c F COORDENADORIA DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA

Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica

SOMATROPINA

Sindrome de Turner
PORTARIA CONJUNTA N° 15, DE 01 DE AGOSTO DE 2025. (Protocolo na integra)

Informacgoes gerais

Dosagem / Apresentacgao:

e 4 Ul injetavel (1,33 mg por frasco-ampola = 1,33 mg por ml de solugao injetavel)
Embalagem com 1 frasco-ampola contendo 4 Ul de somatropina (pé liofilico) + 1 ampola contendo 1 ml de
diluente (agua para injetaveis)
Nome comercial BIOMATROP®, fabricante BIOSINTETICA FARMACEUTICA LTDA., conforme ata de registro
de precos vigente até 19/12/2019 (n° 133/2018)

e 12 Ul injetavel (4mg por frasco-ampola = 4mg por ml de solucao injetavel)
Embalagens com 1 frasco-ampola contendo 12 Ul de somatropina (po liofilizado) + 1 ampola contendo 1 ml
de solugao diluente.
Nome comercial CRISCY®, fabricante CRISTALIA.

CID contemplados: Q96.0, Q96.1, Q96.2, Q96.3, Q96.4, Q96.8

Quantidade maxima mensal:
- Para dispensacao:

Utilizac&o por via subcutanea:

0,135 a 0,15 Ul/kg/dia (45 a 50 ug/kg/dia) administrados por via subcuténea, a noite, diariamente.
Doses de 0,2 Ul/kg/dia (68 pg/kg/dia) podem ser administradas se o potencial de estatura final estiver
substancialmente comprometido e em casos de baixa velocidade de crescimento.

- Para faturamento (SIGTAP): 4 Ul — 93 frascos-ampola / 12 Ul — 31 frascos-ampola

Grupo de financiamento: 1A
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c F COORDENADORIA DIE. ASSISTENQIA FARMACEUTICA
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
Observagoes:
e Medicamento sujeito a controle especial (Portaria 344/98 — Lista C5).
e Idade minima: 2 anos.
e Conservagao: 4 Ul injetavel — Conservar em temperatura de 2°C a 8°C; apds preparo, conservar em
temperatura de 2 a 8°C, por até 7 dias. 12 Ul injetavel — Conservar em temperatura de 2°C a 8°C; apds

preparo, conservar em temperatura de 2 a 8°C, por até 14 dias.

Documentos necessarios para solicitagao 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. Receita de Controle Especial, em duas vias, elaborada de forma completa e legivel, pelo médico
endocrinologista ou geneticista responsavel pelo atendimento ao paciente, contendo a posologia em
Ul/kg/dia ou mg/kg/dia ou mg/kg/semana, bem como as orientagdes para diluicdo e administracdo do
medicamento.

ATENCAO: O prazo de validade da receita serd considerado a partir de sua data de emiss&o. Para este
medicamento, a validade é de 30 dias, limitadas a somente uma dispensagéo e a 60 dias de tratamento,
conforme estoque disponivel nas Farmacias de Medicamentos Especializados.

3. Documentos pessoais do paciente (original e copia):

e Documento de identificagado valido (conforme legislagéo vigente) que conste o nimero do CPF/CIN;

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

e Cartado Nacional de Saude (CNS).
4. Exames (original e copia):
e Caridtipo;
e Dosagem sérica — TSH,;

e Dosagem sérica — T4 livre.

Para pacientes com idade entre 2 e 5 anos:

e Curva de crescimento da OMS (Organizagado Mundial da Saude).
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Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica

c r_ COORDENADORIA DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA

Para pacientes com idade acima de 5 anos:

e Curva de crescimento do National Center for Health Statistics (NCHS) / Center of Disease Control
(CDC);

e Laudo/relatério médico de Radiografia de maos e punhos, com idade dssea.

5. ATENCAO: Nao é necessario apresentar Termo de Esclarecimento e Responsabilidade

Renovagao 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 responsavel pelo

atendimento ao paciente (semestralmente).

ATENCAO: O LME ter4 90 (noventa) dias de validade para solicitagdo do medicamento, a partir da data de
seu preenchimento pelo médico solicitante.

2. Receita de Controle Especial, em duas vias, elaborada de forma completa e legivel, pelo médico
endocrinologista ou geneticista responsavel pelo atendimento ao paciente (bimestralmente), contendo a
posologia em Ul/kg/dia ou mg/kg/dia ou mg/kg/semana, bem como as orientagbes para diluicdo e
administragdo do medicamento.

ATENCAO: O prazo de validade da receita sera considerado a partir de sua data de emissdo. Para este
medicamento, a validade é de 30 dias, limitadas a somente uma dispensagédo e a 60 dias de tratamento,

conforme estoque disponivel nas Farmacias de Medicamentos Especializados.

3. Coépia de documentos pessoais do paciente:

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 comprovagao 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 Documento de identificagdo valido (conforme legislacao vigente) que conste o numero do CPF/CIN,

em caso de emissao nos ultimos 6 meses.

4. Exames (original e copia):
Anualmente:
e Glicemia de jejum;

e Dosagem sérica — TSH (Hormonio Tireoestimulante);

e Laudo/relatério médico de Radiografia de maos e punhos, com idade éssea;

e Dosagem de IGF-1 ou Somatomedina C.
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Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica

De posse dos documentos mencionados, o paciente ou seu representante deve dirigir-se a um dos locais de
dispensacao de medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica do Estado de Sao
Paulo para entrega dos documentos e dispensag¢ao 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, seréo exigidos os seguintes documentos:

| — Declaracao autorizadora;

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

Il — Nimero de telefone do representante.
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