c F COORDENADORIA DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA

Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica

OMALIZUMABE

Asma
Portaria Conjunta SAS/MS n° 14, de 24 de agosto de 2021 (Protocolo na integra)

macdes gerais

Dosagem / Apresentacgao: 150mg - solucao injetavel

CID contemplados: J45.0, J45.8

Quantidade maxima mensal:
- Para dispensacdo: 12 frascos ampolas
Posologia:
Dose e frequéncia sdo determinadas pelo nivel sérico basal de IgE (Ul/ml), medido antes do inicio do tratamento, e
pelo peso corpoéreo (kg);

**Doses de omalizumabe (mg por dose) via SC a cada 4 semanas:

Peso (kg)
Nivel de IgE basal
(UI/mL) > 20- >25- > 30- > ao0- > 50- > 60- > 70- > 80- >90- > 125-
25 30 a0 50 60 70 20 [0 125 iso
= 30-100 75 75 75 150 150 150 150 150 300 300
> 100-200 150 150 150 300 300 300 300 300 450 600
= 200-300 150 150 225 300 300 450 450 450 600
= 300-400 225 225 300 450 450 450 600 600
> 400-500 225 300 450 450 600 600
- 500-600 200 300 450 600 600 Administragsio a cada 2 semanas (ver
a Tabela 3)
> 600-700 300 450 600

**Doses de omalizumabe (mg por dose) via SC a cada 2 semanas:

Peso (kg)
Nivel de IgE 20- > 25- >30- > 40- > 50- > 60- >90- >125-
basal(uy/mb) | =3¢ ‘ 30 a0 50 60 70 | >7080 | >80-90 ‘ 125 150
> 30-100
> 100-200
~  >200-300 | Administragio a cada 4 semanas (ver a Tabela 2) 375
~ >300-a00 | aso0 525
~ >aoo-soo | 375 37s 525 600
~ >s500-600 | 375 aso 450 600
> 600-700 225 375 250 450 525
> 700-800 225 225 300 375 450 450 525 600
> 800-900 225 225 300 375 a50 525 600
> 900-1.000 225 300 375 aso 525 600
> 1.000-1.100 225 300 375 aso 600 N3Zo administrar
>1.100-1.200 300 300 as0 525 600
> 1.200-1.300 300 375 | as0 525
= 1.300-1.500 300 375 525 600

-Para faturamento (SIGTAP): 12 frascos ampolas

OMALIZUMABE - Asma (Atualizado em 13/04/2023)



https://saude.sp.gov.br/resources/ses/perfil/cidadao/acesso-rapido/medicamentos/relacao-estadual-de-medicamentos-do-componente-especializado-da-assistencia-farmaceutica/pcdt/pcdtasma.pdf

c F COORDENADORIA DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA

Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica

Grupo de financiamento: 1 B - Aquisicao pelo Estado de S&o Paulo com Recurso Federal

Observacbes: Idade minima: 6 anos. Conservar em temperatura de 2°C a 8°C.

Apos reconstituicdo, manter entre 2°C e 8°C por até 24 horas ou a 25°C por até 2 horas.

Documentos necessarios para solicitacdo do medicamento

12 Solicitacao

1. Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos do Componente Especializado da

Assisténcia Farmacéutica original, preenchido de forma completa e legivel pelo médico responsavel pelo

atendimento ao paciente.
ATENCAO: O LME tera 90 (noventa) dias de validade para solicitagdo do medicamento, a partir da data de

seu preenchimento pelo médico solicitante.

2. Prescricdo de medicamento original, em duas vias, elaborada de forma completa e legivel, pelo médico

responsavel pelo atendimento ao paciente.

3. Cobpia de documentos pessoais do paciente
e Documento de identidade e CPF;
e Comprovante de residéncia com CEP;
e Cartdo Nacional de Saude (CNS).

4. Cobpia dos exames:
e Espirometria.
e Teste alérgico cutaneo ou dosagem de IgE especifica
e Dosagem de IgE sérica total;
¢ Relatorio médico / anamnese constando informacéo de pelo menos, uma exacerbagao grave no ano

anterior com necessidade de curso de corticoide oral;

Renovacao da Continuidade

1. Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos do Componente Especializado da

Assisténcia Farmacéutica original, preenchido de forma completa e legivel pelo médico responséavel pelo

atendimento ao paciente (semestralmente).

OMALIZUMABE - Asma (Atualizado em 13/04/2023)



https://portal.saude.sp.gov.br/resources/ses/perfil/gestor/assistencia-farmaceutica/medicamentos-do-componente-especializado-da-assistencia-farmaceutica/lme.pdf
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ATENCAO: O LME tera 90 (noventa) dias de validade para solicitagdo do medicamento, a partir da data de

seu preenchimento pelo médico solicitante.

2. Prescricdo de medicamento original, em duas vias, elaborada de forma completa e legivel, pelo médico

responsavel pelo atendimento ao paciente (semestralmente).

3. Copia dos documentos pessoais do paciente;

Comprovante de residéncia com CEP.

4. Cobpia dos exames:
Anualmente:

e [Espirometria.

De posse dos documentos mencionados, 0 paciente ou seu representante deve dirigir-se a um dos locais de
dispensacdo de medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica do Estado de S&o
Paulo para entrega dos documentos e dispensacao do medicamento.

Caso nao possa comparecer pessoalmente, o paciente podera designar representantes para a retirada do
medicamento na unidade responsavel.
Para o cadastro de representantes, serdo exigidos os seguintes documentos:

| — Declaracdo autorizadora;

Il — Cépia de documentos pessoais do representante: documento de identidade;

Il — Numero de telefone do representante.
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https://saude.sp.gov.br/resources/ses/perfil/cidadao/acesso-rapido/medicamentos/relacao-estadual-de-medicamentos-do-componente-especializado-da-assistencia-farmaceutica/locais_de_dispensacao_-_27.04.2022_v4_.pdf
https://saude.sp.gov.br/resources/ses/perfil/cidadao/acesso-rapido/medicamentos/relacao-estadual-de-medicamentos-do-componente-especializado-da-assistencia-farmaceutica/locais_de_dispensacao_-_27.04.2022_v4_.pdf
https://saude.sp.gov.br/resources/ses/perfil/cidadao/acesso-rapido/medicamentos/relacao-estadual-de-medicamentos-do-componente-especializado-da-assistencia-farmaceutica/locais_de_dispensacao_-_27.04.2022_v4_.pdf
https://saude.sp.gov.br/resources/ses/perfil/gestor/assistencia-farmaceutica/medicamentos-do-componente-especializado-da-assistencia-farmaceutica/modelo_de_declaracao_autorizadora_v1.pdf

