TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILIDADE
ALFAVESTRONIDASE

Eu,

(nome do(a) paciente), declaro ter sido informado(a) claramente sobre beneficios, riscos,
contraindicacdes e principais efeitos adversos relacionados ao uso de alfavestronidase,
indicada para o tratamento da mucopolissacaridose tipo VII.

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 o medicamento que passo a

receber podem trazer os seguintes beneficios:
- melhora dos sintomas da doenca, como melhora no teste de caminhada de 6 minutos e
reducédo dos glicosaminoglicanos (GAG) urinéarios, diminui¢cdo da frequéncia de uso de suporte
respiratorio, aumento de frequéncia escolar, normalizagdo de habitos alimentares e
estabilizacdo de tamanho de baco e figado.

Fui também claramente informado(a) a respeito das seguintes contraindicacdes,
potenciais efeitos adversos e riscos:

- medicamento sem experiéncia de uso na gestacéo e lactagao;

- efeitos adversos da alfavestronidase mais comuns: reacao anafilactoide (13%), urticaria
(13%), inchaco no local da infuséo (13%), extravasamento no local da infusédo (8,7%), prurido
(8,7%), diarreia (8,7%) e erupcao cutanea (8,7%);

- contraindicacdo em casos de hipersensibilidade (alergia) ao farmaco ou aos componentes da
formula.

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

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