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1. INTRODUGAO

A toxina botulinica tipo A (TBA) é uma neurotoxina produzida pela bactéria
Clostridium botulinum, amplamente utilizada como recurso terapéutico no tratamento de
diversas condigdes clinicas, especialmente aquelas associadas a comprometimentos
neurologicos, espasticidade, distonias e outras patologias que cursam com espasmos, rigidez

muscular e dor.

Trata-se de procedimento de alto custo, cuja aplicagdo deve ser realizada
exclusivamente por médico devidamente capacitado e habilitado, em ambiente adequado ¢
com observancia dos critérios técnicos e protocolos vigentes. O tratamento consiste na
administragdo de injecdes intramusculares diretamente nos musculos acometidos, com a
finalidade de promover bloqueio da liberagdo de acetilcolina na jun¢io neuromuscular,
neurotransmissor responsavel pela contragdo muscular. Esse bloqueio resulta em relaxamento
muscular temporério no local da aplicagdo, possibilitando melhora da mobilidade, redugdo da
dor, prevengdo de deformidades, facilitago da reabilitagio e consequente aumento da

funcionalidade e da qualidade de vida dos pacientes.

No ambito do Sistema Unico de Satde (SUS), a utilizagdo da toxina botulinica
encontra-se regulamentada pelo Ministério da Salide por meio do Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT): Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas de Distonia e
Espasmo Hemifacial (Portaria Conjunta n° 01, de 29 de maio de 2017) e Protocolo Clinico e

Diretrizes Terapéuticas da Espasticidade (Portaria Conjunta n°® 05, de 22 de margo de 2022).

As indicagdes para aplicagdo da toxina botulinica deverdo, obrigatoriamente, observar
os critérios estabelecidos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas vigentes,

garantindo seguranca, efetividade do tratamento e adequada utilizagdo dos recursos publicos.

O presente documento estabelece as diretrizes para a organizag¢do e execugdo do
protocolo de aplicagiio de toxina botulinica tipo A no Municipio de Rio Claro, no ambito da
rede piiblica de satde, assegurando padronizagdo do atendimento, critérios técnicos uniformes

e acesso qualificado aos usuarios residentes no municipio.
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2. OBJETIVOS

2.1 Objetivo Geral

Padronizar o fluxo assistencial e estabelecer responsabilidades técnicas e

administrativas para aplica¢éo da toxina botulinica tipo A no Municipio de Rio Claro.

2.2 Objetivos Especificos

* Garantir acesso equitativo aos usuarios residentes no municipio.

* Assegurar conformidade com Protocolo Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas estabelecidos pelo Ministério da Satde.

» Garantir seguranga, rastreabilidade e uso racional do medicamento.

* Estabelecer critérios técnicos de inclusdo, exclusdo e acompanhamento.

3. CRITERIOS PARA O USO TOXINA BOTULINICA TIPO A

O Ministério da Saide regulamentou a utilizagdo da Toxina Botulinica no ambito
do Sistema Unico de Satde (SUS) através do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
de Distonia e Espasmos Hemifaciais (Portaria Conjunta n°® 01 de 29/05/2017) e Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Espasticidade (Portaria Conjunta n° 05 de
22/03/2022). O tratamento medicamentoso com Toxina Botulinica ¢é pela via
intramuscular, conforme o plano terapéutico, devendo ser realizada por médico
devidamente capacitado, especialista em medicina fisica e reabilitagdo (fisiatria),

neurologia, neuropediatria, neurocirurgia ou ortopedia.

4. INDICACOES

As indicagdes para o uso da Toxina Botulinica Tipo A no dmbito deste protocolo contemplam
condi¢Oes neurologicas caracterizadas espasticidade, distonias e espasmo hemitacial, conforme
critérios clinicos estabelecidos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas do Ministério da
Sadde, considerando avaliagdo médica especializada, indicagdo terapéutica individualizada e os
objetivos funcionais do tratamento voltados a melhora da mobilidade, redugdo da dor, prevencdo de

deformidades e promogdo da qualidade de vida dos pacientes.
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4.1 Espasticidade

A espasticidade é um disturbio motor comum em situagdes de lesdo do sistema
nervoso central, caracterizado por aumento anormal do tonus muscular, especialmente
perceptivel durante movimentos rapidos de alongamento. Atualmente, também ¢
compreendida como uma forma de hiperatividade muscular involuntaria associada a presenga

de paresia de origem central.

Seu desenvolvimento esta relacionado a alteragdes nos mecanismos de controle motor,
incluindo modificagdes nos estimulos sensoriais que chegam aos neurOnios motores da
medula, mudangas na excitabilidade dos arcos reflexos e alteragdes nas propriedades internas

desses neurdnios.

