TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILIDADE
ALFATALIGLICERASE, IMIGLUCERASE, ALFAVELAGLICERASE E MIGLUSTATE.

Eu, (nome do(a) paciente), declaro ter sido informado(a)

claramente sobre beneficios, riscos, contraindicacdes e principais efeitos adversos relacionados ao uso de alfataliglicerase,
imiglucerase, alfavelaglicerase ou miglustate, indicados para o tratamento da Doenca de Gaucher.
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 do cansaco (melhora dos quadros de anemia), e dos sangramentos (pela melhora do quadro de
trombocitopenia);

- diminui¢do do tamanho do figado e do bago;

- prevencéo de fraturas;

- melhora da qualidade de vida.

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

- na gravidez: estudos em animais com imiglucerase, alfavelaglicerase ndo mostraram anormalidades nos descendentes,
porém ndo ha estudos em mulheres grévidas. O risco para o bebé é muito improvavel; entretanto o médico deve avaliar se 0s
beneficios sdo maiores do que os riscos. O miglustate é contraindicado durante a gravidez; também as mulheres em idade fértil
devem evitar a gestagdo 90 dias apds a suspensdo do tratamento. Durante o uso do medicamento e até 90 dias apds sua a suspensao
0s homens devem proteger-se para evitar a geracao de filhos;

- ndo ha informag6es nos estudos clinicos com a alfataliglicerase que relatem problemas durante a gestacdo para a mée
ou ao bebé; estudos continuam sendo realizados;

- na amamentacgdo: ndo se sabe se 0s medicamentos sdo excretados no leite materno; portanto, durante a amamentacao, o
médico deve avaliar se 0s beneficios sdo maiores do que 0s riscos;

- efeitos adversos mais comuns para imiglucerase e alfavelaglicerase: dor de cabeca e reagdes alérgicas (que incluem
vermelhiddo, coceira, tosse, sensacdo de formigamento, dor no peito, falta de ar e diminuicéo da pressdo arterial); outros eventos
ja relatados incluem dor abdominal, sensacdo de calor, dores nas articulagdes, tonturas e irritacdo da pele;

- efeitos adversos mais comuns para miglustate: perda de peso, diminuicdo do apetite, tremores, tonturas, dor de cabega,
cdibras nas pernas, nduseas, vomitos, diarreia, prisdo de ventre e gases;

- efeitos adversos mais comuns para taliglucerase: hipersensibilidade, dor de cabeca e coceira;

- esses medicamentos contraindicados em casos de hipersensibilidade (alergia) conhecida ao fArmaco ou componentes da
férmula.

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

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

Meu tratamento constara do seguinte medicamento:

() alfataliglicerase



() imiglucerase
( ) alfavelaglicerase

() miglustate
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