TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILIDADE
Telaprevir ou Boceprevir Sempre Associado a Alfapeg interferona e Ribavirina

Eu, (nome do(a) paciente),
abaixo identificado(a) e firmado(a), declaro ter sido informado(a) claramente sobre todas as
indicacdes contraindicacdes, principais efeitos colaterais e riscos relacionados ao uso de
TELAPREVIR ou BOCEPREVIR associado a ALFAPEGINTERFERONA e RIBAVIRINA,
recomendados para o tratamento de pessoas monoinfectadas cronicamente p elo virus da
hepatite C (HCV), sem uso prévio de inibidores dap rotease do HCV, com fibrose hepética
avancada (Metavir F3 e F4) ou diagnotico de cirrose hepatica compensada, ou, ainda,
manifestacdes extra-hepaticas clinicamente signific ativas, de acordo com a diretriz atual
para o tratamento da hepatite viral crébnica . Estou ciente de que este medicamento somente
poder ser utilizado por mim, sempre associado a alfapeginterferona com ribavirina, tendo minha
disposicédo toda retaguarda clinica/hospitalar recomendada pelo SUS, comprometendo-me a
devolver o(s) medicamento(s) caso o tratamento seja interrompido.

Os termos médicos me foram explicados e todas as minhas duvidas foram esclarecidas pelo

meédico (nome do médico assistente e prescritor).

Expresso também minha concordancia e espontanea vontade em submeter-me ao referido
tratamento, assumindo, junto com o meédico, a responsabilidade e 0s riscos por eventuais
efeitos indesejaveis decorrentes do tratamento.

Assim, declaro que:

Fui claramente informado(a), de acordo com as diretrizes do SUS, de que a associacao de
telaprevir ou boceprevir sempre com ribavirina + alfapeginterferona pode trazer os seguintes
beneficios ao tratamento do meu caso de hepatite viral Cronica C:

1) Reducéao da replicacao viral,
2) Melhora da inflamacéao e fibrose hepaticas; e

3) Aumento da possibilidade de alcancar uma resposta virologica sustentada (RVS). Fui
também claramente informado(a) a respeito das contraindicacdes, potenciais efeitos adversos,
riscos e adverténcias a respeito da associagao telaprevir ou boceprevir sempre com ribavirina +
alfapeginterferona, no meu tratamento:

1) Gestacdo: o uso da medicacdo supracitada esta contraindicada por causar graves efeitos
teratogénicos, oncogénicos, mutagénicos e embriotogénicos nos bebés; para pacientes em
idade fétil, deve-se utilizar modo seguro de contracepcdo até seis meses apos o final do
tratamento;

2) Amamentacao: ndo recomendada durante o tratamento;

3) Principais efeitos adversos relatados: dor de cabeca, cansaco, fadiga, depressao, ansiedade,
irritabilidade, insénia, febre, tontura, dor toracica, dificuldade de concentracéo, perda de cabelo,
coceiras, secura na pele, borramento da visdo, alteracdo no paladar (gosto metalico na boca),
estomatite, nauseas, perda de apetite, diarreia, dor abdominal, perda de peso, dor muscular,
infeccdes, reacdes alérgicas de pele, hipertireoidismo e hipotireoidismo, vémitos, indigestao,
diminuicdo das células do sangue (plaquetas, neutrofilos, hemacias), tosse, rinite, conjuntivite,
faringite, sinusite, pressé@o baixa, coceira na regido anal e provavel exacerbagdo dos sintomas
de hemorroidas e fistulas anais;

4) Efeitos adversos menos frequentes, por mais graves: comportamento agressivo, aumento da
atividade de doencas autoimunes, infarto do miocardio, pneumonia, arritmias, isquemias,
anemia (que pode levar a necessidade de transfusédo de sangue), lesdes cutaneas passiveis de
comprometer mais de 50% da superficie corporal, podendo implicar a necessidade de cuidados
médicos especializados, incluindo interna¢do hospitalar;

5) Cirrose descompensada: pacientes que ja apresentaram ou apresentam cirrose
descompensada, escore de Child-Pugh >6, ttm maior risco de desenvolverem eventos



adversos mais graves, com maior frequéncia e risco de morte, quando comparados aos que
nunca tiveram descompensacdo, o0 que impede a realizacdo deste tratamento. Pela
possibilidade de eventos adversos mais graves, fui orientado(a) a entrar em contato com meu
meédico e demais membros da equipe que me acompanhar durante o tratamento, sendo-me
fornecido telefone para contato 24 horas por dia (n° do telefone: ), além da
disponibilidade de servico de urgéncia/emergéncia ao qual a equipe que me acompanha possa
ter acesso. O tratamento pode ser suspenso em razédo de algum evento adverso, segundo meu
meédico julgue necessario, principalmente nos casos em que eu possa vir a ter risco de vida.

Estou ciente da necessidade de ir ao meu local de tratamento pelo menos 1 vez por semana
nos primeiros meses, e de que devo realizar exames laboratoriais frequentemente e no periodo
solicitado, sabendo que terei acesso aos laboratorios do SUS. Fui informado(a) de que o exame
gue quantifica a carga de virus (HCV-RNA) serédo realizado com frequéncia e que o modo
utilizado dever ser o PCR em tempo real, com limite inferior de detecgdo < 25 Ul/mL. Fui
informado de que o tratamento com IP pode causar resisténcia ao virus da hepatite C e que
isso pode ter impacto em tratamentos futuros, caso eu néo atinja a resposta viroldgica durante o
tratamento. Sendo assim, meu tratamento devera ser imediatamente suspenso por falha
virologica se:

* Telaprevir: HCV-RNA (carga viral) > 1.000 Ul/mL nas semanas 4 e 12.
» Boceprevir: HCV-RNA (carga viral) > 100 Ul/mL na semana 12 ou detectavel na semana 24.

Para saber se houve resisténcia ao tratamento que necessitou ser suspenso por falha virologica
ou por evento adverso, existe um exame gque futuramente ird detectar essa resisténcia; para
isso, parte das amostras do meu sangue que sera utilizado para medir a carga viral devera ser
armazenada para o futuro teste de resisténcia genotipica. Assim sendo (assinale com um X):

( ) Concordo que meu sangue seja armazenado para o futuro teste de resisténcia;
( ) Nao concordo que meu sangue seja armazenado para o futuro teste de resisténcia.

Estes medicamentos podem interagir com varios outros medicamentos. Por isso, em caso de
uso de outros medicamentos, preciso da autorizagdo propria do meu médico antes de tomar
outros remedios.

Estou ciente de que posso suspender o tratamento a qualquer momento, independentemente
de evento adverso ou falha virologica, sem que esse fato impligue qualquer forma de
constrangimento entre mim e meu meédico. Autorizo o Ministério da Saude a fazer uso de
informacgdes relativas ao meu tratamento, de acordo com as diretrizes do SUS, incluindo
resultados dos exames realizados no SUS, desde que assegurado o anonimato. Declaro ter
compreendido todos os itens deste Termo de Esclarecimento e Responsabilidade, com os quais
concordo. Assim, submeto-me ao tratamento indicado por livre e espontanea vontade e por
deciséo conjunta, minha e de meu médico, de acordo com as diretrizes vigentes do SUS.
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