Do ponto de vista clinico, a espasticidade pode apresentar diferentes extensdes.
Quando atinge apenas um grupo muscular especifico, é considerada focal; se envolve grupos
musculares proximos em um ou mais membros, classifica-se como segmentar; e quando

acomete mais de dois membros, caracteriza-se como generalizada.

Entre as causas mais frequentes estdo o acidente vascular cerebral (AVC), a esclerose
multipla e a paralisia cerebral. Também pode ocorrer apos lesdes traumaticas ou hipoxicas do
encéfalo, lesdes medulares e, menos comumente, em decorréncia de processos inflamatorios,
infecciosos ou tumorais. Clinicamente, observa-se maior comprometimento dos musculos
flexores dos membros superiores (como dedos, punho e cotovelo) e dos misculos extensores

dos membros inferiores (como joelho e tornozelo).

Quando ndo tratada adequadamente, a espasticidade pode evoluir para um ciclo
progressivo de agravamento. A contragdo continua e sem oposi¢do dos misculos
comprometidos favorece posturas anormais, encurtamento de tecidos moles e alteragOes

biomecanicas, o que dificulta 0 alongamento e perpetua a rigidez muscular.

Entre as manifestagdes clinicas mais frequentes estdo dor, espasmos, contraturas ¢
deformidades, que repercutem negativamente na mobilidade, coordenagdo motora, higiene
pessoal, autocuidado e qualidade do sono. Também podem ocorrer fadiga, redugdo da
autoestima, ulceras por pressdo e dificuldade ou impossibilidade de uso de Orteses. Essas

limitagdes impactam diretamente a participagdo social, a vida laboral e a qualidade de vida do

paciente.
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Entretanto, € importante considerar que, em determinadas situagdes, especialmente
quando associada a fraqueza muscular, a espasticidade pode exercer papel funcional auxiliar,
contribuindo para manuteng@o da postura, ortostatismo ou deambulag@o. Por esse motivo, o
planejamento terapéutico deve ser individualizado, com avaliagdes periodicas, visto que o

quadro clinico pode se modificar ao longo do tempo.

A identificagdo precoce da espasticidade e de seus fatores de risco, bem como o
encaminhamento oportuno para avaliagdo especializada, conferem a Atengdo Primaria a

Saude papel fundamental na melhoria do prognostico e dos resultados terapéuticos.

4.1.2 CID-10 Contemplados

Os seguintes diagndsticos caracterizam ou relacionam-se com a espasticidade:

- G04.1 Paraplagia espastica tropical

- G80.0 Paralisia cerebral espastica

- G80.1 Diplegia espastica

- G80.2 Hemiplegia infantil

- G81.1 Hemiplegia espastica

- G82.1 Paraplegia espastica

- (G82.4 Tetraplegia espastica

- 169.0 Sequelas de hemorragia subaracnoidea
- 169.1 Sequelas de hemorragia intracerebral

- 169.2 Sequelas de outras hemorragias intracranianas nio

traumaticas
- 169.3 Sequelas de infarto cerebral

- 169.4 Sequelas de acidente vascular cerebral nido especificado como

hemorragico ou isquémico

- 169.8 Sequelas de outras doencas cerebrovasculares e das ndo

especificadas

- T90.5 Sequelas de traumatismo intracraniano

- T90.8 Sequelas de outros traumatismos especificados da cabeca




PROTOCOLO PARA ATENDIMENTO DE TOXINA BOTULINICA PARA USUARIOS DO MUNICIPIO DE RIO
CLARO 2 0 2 6

4.1.3 Diagnostico

O diagnéstico da espasticidade é eminentemente clinico, fundamentado na anamnese
detalhada e no exame fisico direcionado. A avaliagdo deve considerar historico da doenga de
base, tempo de evolugdo, limitagdes funcionais, presenga de dor, espasmos e impacto nas

atividades de vida didria.

Para graduar a intensidade da espasticidade, utilizam-se escalas padronizadas ¢
validadas. Entre as mais empregadas estdo a Escala de Ashworth (e sua versio modificada) e

a Escala de Tardieu.

A Escala de Ashworth, originalmente desenvolvida na década de 1960 para avaliagdo
de pacientes com esclerose multipla, baseia-se na mensuragdo da resisténcia encontrada
durante a mobilizagdo passiva do musculo. Entretanto. como a resisténcia pode néo estar

exclusivamente relacionada a espasticidade, sua interpretagdo deve ser realizada com cautela.

