolvé-lo caso ndo queira ou ndo possa utilizd-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 Satide e as Secretarias de Saude a fazerem uso de
informagdes relativas ao meu tratamento, desde que assegurado o anonimato. () Sim

( ) Nao

O meu tratamento constard do seguinte medicamento:
() azatioprina

() betainterferona la

() betainterferona 1b

() glatiramer

() natalizumabe

() fingolimode

Local: Data:
Nome do paciente:

Cartdo Nacional de Saude:

INome do responsavel legal:

Documento de identificacdo do responsavel legal:

Assinatura do paciente ou do responsavel legal
Médico responsavel: ICRM: UF:

Assinatura e carimbo do médico
Data:

Observagao: Este Termo ¢ obrigatdrio para solicitacdo de medicamento do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) e devera ser preenchido em duas
vias: uma serd arquivada na farmdicia, e a outra, entregue ao usuario ou a seu
responsavel legal.
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ESCALA DE EDSS — SISTEMAS FUNCIONALIS (SF) PARA A ESCALA EDSS

FUNCOES PIRAMIDAIS:

Normal.

Sinais anormais sem incapacidade.

Incapacidade minima.

Discreta ou moderada paraparesia ou hemiparesia; monoparesia grave.
Paraparesia ou hemiparesia acentuada; quadriparesia moderada; ou
monoplegia.

Paraplegia, hemiplegia ou acentuada quadriparesia.

Quadriplegia.

Desconhecido.

FUNCOES CEREBELARES:

Normal.

Sinais anormais sem incapacidade.

Ataxia discreta em qualquer membro.

Ataxia moderada de tronco ou de membros.

Incapaz de realizar movimentos coordenados devido a ataxia.
Desconhecido. (
FUNCOES DO TRONCO CEREBRAL:

Normal.

Somente sinais anormais.

Nistagmo moderado ou outra incapacidade leve.

Nistagmo grave, acentuada paresia extraocular ou incapacidade moderada
de outros cranianos.

Disartria acentuada ou outra incapacidade acentuada.

Incapacidade de deglutir ou falar.

Desconhecido.

FUNCOES SENSITIVAS:

Normal 0
Diminuic¢ao de sensibilidade ou estereognosia em 1-2 membros. 1
Diminuicdo discreta de tato ou dor, ou da sensibilidade posicional ou
diminui¢do moderada da vibratoria ou estereognosia em 1-2 membros; ou | 2
diminui¢do somente da vibratoria em 3-4 membros.

Diminuicdo moderada de tato ou dor, ou posicional, ou perda da
vibratoria em 1-2 membros; ou diminui¢ao discreta de tato ou dor ou | 3
diminui¢do moderada de toda propriocep¢do em 3-4 membros.
Diminuicao acentuada de tato ou dor, ou perda da propriocepgao em 1-2
membros; ou diminuicdo moderada de tato ou dor ou diminuicdo | 4
acentuada da propriocep¢ao em mais de 2 membros.

Perda da sensibilidade de -2 membros; ou moderada diminuigdo de tato
ou dor ou perda da propriocep¢do na maior parte do corpo abaixo da | 5
cabeca.
Anestesia da cabega para baixo. 6
Desconhecido. *)
FUNCOES VESICAIS:
Normal.

Sintomas urinarios sem incontinéncia. 1

¥ N B~ W~ |O

N—"

I~

¥ R WIN—=|OD

N

—~
¥l W (N~ |O
N

Para acesso a versdo atualizada deste Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) e dos demais PCDT publicados em versao
final pelo Ministério da Saude, clique aqui



Incontinéncia menor ou igual uma vez por semana.

Incontinéncia maior ou igual uma vez por semana.

Incontinéncia didria ou mais que uma vez por dia.

Caracteriza¢do continua.

Grau 5 para bexiga e grau 5 para disfungao retal.

Desconhecido.

FUNCOES INTESTINAIS:

Normal.

Obstipa¢do menos que didria sem incontinéncia.

Obstipagado diaria sem incontinéncia.

Incontinéncia menos de uma vez semana.

Incontinéncia mais de uma vez semana, mas nao diaria.

Sem controle de esfincter retal.

Grau 5 para bexiga e grau 5 para disfungio retal.

Desconhecido .

FUNCOES VISUAIS:

Normal.

Escotoma com acuidade visual (AV) igual ou melhor que 20/30.

Pior olho com escotoma e AV de 20/30 a 20/59.

Pior olho com grande escotoma, ou diminuicdo moderada dos campos,
mas com AV de 20/60 a 20/99.

Pior olho com diminuicdo acentuada dos campos a AV de 20/100 a
20/200; ou grau 3 com AV do melhor olho igual ou menor que 20/60.

Pior olho com AV menor que 20/200; ou grau 4 com AV do melhor olho
igual ou menor que 20/60.

Grau 5 com AV do melhor olho igual ou menor que 20/60. 6
Desconhecido. (*)
FUNCOES MENTAIS

Normal.

