Formulario de Requisi¢ao Programa Alnylam Act® TTR

ALNYLAM ACT® GENETICO TTR MED-BR-PATI/VUTRI-2400002

AlnylamActZ JAlnylam  fleury

HARMACEUTICALS

Este formuldrio de requisicdo é destinado as solicitacbes de teste genético do programa Alnylam Act® Genético para
Amiloidose hATTR, um programa de apoio ao diagndstico de doencgas genéticas patrocinado e trazido até vocé pela
Alnylam Brasil Farmacéutica.

INSTRUCOES
1. Preencha todas as se¢des deste formulario.
2. Colha a amostra do seu paciente, identifique o tubo com a etiqueta e coloque-o dentro da caixa do kit.
3. Coloque o formuldrio preenchido dentro da caixa do kit juntamente com o termo de consentimento assinado.
4. Solicite a retirada do kit para analise da amostra através do e-mail alnylam@grupofleury.com.br com as seguintes
informacdes: (Funciondrios da Alnylam ndo devem ser copiados na comunicagdo por e-mail com o Fleury)
a. Assunto: “Coleta de amostra Programa Alnylam Act” d. Enderego completo com CEP para a retirada do kit
b. Numero de amostras e. Telefone de contato
c. Nome e CRM/UF do médico solicitante
5. O Fleury fornecera detalhes adicionais para a retirada da(s) amostra(s).
6. O resultado do teste sera liberado dentro de 30 dias a partir da chegada da amostra para analise e podera ser
acessado em: https://resultados.fleury.com.br/medico

PROGRAMA ALNYLAM ACT® GENETICO - AMILOIDOSE hATTR

Para individuos que preenchem os critérios de elegibilidade abaixo e que desejam receber um teste genético especifico
do programa.

CRITERIOS PARA ELEGIBILIDADE

O individuo deve ter 18 anos ou mais e atender aos critérios de elegibilidade (SELECIONAR TODOS QUE SE APLICAM).

Pacientes com PELO MENOS UM critério de alta suspeita de hATTR:

L Antecedentes familiares de amiloidose hATTR

a Bidpsia positiva para amiloide

a Captacdo cardiaca nas paredes ventriculares (confirmada por SPECT) de radiotragadores ésseos com intensidade grau 2 ou 3 de
Perugini e relagdo da drea cardiaca/area contralateral do térax > 1,5

ou
Pacientes com PELO MENOS DOIS dos critérios de suspeita de hATTR abaixo:

d Neuropatia sensitiva e/ou motora (ex.: dor neuropdtica, d Cardiopatia (ex.: falta de ar, edema, palpitacdes,
hipoestesia, parestesia, fraqueza muscular, comprometimento arritmias, disturbios de condugao, insuficiéncia
do equilibrio, dificuldade para deambular) cardiaca, imagem cardiaca anormal [ecocardiograma,

RM ou tecnécio])

a Disfungdo autonOGmica (ex.: ndusea e vomito, alteragcGes U sindrome do tdnel do carpo bilateral
gastrointestinais [diarreia, constipacdo, gastroparesia,
saciedade precoce], hipotensdo ortostatica [desmaio e tontura O Estenose espinhal ou radiculopatia espinhal

ao se levantar], disfungdo sexual, disfungdo vesical)

a AlteragOes oculares (ex.: visdo turva, cegueira, olhos secos, L Problemas renais (ex.: insuficiéncia renal e/ou
glaucoma, disturbios do campo visual, descolamento de retina) proteinuria)
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TESTE DE ACOMPANHAMENTO FAMILIAR GENE-ESPECIFICO

Para até 6 familiares de participantes do programa que receberam um laudo reportando a presenca de variante(s) patogénica(s)
ou provavelmente patogénica(s), que desejam receber o teste de acompanhamento familiar gene-especifico. Essa avaliagdo sera
conduzida apenas em gene(s) do participante indice do programa onde foi/foram reportada(s) variante(s) patogénica(s) ou
provavelmente patogénica(s), sem custo adicional. Os familiares que desejam ser testados ndo precisam necessariamente atender
aos critérios de elegibilidade mencionados acima, exceto serem maiores de 18 anos. O laudo do participante indice do programa
precisa obrigatoriamente ser impresso e anexado dentro da caixa do kit juntamente com este formulario preenchido.

INFORMAGCOES SOBRE O PACIENTE

Nome: Sobrenome:
Data de nascimento: Sexo biolégico: OF OM
CPF: RG:

Ancestralidade: O Asiatica (O Negra (O Branca O Parda lndigena O Outra:

Telefone: E-mail:

Endereco:

CEP: Cidade: Estado:

INFORMAGOES SOBRE A AMOSTRA

Tipo de Kit: O Swab Bucal O Sangue Data de coleta da amostra:
Nome: Sobrenome:
Especialidade: CRM-UF:

Instituicao:

Cidade: Estado:

Telefone: E-mail:




Formulario de Requisi¢ao Programa Alnylam Act® TTR

ALNYLAM ACT® GENETICO TTR MED-BR-PATI/VUTRI-2400002

AlnylamAct = QAIn)F/Iam"" fleury

HARMACEUTICALS

SELECAO DO TESTE

PROGRAMA ALNYLAM ACT® (AMILOIDOSE hATTR)

Nome do teste ‘ N2 de genes ‘ Lista de genes

(O Sequenciamento

do gene TTR ! TR

Ao assinar este formulario, o médico reconhece que o individuo ou o familiar autorizado a tomar decisdes pelo individuo (coletivamente, o
“Paciente”) recebeu informacgdes sobre o teste genético e consentiu em submeter-se ao referido teste, bem como leu e assinou o Termo de
Consentimento do Paciente para o Teste Genético Patrocinado. O médico enviara este Consentimento assinado ao Fleury juntamente com a amostra
do Paciente para analise. Em relagdo ao Programa Alnylam Act®, o Paciente foi informado de que o Fleury podera notifica-lo a respeito de atualizagées
clinicas relacionadas aos resultados dos testes genéticos (apds consultar o médico solicitante conforme indicado). O médico garante que ndo solicitara
reembolso por este teste gratuito de nenhum terceiro, inclusive, entre outros, dos programas de saude federais. O médico, por este instrumento,
declara ainda que as informagGes de contato da organizagdo e do clinico fornecidas no pedido poderdo ser compartilhadas com terceiros
patrocinadores do Programa Alnylam Act® e que tais terceiros podem contatar diretamente o médico em relagdo ao Programa. O médico ndo tem
nenhuma obrigagdo de solicitar nem de recomendar produtos que possam ser disponibilizados por terceiros patrocinadores. O médico declara
também que informou o Paciente sobre a possibilidade de terceiros patrocinadores do Programa contatarem o médico do Paciente em relagdo a
informagdes desidentificadas obtidas por meio do Programa Alnylam Act®. O Paciente foi informado de que suas informagdes pessoais e os dados
desidentificados do Paciente poderdo ser usados e compartilhados para fins de pesquisa, de acordo com todas as leis, regulamentos, Politica de

Privacidade da Alnylam (www.alnylampolicies.com/pt-br/privacy) e Politica de Privacidade do Fleury (https://www.fleury.com.br/portal-de-
privacidade). Além das informagdes acima, declaro que, de acordo com a lei aplicavel, estou autorizado a solicitar este teste.

Assinatura e carimbo do médico solicitante (obrigatérios): Data (DD/MM/AAAA):
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