Posteriormente, na década de 1980, foi introduzida a Escala de Ashworth Modificada
(EAM), com a inclusdo do grau 1+, aumentando sua sensibilidade. A EAM ¢ amplamente
utilizada na pratica clinica devido a sua simplicidade ¢ aplicabilidade, servindo tanto para
mensurar a intensidade da hipertonia quanto para monitorar a resposta ao tratamento. Trata-se

de uma escala numérica de 0 a 4, na qual:

. 0 indica auséncia de aumento do tonus muscular;
. 4 corresponde a rigidez importante, com o segmento corporal mantido

em flexdo ou extensao.

A partir do grau 1, ja podem estar presentes repercussdes funcionais, dor e necessidade
de intervengdo terapéutica, devendo o tratamento ser considerado conforme avaliagdo clinica

individualizada.

A Escala de Tardieu, por sua vez, avalia ndo apenas a resisténcia muscular, mas

também o angulo de “captura” ¢ a velocidade do movimento, permitindo analise mais

detalhada do componente dinamico da espasticidade.
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4.1.4 Escala de Ashworth modificada

Grau Descriciio

0 Ténus normal.

i Leve aumento do ténus muscular, com minima resisténcia no fim do
movimento.

1+ Leve aumento do tonus muscular, com minima resisténcia em menos

da metade do movimento.

2 Aumento mais marcado do t6nus muscular na maior parte do

movimento, mas a mobi- lizagdo passiva é efetuada com facilidade.

3 Considerdvel aumento do ténus muscular, e o movimento passivo é
dificil.

i Segmento afetado rigido em flexdo ou extenséo.

Fonte: Baunsgaard et al (2016)

Ressalta-se que a utilizagdo isolada de escalas de graduagdo ndo € suficiente para
definir, de forma completa, a conduta terapéutica ou avaliar os destechos do tratamento. A
analise deve ser ampliada, considerando o impacto da espasticidade na funcionalidade do
paciente, especialmente quanto a limitagdo para realizagdo de atividades de vida diaria,

participagdo social e nivel de independéncia.

Nesse contexto, a atuagdo da equipe multiprofissional é fundamental para uma
avaliagdio global, integrando aspectos clinicos, funcionais e reabilitacionais na defini¢do do

plano de cuidado.

Em situagdes especificas, quando houver necessidade de maior precisio na
identificagio dos musculos envolvidos, o médico podera langar mdo de exames
complementares, como eletromiografia, eletroestimulagdo ou ultrassonografia, para auxiliar

na confirmagio dos grupos musculares espasticos e no planejamento terapéutico.

4.1.5 Critérios de Inclusao

Serdo elegiveis para tratamento com toxina botulinica tipo A, no ambito deste
Protocolo, pacientes com espasticidade focal ou segmentar que atendam cumulativamente aos

seguintes critérios:
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. Apresentar diagndstico compativel com as condigdes descritas na
Classificagdo Estatistica Internacional de Doengas e Problemas Relacionados a Saide
(CID-10), conforme listado neste Protocolo;

. Classificagdo entre os graus I, 1+, 2 ou 3 na Escala de Ashworth
Modificada (EAM);

. Evidéncia de comprometimento funcional, dor associada ou risco de
desenvolvimento de deformidades osteomusculoarticulares, devidamente descritos em
laudo médico:

. Estar inserido em programa de reabilitagdo multiprofissional ou, no

minimo, em acompanhamento regular com fisioterapia ou terapia ocupacional.
4.1.6 Critérios de exclusao

Nio serdio incluidos neste Protocolo pacientes que apresentem qualquer uma das

condigdes abaixo:

. Historico de hipersensibilidade a qualquer componente da formulagéo
da toxina botulinica tipo A;

. Indicagfio exclusiva para tratamento de espasticidade generalizada;

. Presenca de contratura fixa, anquilose ou perda definitiva da
mobilidade articular no segmento a ser tratado, com classifica¢@o grau 4 na Escala de
Ashworth Modificada;

. Diagnéstico de doengas da jungdo neuromuscular, tais como miastenia

gravis ou sindrome de Lambert-Eaton;

« Evidéncia de formagio de anticorpos contra a toxina botulinica tipo A:
. Infecgdo ativa no local previsto para aplicagdo;

. Gestagdo ou periodo de amamentagao;

. Uso concomitante de antibidticos da classe dos aminoglicosideos;

. Impossibilidade de acompanhamento médico regular ou de manutengao

das terapias de reabilitagdo indicadas.

A avaliagio quanto aos critérios de inclusdo e exclusdo devera ser realizada por

médico habilitado, com registro formal em prontuario.
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4.2 Distonia e Espamo Hemifacial

A distonia é um disturbio do movimento caracterizado por contragdes musculares
involuntarias, sustentadas ou intermitentes, que resultam em posturas anormais, movimentos
repetitivos ou torcionais, podendo apresentar tremor associado. Geralmente, os sintomas sdo
desencadeados ou agravados pelo movimento e podem ocorrer com ativagdo muscular

excessiva além do grupo inicialmente acometido.