Alteragdo apenas do humor.

Diminuicao discreta da mentagao.

Diminui¢do normal da mentacgao.

Diminuicdo acentuada da mentagdo (moderada sindrome cerebelar
cronica).

Deméncia ou grave sindrome cerebral cronica.

Desconhecido.

OUTRAS FUNCOES:

Nenhuma. 0
Qualquer outro achado devido a EM. 1
Desconhecido. *)
A soma dos escores ¢ expressa como (*), quando a informagdo ¢ desconhecida e,
portanto, ndo soma valor.
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INTERPRETACAO DOS SISTEMAS FUNCIONAIS E ESCALA DE

EDSS EDSS
Exame neurologico normal (todos SF grau 0; Grau 1 SF mental ¢ 0
aceitavel).

Nenhuma incapacidade, sinais minimos em 1 SF. (por ex.: sinal de 1
Babinski ou diminuic¢do da sensibilidade vibratoria).

Nenhuma incapacidade, sinais minimos em mais de 1 SF. 1,5
Incapacidade minima em 1 SF (1 SF grau 2, outros 0 ou 1). 2,0
Incapacidade minima em 2 SF (2 SF grau 2, outros 0 ou 1). 2,5
Incapacidade moderada em 1 SF (1 SF grau 3, outros 0 ou 1), ou 3.0

incapacidade discreta em 3 ou 4 SF (3 ou 4 SF grau 2, outros 0 ou 1).
Pode caminhar a distancia que quiser. Incapacidade moderada em 1 SF
(grau 3) e 1 ou 2 SF grau 2; ou 2 SF grau 3; ou 5 SF grau 2 (outros 0 | 3,5
ou ).

Pode caminhar sem ajuda ou descanso até 500m. Auto-suficiente. (1
SF grau 4 (outros 0 ou 1), ou varios graus 3 ou menores).

Pode caminhar sem ajuda ou descanso até 300m. Habil para trabalhar
todo o dia, podendo apresentar alguma limitacdo ou requerer minima
assisténcia. (1 SF grau 4 - outros 0 ou 1 - ou combinagdo de graus
menores que excedam limites de estdgios anteriores).

Pode caminhar sem ajuda ou descanso até 200m. Apresenta
incapacidade que compromete as atividades didrias. (1 SF grau 5 -
outros 0 ou 1 - ou combinacdo de graus menores que excedam
especificagdes para o grau 4).

Pode caminhar sem ajuda ou descanso até 100m. Incapacidade grave
suficiente para impedir a realizacdo das atividades diarias. (1 SF grau 5
- outros 0 ou 1 - ou combinacdo de graus menores que excedam
especificagdes para o grau 4).

Auxilio intermitente ou unilateral constante (bengalas,muletas) para
caminhar cerca de 100m com ou sem descanso. (Combinacdes de SF | 6,0
com mais de 2 com grau 3.)

Auxilio bilateral constante para caminhar 20m sem descanso.

4,0

4,5

5,0

55

. . 6,5
(Combinagoes de SF com mais de 2 com grau 3.) ’
Incapacidade para caminhar mais de 5m, mesmo com auxilio; uso de
cadeira de rodas; capaz de entrar e sair da cadeira sem ajuda. 70

2

(Combinagdes com mais de 1 SF grau 4; mais raramente, SF piramidal
grau 5 isolado.)

Nao consegue dar mais do que alguns poucos passos, essencialmente
restrito a cadeira de rodas; pode precisar de ajuda para entrar e sair da
cadeira; ndo consegue permanecer na cadeira de rodas comum o dia | 7,5
inteiro (somente na motorizada). Combina¢des com mais de 1 SF grau
4.

Essencialmente confinado a cadeira de rodas ou a cama. Consegue se
locomover com a cadeira de rodas, porém nao consegue ficar fora da
cama por muito tempo. Consegue realizar algumas fungdes de sua | 8,0
higiene e mantém o uso dos bragos. (Combinagdes, geralmente grau 4
em varias fungdes.)

Permanece na cama a maior parte do dia; consegue realizar algumas
fungdes para cuidar de sua propria higiene e mantém algum uso dos

8,5
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bracos. (Combinagdes, geralmente grau 4 em varias fungoes.)
Acamado e incapacitado; consegue se comunicar ¢ comer. Nao realiza
higiene propria (combinagdes, geralmente grau 4 em varias fungoes).
Totalmente incapacitado; ndo consegue se comunicar efetivamente ou
de comer/engolir. (Combinagdes, geralmente grau 4 em varias | 9,5
fungdes.)

Morte devido envolvimento tronco ou faléncia respiratoria; ou morte
consequente longo tempo acamado no leito com pneumonia, sepsis, 10
uremia ou faléncia respiratoria.
Fonte: Chaves MLF, Finkelsztejn A, Stefani MA. Rotinas em Neurologia e
Neurocirurgia. Porto Alegre. Artmed, 2008. Capitulo “Escalas em Neurologia”.

9,0
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