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Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica

IMUNOGLOBULINA HUMANA

Miastenia Gravis
Portaria Conjunta n°® 11, de 23 de maio de 2022 (Protocolo na integra e Protocolo Resumido)

Informagoes gerais

Dosagem / Apresentacdo: 2,5 g e 5,0 g injetavel — frasco

CIDs contemplados: G70.0

Quantidade maxima mensal:
- Para dispensacgéo: 2,5 g — 200 frascos
5,0 g - 100 frascos
- Para faturamento (SIGTAP): 2,5 g — 200 frascos
5,0 g - 100 frascos

Grupo de financiamento: 1B

Observagodes: Conservar em temperatura de 2°C a 8°C

Documentos necessarios para solicitagdo do medicamento

12 Solicitagao

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

responsavel pelo atendimento ao paciente.
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https://portal.saude.sp.gov.br/resources/ses/perfil/gestor/assistencia-farmaceutica/medicamentos-do-componente-especializado-da-assistencia-farmaceutica/lme.pdf
https://portal.saude.sp.gov.br/resources/ses/perfil/gestor/assistencia-farmaceutica/medicamentos-do-componente-especializado-da-assistencia-farmaceutica/lme.pdf
https://saude.sp.gov.br/resources/ses/perfil/gestor/assistencia-farmaceutica/medicamentos-dos-componentes-da-assistencia-farmaceutica/medicamentos-do-componente-especializado-da-assistencia-farmaceutica/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas-do-ministerio-da-saude/copy_of_20220530_portal_pcdt_miastenia_gravis.pdf
https://saude.sp.gov.br/resources/ses/perfil/gestor/assistencia-farmaceutica/medicamentos-dos-componentes-da-assistencia-farmaceutica/medicamentos-do-componente-especializado-da-assistencia-farmaceutica/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas-do-ministerio-da-saude/20220705_pcdt_resumido_miastenia_gravis_final.pdf
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3. Copia de documentos pessoais do paciente:

¢ Documento de identificagao valido (conforme legislagao vigente) que conste o nimero do CPF/CIN;

e Comprovante de residéncia em nome do usuario, com o CEP (considerando a apresentagao de
comprovante de residéncia em nome de terceiros, se faz necessario comprovacao do vinculo com a
pessoa cujo nome consta no comprovante, podendo ser feito por uma carta de residéncia ou outro
documento que comprove o vinculo);

e Cartdo Nacional de Saude (CNS).

4. Copia dos exames:
e Eletroneuromiografia ou Pesquisa de Anticorpo Antirreceptor de Ach (Acetilcolina);
e Descrigdo, no campo “anamnese” do LME (Laudo de Solicitagdo, Avaliagdo e Autorizagdo de
Medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica), do quadro clinico do

paciente, evidenciando a crise miasténica.

5. Termo de Esclarecimento e Responsabilidade.

Renovacgao da Continuidade

Recomenda-se o uso da Imunoglobulina Humana, por via endovenosa, apenas para crise miasténica, ou

seja, quadros de piora aguda da Miastenia Gravis que apresentem risco de complicagdes respiratérias. O
uso sistematico do medicamento ndo é recomendado pelo Ministério da Saude, dando-se preferéncia ao uso
de outros imunossupressores por via oral.

Assim, a cada dispensacgao sera exigido:

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

responsavel pelo atendimento ao paciente (semestralmente).

3. Copia de documentos pessoais do paciente:
e Comprovante de residéncia em nome do usuario, com o CEP (considerando a apresentacdo de

comprovante de residéncia em nome de terceiros, se faz necessario comprovagao do vinculo com a
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http://portalsaude.saude.gov.br/index.php/o-ministerio/principal/leia-mais-o-ministerio/839-sctie-raiz/daf-raiz/cgceaf-raiz/cgceaf/l2-cgceaf/11639-lme-e-rme
http://portalsaude.saude.gov.br/index.php/o-ministerio/principal/leia-mais-o-ministerio/839-sctie-raiz/daf-raiz/cgceaf-raiz/cgceaf/l2-cgceaf/11639-lme-e-rme
https://saude.sp.gov.br/resources/ses/perfil/cidadao/acesso-rapido/medicamentos/relacao-estadual-de-medicamentos-do-componente-especializado-da-assistencia-farmaceutica/termos/termo_de_esclarecimento_e_responsabilidade_-_azatioprina__ciclofosfamida__ciclosporina__imunoglobulina__piridostigmina_e.pdf
https://portal.saude.sp.gov.br/resources/ses/perfil/gestor/assistencia-farmaceutica/medicamentos-do-componente-especializado-da-assistencia-farmaceutica/lme.pdf
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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pessoa cujo nome consta no comprovante, podendo ser feito por uma carta de residéncia ou outro
documento que comprove o vinculo);
e Documento de identificagdo valido (conforme legislagdo vigente) que conste o numero do CPF/CIN,

em caso de emissao nos ultimos 6 meses.

4. Cobpia dos exames:
e Eletroneuromiografia ou Pesquisa de Anticorpo Antirreceptor de Ach (Acetilcolina);
e Descricdo, no campo “anamnese” do LME (Laudo de Solicitacdo, Avaliagdo e Autorizagcdo de
Medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica), do quadro clinico do

paciente, evidenciando a crise miasténica.

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

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

| — Declaracéo autorizadora;

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

Il — Nimero de telefone do representante.
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http://portalsaude.saude.gov.br/index.php/o-ministerio/principal/leia-mais-o-ministerio/839-sctie-raiz/daf-raiz/cgceaf-raiz/cgceaf/l2-cgceaf/11639-lme-e-rme
http://portalsaude.saude.gov.br/index.php/o-ministerio/principal/leia-mais-o-ministerio/839-sctie-raiz/daf-raiz/cgceaf-raiz/cgceaf/l2-cgceaf/11639-lme-e-rme
https://www.saude.sp.gov.br/ses/perfil/gestor/assistencia-farmaceutica/medicamentos-dos-componentes-da-assistencia-farmaceutica/medicamentos-do-componente-especializado-da-assistencia-farmaceutica/onde-encontrar
https://www.saude.sp.gov.br/ses/perfil/gestor/assistencia-farmaceutica/medicamentos-dos-componentes-da-assistencia-farmaceutica/medicamentos-do-componente-especializado-da-assistencia-farmaceutica/onde-encontrar
https://www.saude.sp.gov.br/ses/perfil/gestor/assistencia-farmaceutica/medicamentos-dos-componentes-da-assistencia-farmaceutica/medicamentos-do-componente-especializado-da-assistencia-farmaceutica/onde-encontrar
https://saude.sp.gov.br/resources/ses/perfil/gestor/assistencia-farmaceutica/medicamentos-do-componente-especializado-da-assistencia-farmaceutica/modelo_de_declaracao_autorizadora_v1.pdf