A classificagdo proposta pela Movement Disorders Society organiza as distonias em

dois eixos:

. Eixo clinico (Eixo 1): considera idade de inicio, distribui¢do corporal
(focal, segmentar, multifocal, generalizada ou hemidistonia), padrdo temporal (estatico
ou progressivo; persistente, agdo-especifico ou paroxistico) e presenca de outras
manifestagdes associadas.

- Eixo etioldgico (Eixo 2): baseia-se na causa presumida, podendo ser
hereditaria, adquirida (degenerativa ou estrutural) ou idiopatica, quando ndo ha

etiologia definida.

As formas focais sdo as mais frequentes e apresentam prevaléncia relevante na
populagio geral. O tratamento ¢ predominantemente sintomatico, visando reduzir contragdes,
aliviar dor, melhorar a postura e prevenir deformidades. A toxina botulinica tipo A constitui a

principal opg#o terapéutica para a maioria das distonias focais.
4.2.1 Principais Formas Clinicas
Distonias craniofaciais

. Blefaroespasmo: contragdo bilateral involuntaria do musculo orbicular
dos olhos, podendo evoluir para fechamento ocular persistente e prejuizo funcional.
. Distonia oromandibular: envolve musculatura mastigatoria ¢ facial

inferior, causando dificuldade para mastigar, falar e deglutir.
Distonia laringea (disfonia espasmédica)

Compromete musculos da fonagdo, podendo ser do tipo adutora (voz tensa e

entrecortada) ou abdutora (voz soprosa e fraca).
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Distonia cervical

Forma focal mais comum, caracterizada por contragdo involuntaria dos musculos do
pescoco, resultando em desvio ou inclinagdo da cabega, frequentemente associada a dor. Pode
apresentar combinagdes de movimentos em diferentes planos, sendo a correta identificagao

muscular essencial para planejamento terapéutico.

Distonia de membro

Pode ser tarefa-especifica, como na “cdibra do escrivio”, surgindo durante
movimentos repetitivos especificos e podendo evoluir para manifesta¢gdes em outras

atividades.

Espasmo hemifacial

Caracteriza-se por contra¢des involuntdrias de musculos de um lado da face,
geralmente associadas a compressio do nervo facial. Pode causar constrangimento social e
prejuizo visual pelo fechamento involuntario dos olhos. O tratamento sintomatico mais eficaz
é a aplicagdo periodica de toxina botulinica: em casos refratarios, pode-se considerar

abordagem cirlrgica.

A identificagio precoce dessas condi¢des e o encaminhamento oportuno ao
atendimento especializado reforgam o papel estratégico da Aten¢do Primaria na melhoria do

progndstico.

4.2.3 CID-10 Contemplados

. (G24.3 — Torcicolo espasmodico
. (G24.4 — Distonia orofacial idiopatica
. (G24.5 — Blefaroespasmo

. (G24.8 — Outras distonias
. G51.3 — Espasmo hemifacial clonico

. G51.8 — Outros transtornos do nervo facial
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4.2.4 Diagnostico

O diagndstico é essencialmente clinico, baseado na avaliagdo neuroldgica detalhada.
Em situagdes especificas. exames complementares podem ser necessarios, €omo
videolaringoscopia (nas distonias laringeas) ou eletroneuromiografia para melhor definigdo
muscular. A investigagdo etioldgica deve ser realizada sempre que possivel, embora muitas

distonias focais sejam classificadas como idiopaticas.
4.2.5 Critérios de Inclusao

Seriio incluidos pacientes com diagndstico confirmado de:

s Blefaroespasmo;

. Distonia oromandibular;
. Distonia laringea;

. Distonia cervical;

. Distonia de membro;

. Distonia segmentar;

. Espasmo hemifacial.

4.2.6 Critérios de Exclusao

Serdo excluidos pacientes que apresentem:

. Gestagdo ou amamentagdo;
. Hipersensibilidade a toxina botulinica tipo A ou a seus componentes;
. Doengas neuromusculares associadas (ex.: miastenia gravis, doengas do

neurdnio motor);

. Uso concomitante de medicamentos que potencializem o bloqueio
neuromuscular (ex.: aminoglicosideos);

. Suspeita de formagdo de anticorpos contra a toxina, evidenciada por
perda de resposta terapéutica;

. Anquilose ou retragio tendinea com perda irreversivel de mobilidade

articular.
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A indicagdo e manutengdo do tratamento devem ser fundamentadas em avaliagdo

médica especializada, com acompanhamento periddico e registro formal em prontuério.

