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TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILIDADE
MUCOPOLISSACARIDOSE TIPO lI

IDURSULFASE ALFA

Eu, (nome do(a) paciente),
declaro ter sido informado(a) claramente sobre beneficios, riscos, contraindicacées e principais
efeitos adversos relacionados ao uso de idursulfase alfa, indicados para o tratamento da
mucopolissacaridose tipo Il. Os termos médicos foram explicados e todas as minhas duvidas
foram resolvidas pelo médico (nome do
médico que prescreve). Assim, declaro que fui claramente informado(a) de que os medicamentos
que passo a receber podem trazer os seguintes beneficios:

¢ Melhora dos sintomas da doenga, como hepatomegalia e rigidez articular; Fui também
claramente informado(a) a respeito das seguintes contraindicagcbes, potenciais efeitos adversos e
riscos:

¢ Desenvolvimento de regressao neuroldgica (perda de fungbdes adquiridas) durante a vigéncia
do tratamento, uma vez que nao ha beneficio comprovado da TRE nos pacientes que ja possuem
regressao neurolégica;

¢ O uso da TRE com Idursulfase em mulheres gravidas ou que estejam amamentando nao é
recomendado;

¢ Os eventos adversos da ldursulfase alfa, relacionados a infusdo mais comuns sio cefaleia,
febre, reacdes cutaneas (urticaria e eritema);

¢ Contraindicacao em casos de hipersensibilidade (alergia) ao farmaco ou aos componentes da
férmula.

Estou ciente que a infusdo deve ser feita em ambiente hospitalar ou ambulatorial. Infusées
domiciliares podem ser consideradas apos 6 meses de tratamento sem intercorréncias.

Autorizo o Ministério da Saude e as Secretarias de Saude a fazerem uso de informacoes relativas
ao meu tratamento, desde que assegurado o anonimato. ( ) Sim ( ) Nao

Local: Data: I
Nome do paciente:

Cartao Nacional de Saude:

Nome do responsavel legal:

Documento de identificagéo do responsavel legal:

Assinatura do responsavel legal
Médico Responsavel: | CRM: UF:

Assinatura e carimbo do médico

Observagao: Este Termo é obrigatério ao se solicitar o fornecimento de medicamento do Componente

Especializado da Assisténcia Farmacéutica e devera ser preenchido em duas vias: uma sera arquivada na

farmacia, e a outra, entregue ao usuario ou ao seu responsavel legal.



