COORDENADORIA DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA

Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica

IMIGLUCERASE

Doenca de Gaucher
Portaria SAS/MS/SCTIE n° 04, de 27 de junho de 2017 (Protocolo na integra)
Retificacdo da Portaria Conjunta n® 04, de 27 de junho de 2017 (Retificacédo na integra)

Informacgdes gerais

Dosagem / Apresentacao: 400 Ul injetavel — frasco-ampola

CIDs contemplados: E75.2

Quantidade maxima mensal:
- Para dispensacéo: 24 frascos-ampola

- Para faturamento (SIGTAP): 30 frascos-ampola

Grupo de financiamento: 1 A — Aquisicdo Centralizada pelo M.S.

Observac@es: Conservar em temperatura de 2°C a 8°C

Documentos necessarios para solicitacdo do medicamento

12 Solicitacéo

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

responséavel pelo atendimento ao paciente, contendo a dose prescrita em Ul/kg/infuséo.

3. Copia de documentos pessoais do paciente
e Documento de identidade;
e Comprovante de residéncia com CEP;
e Cartdo Nacional de Saude (CNS).
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http://portal.saude.sp.gov.br/resources/ses/perfil/gestor/assistencia-farmaceutica/medicamentos-do-componente-especializado-da-assistencia-farmaceutica/lme.pdf
http://portal.saude.sp.gov.br/resources/ses/perfil/gestor/assistencia-farmaceutica/medicamentos-do-componente-especializado-da-assistencia-farmaceutica/lme.pdf
http://portalarquivos.saude.gov.br/images/pdf/2017/outubro/03/PCDT-Doenca-de-Gaucher-22-06-2017-retificado.pdf
http://portalarquivos.saude.gov.br/images/pdf/2017/outubro/16/RETIFICA-PORTARIA-CONJUNTA-N-04.pdf
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4. Copia dos exames:
e Descricdo no campo “11 — Anamnese” do LME:
— As manifestac6es hematoldgicas, 6sseas e neuroldgicas da doenca;
—Tipos da doenca: Tipo 01 (presenca apenas de manifestacfes hematolégicas e 6sseas) ou Tipo 03
(presenca de manifestages neuroldgicas).
¢ Hemograma com contagem de plaquetas;
e Dosagem sérica — ferritina;
e Laudo/relatério médico de Ultrassonografia ou Ressonancia Magnética de abdémen;
e Laudo/relatério médico de Densitometria Ossea a partir dos 19 anos;
e Laudo/relatério médico de Radiografia ou ressonancia magnética de coluna vertebral e fémur;
e Laudo/relatério médico de Radiografia para a determinacdo da idade 6ssea (em criangcas ou
adolescentes com atraso ou parada de crescimento ou puberal atrasado);
e Dosagem sérica — beta glicosidase acida, realizada em qualquer data;
e Sequenciamento do gene da beta glicosidase acida, caso os resultados bioquimicos de dosagem

sérica — beta glicosidase acida e dosagem sérica — quitotriosidase, forem duvidosos.

A critério do médico prescritor:

e Dosagem sérica - vitamina B12;
e Dosagem sérica — quitotriosidase, realizada em qualquer data;
e Eletroforese de proteinas;

e Indice de saturacéo de transferrina.
ATENCAO: A avaliagio se dara de forma centralizada pelo Comité de Gaucher.

ATENCAO: N4o é necessaria a apresentacdo do Termo de Esclarecimento e Responsabilidade

Renovacao da Continuidade

Para pacientes em uso do medicamento, sem a alteracdo de dose:

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 (semestralmente).
ATENCAO: O LME tera 90 (noventa) dias de validade para solicitacdo 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

responséavel pelo atendimento ao paciente, contendo a dose prescrita em Ul/kg/infusdo (semestralmente).

Para pacientes em uso do medicamento, com alteracdo de dose e/ou tratamento:
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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 (semestralmente).
ATENCAO: O LME tera 90 (noventa) dias de validade para solicitacdo 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, contendo a dose prescrita em Ul/kg/infuséo (semestralmente).

3. Copia dos exames:
Semestralmente:

¢ Hemograma com contagem de plaquetas.

Anualmente:

e Dosagem sérica — ferritina.

Anualmente (a critério do médico prescritor):

e Eletroforese de proteinas;

e Indice de saturacéo de transferrina.

A cada dois anos:

e Laudo/relatério médico de Desintometria Ossea a partir de 19 anos;

A cada dois anos (a critério do médico prescritor):

e Laudo/relatério médico de Radiografia ou ressonancia magnética de coluna vertebral e fémur;

A critério do médico prescritor:

e Dosagem sérica — TGO (Transaminase Glutamico Oxalacética);
e Dosagem sérica - TGP (Transaminase Glutamico PirGvica);
e TP (Tempo de Protombina);

e Dosagem sérica - GGT (Gama Glutamiltransferase).

De posse dos documentos mencionados, 0 paciente ou seu representante deve dirigir-se a um dos locais de
dispensacao de medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica do Estado de Séo
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:

| — Declaracéo autorizadora;

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

Il — Numero de telefone do representante.
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