5. CONTRAINDICAGOES E PRECAUGOES PARA O USO DE TOXINA
BOTULINICA TIPO A

A toxina botulinica tipo A é contraindicada em pacientes com hipersensibilidade a
substancia ou a qualquer componente de sua formulagdo, bem como naqueles com doengas da
jungdo neuromuscular ou do neurdnio motor, como miastenia grave e outras enfermidades
correlatas. Seu uso deve ser evitado durante a gestagdo e o periodo de amamentag@o. assim
como em pacientes que estejam utilizando medicamentos que potencializam o bloqueio
neuromuscular, a exemplo dos antibidticos aminoglicosideos. Ndo se recomenda a aplicago
em areas com infecgdo ativa no local da inje¢do. Em individuos com coagulopatias ou em uso
de anticoagulantes, a administragdo exige cautela, devendo-se adotar medidas preventivas,
como compressdo adequada apds a aplicagdo e, sempre que possivel, corre¢do prévia de

distarbios da coagulagdo, a fim de minimizar riscos hemorragicos.

6. FLUXO ASSISTENCIAL

As etapas descritas a seguir deverdio ser rigorosamente observadas pelas equipes da
Fundagdo Municipal de Satde de Rio Claro, respeitando os fluxos assistenciais pactuados no

ambito municipal.

Ressalta-se que o paciente que apresentar 02 (duas) faltas consecutivas nas consultas
de aplicagdio ou nos retornos programados serd excluido do acompanhamento, devendo. caso
necessario, iniciar novo processo de encaminhamento e regulagdo, conforme os fluxos

assistenciais vigentes.

6.1 Responsaveis
. Unidades de Atengdo Basica do Municipio de Rio Claro (UBS/ESF)
. Servigos de Atengdo Especializada proprios ou contratualizados pela

FMSRC

. Central Municipal de Regulagdo
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. Servigo Executor (Ambulatério Especializado / Hospital Municipal)
. Profissional Médico Executor habilitado

. Equipe de Enfermagem

. Assisténcia Farmacéutica

6.2 Entrada do Usuario no Sistema

O usuario acessa o servigo por meio da Atengdo Basica ou Atengdo Especializada que
devera encaminhar a solicitagdo para a Central de Regulagdo conforme fluxo assistencial
vigente, que devera observar os critérios de indicagdo, presenca de historia clinica, exames

realizados, diagnostico e CID compativel.

6.3 Agendamento para consulta ambulatorial para avaliacao

A Central de Regulagdo, apos realizar a avaliag@o e autorizar a solicitagdo, efetuard o

agendamento junto ao prestador de servigo, conforme a disponibilidade de oferta.

Apbs a realizagio do agendamento, a Central de Regulagdo encaminhard a solicitagdo
a unidade solicitante, a qual ficara responsavel por comunicar o(a) usuério(a) sobre a data

agendada para a avaliagdo médica.

6.4 Primeira Avaliagao Médica

Avaliagio de aspectos gerais que englobem o encaminhamento. Caso indicada a
aplicagdo de Toxina Botunilica tipo A. sera realizado constru¢do de Plano Terapéutico
Singular (PTS) junto com o paciente, com adequagdo de expectativas, definigdo de objetivos
breves e adesdio ao tratamento. Sera aplicada Escala Ashworth para avaliagdo do tonus
muscular e definir objetivos terapéuticos para realizagdo do Bloqueio Neuroquimico
(musculatura alvo e calculo de doses). Apos o diagndstico e planejamento indicado, devera

ser devidamente preenchido:

D Preenchimento devido do LME - Laudo de Solicitacdo,
Avaliacdo, e Autorizacgio de Medicamentos(s) (modelo anexo I) — original
preenchido de forma completa e legivel pelo médico responsavel pelo atendimento

ao paciente.

.
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. Preenchimento Termo de Consentimento assinado (modelo anexo
Il e IIT) - Explicagdo clara ao paciente sobre beneficios, riscos e efeitos adversos.

. Preenchimento devido do Termo de Autorizacio de Retirada da
Toxina Botulinica (modelo anexo 1V) — para retirada do medicamento.

° Prescri¢io de medicamento original, em duas vias - elaborada de
forma completa e legivel, pelo médico responsavel pelo atendimento ao paciente; .

- Solicitacio de exame Beta HCG (Beta-Gonadotrofina Coridnica

Humana) para mulheres em idade fértil.

