
TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILIDADE 
 

Imiglucerase, Alfavelaglicerase, Taliglucerase alfa e Miglustate. 
 
 

Eu,__________________________________________________ (nome do(a) 
paciente), declaro ter sido informado(a) claramente sobre benefícios, riscos, 
contraindicações e principais efeitos adversos relacionados ao uso de 
IMIGLUCERASE, ALFAVELAGLICERASE, TALIGLUCERASE ALFA ou 
MIGLUSTATE, indicados para o tratamento da DOENÇA DE GAUCHER. 

 
Os termos médicos foram explicados e todas as dúvidas 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 cansaço (melhora dos quadros de anemia), e dos sangramentos (pela 

melhora do quadro de trombocitopenia); 
 
- diminuição do tamanho do fígado e do baço; 
 
- prevenção de fraturas; 
 
- melhora da qualidade de vida. 
 
Fui também claramente informado(a) a respeito das seguintes contraindicações, 

potenciais efeitos adversos e riscos do uso deste medicamento: 
 
- na gravidez – estudos em animais com imiglucerase, alfavelaglicerase e não 

mostraram anormalidades nos descendentes, porém não há estudos em mulheres 
grávidas. O risco para o bebê é muito improvável; entretanto o médico deve avaliar se 
os benefícios são maiores do que os riscos. Miglustate é contraindicado durante a 
gravidez; também as mulheres em idade fértil devem evitar a gestação 90 dias após a 
suspensão do tratamento. Durante o uso do medicamento e até 90 dias após sua a 
suspensão os homens devem proteger-se para evitar a geração de filhos  

 
- não há informações nos estudos clínicos com a taliglucerase que relatem 

problemas durante a gestação para a mãe ou ao bebê; estudos continuam sendo 
realizados.  

 
- na amamentação – não se sabe se os medicamentos são excretados no leite 

materno, portanto, durante a amamentação, o médico deve avaliar se os benefícios são 
maiores do que os riscos; 

 
- efeitos adversos mais comuns para imiglucerase e alfavelaglicerase – dor de 

cabeça e reações alérgicas (que incluem vermelhidão, coceira, tosse, sensação de 
formigamento, dor no peito, falta de ar e diminuição da pressão arterial); outros eventos 
já relatados incluem dor abdominal, sensação de calor, dores nas articulações, tonturas e 
irritação da pele; 



- efeitos adversos mais comuns para miglustate – perda de peso, diminuição do 
apetite, tremores, tonturas, dor de cabeça, cãibras nas pernas, náuseas, vômitos, diarreia, 
prisão de ventre e gases; 

 
- efeitos adversos mais comuns para taliglucerase: hipersensibilidade, dor de 

cabeça e coceiras. 
 
-medicamentos contraindicados em casos de hipersensibilidade (alergia) 

conhecida ao fármaco ou componentes da fórmula. 
 
Estou ciente de que este medicamento somente pode ser utilizado por mim, 

comprometendo-me a devolvê-lo caso não queira ou não possa utilizá-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 Saúde e as Secretarias de Saúde a fazerem uso de 

informações relativas ao meu tratamento, desde que assegurado o anonimato. 
 

(   ) Sim        (   ) Não 
 
Meu tratamento constará do seguinte medicamento: 
 
(   ) imiglucerase 
 
(   ) alfavelaglicerase  
 
(   ) taliglucerase alfa 
 
(   ) miglustate 
 
  

Local:                                                                                                  Data: 
Nome do paciente: 
Cartão Nacional de Saúde: 
Nome do responsável legal: 
Documento de identificação do responsável legal: 

 
_____________________________________ 
Assinatura do paciente ou do responsável legal 

Médico responsável: CRM: UF: 
 

___________________________ 
Assinatura e carimbo do médico 
Data:____________________ 

 
OBSERVAÇÃO: 
 
Este Termo é obrigatório ao se solicitar o fornecimento de medicamento do 
Componente Especializado de Assistência Farmacêutica (CEAF) e deverá ser 
preenchido em duas vias: uma será arquivada na farmácia, e a outra, entregue ao usuário 
ou a seu responsável legal.  