O paciente devera ser orientado quanto a dinamica ambulatorial de maneira geral € o
planejamento de seu tratamento, quanto ao preparo necessario, usa de roupa adequada no dia
do procedimento (roupas leves) e cuidados cutaneos, bem como, possiveis efeitos adversos
apos a aplicagdo, quanto aos critérios de exclusdo para realizagdo do procedimento
(possiveis sintomas infecciosos no dia da aplicagdo), quanto a adesio completa e
entendimento de todas as orientagdes de seu tratamento, podendo receber alta caso nio
cumpra.

O médico excecutor avaliard se o usuario estd apto ao tratamento com a toxina
botulinica de acordo com os critérios de inclusdo previstos nas Portarias do Ministério da
Saude vigentes. Caso o usudrio ndo tenha indicag¢do para o tratamento ou ndo se enquadre nos
critérios dos protocolos vigentes, ele sera contra referenciado para a Unidade de origem.
Todo o processo deve ser registrado de maneira qualificada em prontudrio para
monitorizagdo do tratamento, contendo exame fisico completo, diagnostico, planejamento

terapéutico, prescrigdo médica.

6.5 Assisténcia Farmacéutica

O prestador de servigo sera responsavel pelo Encaminhamento dos

documentos pertinentes para a Farmécia de Alto Custo.

Processo contento:
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Laudo LME;

Termo de Consentimento assinado;

Termo de Autoriza¢io de Retirada da Toxina Botulinica;

Receita médica 2 (duas);
. Cépia do documento de identificagdo valido (conforme legislagéo
vigente) que conste o numero do CPF;

&

Copia do Cartdo Nacional de Satde (CNS)

Copia dos exames;

. Copia do Comprovante de residéncia do usudrio, com CEP
(considerando a apresentagio de comprovante em nome de terceiros, se faz
necessario comprovagdo do vinculo com a pessoa cujo nome consta no comprovante,
podendo ser feito por carta de residéncia ou outro documento que comprove O
vinculo);

. Copia do resultado do Beta HCG (Beta-Gonadotrofina Coridnica

Humana) ou documento de esterilizagio (apenas para mulheres em idade fértil).

Quando o medicamento chegar ao Municipio, a Farmacia de Alto Custo devera
realizar a entrega ao prestador de servigo, juntamente com os respectivos recibos da
medicagdo. A partir desse recebimento, o prestador devera iniciar o planejamento e o

agendamento das aplicacdes.

Apds a realizagdo da aplicagéio, o prestador devera encaminhar & Farmacia de Alto

Custo os recibos devidamente assinados, para fins de conferéncia e controle.

Importante:
O LME tera 90 (noventa) dias de validade para solicitagdo do medicamento, a partir

da data de seu preenchimento pelo médico solicitante.

Observagdes:

Conservar em temperatura de 2°C a 8°C.
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6.6 Agendamento da aplicagao

O agendamento da aplicagdo devera ser feito pelo prestador ¢ a comunicag¢do ao

usuario quanto a data da aplicag@o ficara sob responsabilidade prestador.

6.7 Aplicagao da Toxina Botulina Tipo A

Breve evolugdo, novo exame fisico com intuito de abarcar possiveis alteragdes do
quadro base e verificar se hd alguma nova contraindicagdo para aplicagdo (quadros
infecciosos/gripais, vacinas recentes, gravidez etc). Sera abordado como o procedimento ird
ocorrer, beneficios e potenciais riscos colaterais, cuidados com pele, adesdo as terapias e
retaguarda familiar e preenchido o recibo da medicacao.

A aplicagdo deve ser realizada via intramuscular por médico devidamente
capacitado, especialista em Fisiatria ou Neurologia. A dose total por sessdo de tratamento
deve seguir as recomendagdes das bulas oficiais dos medicamentos, divididas entre os
musculos selecionados levando em consideragdo a intensidade da espasticidade,
comprometimento funcional, peso corporal, tamanho e nimero de musculos a serem
tratados. O profissional devera avaliar e indicar o medicamento e o quantitativo de acordo
com a avaliagdo realizada. Depois de finalizado o procedimento, o paciente tem retorno para

consulta com o médico responsavel.

6.8 Retorno médico

Avaliagdo da evolugdio, atualizagdo do Plano Terapéutico Singular e verificagdo da
necessidade de nova aplicagdo de Toxina Botulinica Tipo A. Devera ser tragados os proximos
objetivos, percepgdo do paciente e planejamento terapéutico, contendo nova avaliagdo e prescrigdo.
Nos casos em que houver indicagdo de manutengdo da aplicagdo, deverad ser realizado o

devido preenchimento da documentaco pertinente, incluindo:

. Preenchimento devido do LME - Laudo de Solicitacio,
Avaliagio, e Autoriza¢io de Medicamentos(s) (modelo anexo ) — original
preenchido de forma completa e legivel pelo médico responsavel pelo atendimento
ao paciente.

. Preenchimento devido do Termo de Responsabilidade para
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Aplicagao de Toxina Botulinica (modelo anexo V):

. Preenchimento devido do Termo de Autorizacido de Retirada da
Toxina Botulinica (modelo anexo [V) — para retirada do medicamento.

. Prescri¢io de medicamento original, em duas vias - elaborada de
forma completa e legivel, pelo médico responsavel pelo atendimento ao paciente; .

. Solicitacdo de exame Beta HCG (Beta-Gonadotrofina Coridnica

Humana) para mulheres em idade fértil

Intervalo minimo entre as aplicagdes: trés meses, mesmo que em musculos

diferentes.

O paciente podera receber alta quando ndo estiver mais atingindo os objetivos, ndo
tiver mais indicag¢do, tiver contraindicagdo ou ndo aderir ao tratamento de reabilitagdo

adjuvante proposto.

6.9 Realizagoes exame Beta HCG
O prestador de servigo sera responsavel pela realizagdo do exame Beta-HCG, o qual
devera ser anexado ao processo de solicitagdo para aquisigio da medicagdo. sendo

encaminhado o resultado junto com o processo para a Farmacia de Alto Custo.

6.10 Processo para renovagao e continuidade
O prestador de servigo devera encaminhar os documentos pertinentes para a
Farmacia de Alto Custo.

Processo contento:

Laudo LME:
Termo de responsabilidade para aplica¢do de Toxina Botulinica;
F'ermo de Autorizagdo de Retirada da Toxina Botulinica;
. Receita médica 2 (duas);
. Copia do documento de identificagdo vélido (conforme legislagdo vigente) que conste o
numero do CPF;

. Copia do Cartdo Nacional de Saude (CNS)

. Copia dos exames;
. Cépia do Comprovante de residéncia do usuério, com CEP (considerando a apresentacdo de

comprovante em nome de terceiros, se faz necessario comprov 'dk“':l() do vinculo com a pessoa CUjO nome consta

no comprovante, podendo ser feito por carta de residéncia ou outro documento que comprove o vinculo);
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Atencdo: Ndo sdo exigidos exames de monitoramento.

7. FLUXOGRAMA
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ANEXO Il - TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILIDADE
ESPASTICIDADE

TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILIDADE
TOXINA BOTULINICA TIPO A

Eu, (nome do(a) paciente),
declaro ter sido informadofa) claramente sobre os beneficios, riscos, contraindicacbes e prindipais
efeitos adversos relacionados ao uso do medicamento toxinag botulinica tipo A, indicado para o
tratamento da espasticidade.

Os termos médicos foram explicados e todas as minhas dividas foram esdarecidas pelo médico
{nome do médico que presoreve).
Assim, declaro gue fui claramente informadoja) de que o medicamento gue passo a receber pode
trazer os seguintes beneficios:

- melhora da atividade funcional {locomocio, atividades da vida didria);

- prevengdo de contratura e deformidades nas articulacbes (juntas);

- diminuigdo da dor;

- fadilitagdo no uso de drteses e na realizagio dos cuidados de higiene;

- diminuig2o da frequéncia e gravidade dos espasmos;

- reducao do uso de medicamentos antiespastioos;

- redugdo do nimeno de procedimentos de reabilitacdo.

Fui também claramente informadofa) a respeito das contraindicagbes, dos potenciais efeitos adversos
e dos riscos a seguir:

- ndo se sabe a0 certo os riscos do uso deste medicamento na gravidez; portanto, caso engravide, devo
avisar imediatamente ao meu médico;

- o principal efeito desagradével & dor no local de aplicacao da injecao;

- os efeitos adversos sao pouco freguentes. Estima-se que a cada 100 padientes que recebem o
medicamento, apenas trés terdo algum tipo de reagdo. Jd@ foram relatados fragueza, ndusea, coceira,
dor de cabega, alergias na pele, mal-estar geral, febre e dor no corpo.

Fui também informadoja) gue este medicamento ndo tem por objetivo curar a doenca gue originou a
espasticidade. Conforme a marca comercial utilizada, a dose da toxina bonulinica pode ser ajustada, e
devo procurar orientagdo do médico ou farmacéutioo em caso de dinvida.

Estou dente de que este medicamento somente pode ser utilizado por mim, comprometendo-me a
devolvé-lo caso n@o queira ou n3o possa utilizé-Ho, ou se o tratamento for intermompido. Sei tambénmn
que continuarei a ser atendidofa), inclusive em caso de eu desistir de usar o medicamento.

Autorizo o Ministério da Salde e as Secretarias de Saide a fazer uso de informagbes relativas ao meu
tratamento, desde que assegurado o anonimato. | ) Sim [ ) Nao

Local: Data:
Nome do paciente:

Cartdo Nadional de Satde:

Nome do responsavel legal:

Documento de identificacdo do responsavel legal:

Assinatura do paciente ou do responsavel legal
Médico responsdvel: CRM: UF:

Assinatura e carimbo do médico
Data:
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ANEXO lll - TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILIDADE DISTONIA
E ESPAMO HEMIFACIAL

TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILIDADE
TOXINA BOTULINICA TIPO A

Eu, {nome dofa) paciente],
declaro ter sido informado{a) claramente sobre os beneficios, riscos, comtraindicagbes e principais
efeitos adwersos relacionados ao uso do medicamento toxina botuinica tipo A, indicado para o
tratamento da distonia e espasmo hemifacial.

Os termos médicos foram explicados e todas as minhas dividas foram resolvidas pelo meédico
{nome do médico que prescreve).

Assim, declano que:

Fui daramente informadofa) de que o medicaments Que passo a receber pode trager as seguintes
melhorias:

- diminuigio da frequéncia e intensidade dos espasmos (oontragdo involuntdria do musculo);

- diminuigdo da dor ou do desconforto ocasionados pelas contragbes;

- melhora da atividade funcional e da qualidade de wvida.

Fui também claramente informadofa) a respeito das seguintes contraindicagbes, potendiais efeitos
adversos e riscos:

- n3o se sabe a0 certo os riscos do uso deste medicamento na gravidez; portanto, caso engravide, devo
avisar imediatamente ao meu médico;

- o principal efeito desagradédwel € dor no local de aplicagdo da injecdo;

- os efeitos adwersos variam de acordo com o local de aplicago. Os mais relatados nas distonias 530
tontura, fragueza geral, cansago, sonoléncia, mal-estar geral, dificuldade para engolir, ndusea, boca
seca, dor de cabega e irritabilidade; no blefaroespasmo (espasmo de pdlpebra) e no espasmo
hemifacial, s3o irritacdo nos olhos, lacrimejamento, relakamento e inchago da pdipebra, visao turva e
tonturas.

Conforme a marca comercial utilizada, a dose da toxina botulinica pode ser ajustada, e devo procurar
arientagdo do meédico ou farmac8utioo em caso de didvida.

Estou ciente de que este medicamento somente pode ser utilizado por mim, comprometendo-me a
devolvédo caso nSo gueira ou ndo possa utilizd-lo ou se o tratamento for interrompido. Sei também
gue continuarei a ser atendidola), inclusive se desistir de usar o medicamento.

Autorizo © Ministério da Sadde e as Secretarias de Saide a fazer uso de informagtes relativas a0 meu
tratamento, desde que assegurado o anonimato. ( ) Sim | ) Nao

Local: Data:

Nome do paciente:
Cartdo Macdional de Saide:

Mome do responsavel legal:
Documento de identificagdo do responsavel legal:

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

Assinatura e carimbo do médico
Data:
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ANEXO IV - Termo de autorizagao de retirada da Toxina Botulinica

SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
DEPARTAMENTO REGIONAL DE SAUDE
“DR. LAURY CULLEN" DRS X DE PIRACICABA
NUCLEO DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA

LA T TRABALHIO, 602 VILA T
PIRACICABA-SP CEP 13418750
Flone: a1 MITTH
Misslio do DRS X
“Facilitar a implementago do SUS na regido™

Eu Dr(a) CRM:
me responsabilizo pela retirada, armazenamento e transporte de
__ frascosde Ul de Toxina Botulinica para utilizagio no paciente
Autorizo , CPE:

a retirar o item(s) acima discriminado.

Assinatura e carimbo do médico




PROTOCOLO PARA ATENDIMENTO DE TOXINA BOTULINICA PARA USUARIOS DO MUNICIPIO DE RIO

CLARO 202 6

ANEXO V - TERMO DE RESPONSABILIDADE PARA APLICAGAO
DE TOXINA BOTULINICA

SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
DEPARTAMENTO REGIONAL DE SAUDE
“DR. LAURY CULLEN" DRS X DE PIRACICABA
NUCLEO DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA

RLA TN TRATRALHO, 902 VILA |
PIRACICAILS-SP CEP 13413230
Fone: jfixxid) MITT400
MissSo do DRS X

“Facilitar a implementagdio do SUS na regido™

Eu Dr.(a)

CRM/ i , declaro para os devidos fins, que

serei responsivel pela aplicagdo do medicamento Toxina
Botulinica no paciente

A aplicagfio serd realizada no(a)

(local de aplicagdio)

Assinatura/carimbo




