c F COORDENADORIA DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA

Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica

CALCITRIOL

Disturbio Mineral Osseo na Doenga Renal Cronica
Portaria Conjunta n°15, de 04 de agosto de 2022 (Protocolo na integra e Protocolo Resumido)

Informacgoes gerais

Dosagem / Apresentacao: 0,25 mcg — capsula;

CIDs contemplados: N18.2, N18.3, N18.4, N18.5, N25.0

Quantidade maxima mensal:
- Para dispensacao: 0,25 mcg — 930 capsulas.
- Para faturamento (SIGTAP): 0,25 mcg — 930 capsulas.

Grupo de financiamento: 2 - Aquisicdo pelo Estado de Sao Paulo

Observacgoes:

Nota do PCDT:

Critérios de inclusdo — Para o tratamento de hiperparatireoidismo secundario (HPTS), o paciente deve
apresentar um dos seguintes critérios:

e Criangas com DRC estagios 2 a 5D com niveis séricos de PTH acima do limite superior da
normalidade;

e Adultos portadores de DRC estagio 3 a 5 com niveis séricos de PTH acima dos valores da
normalidade;

o Pacientes com sindrome da fome 6ssea apos realizagdo de paratireoidectomia;

e Pacientes em dialise peritoneal com niveis séricos de PTH acima de 300 pg/mL.

Critério de exclusao — Para o calcitriol:

e Hiperfosfatemia ou hipercalcemia (nivel sérico corrigido para albumina).
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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/pcdt/copy_of_distrbiomineralsseonadoenarenalcrnica.pdf
https://saude.sp.gov.br/resources/ses/perfil/cidadao/acesso-rapido/medicamentos/relacao-estadual-de-medicamentos-do-componente-especializado-da-assistencia-farmaceutica/pcdt/20230213_pcdt_resumido_dmo_drc_final.pdf
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Documentos necessarios para solicitagdo do medicamento

12 Solicitagcao

1.
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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.

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

responsavel pelo atendimento ao paciente.

Copia de documentos pessoais do paciente:

e Documento de identificagédo valido (conforme legislagao vigente) que conste o numero do CPF/CIN;

e Comprovante de residéncia em nome do usuario, com o CEP (considerando a apresentagdo de
comprovante de residéncia em nome de terceiros, se faz necessario comprovagdo 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 Cartao Nacional de Saude (CNS).

4. Cobpia dos exames:
e Relatério médico ou descricdo no campo “11 — Anamnese” do LME*:
- Indicando a classificagédo da Doenga Renal Croénica com base na taxa de filtragdo glomerular;
- Indicando sobre a realizagdo de terapia renal substitutiva pelo paciente;

- Indicando, quando aplicavel, a ocorréncia de fome éssea apods a realizagao de paratireoidectomia.

*E importante preencher o relatério médico conforme o quadro clinico do paciente, observando os critérios de
inclusdo descritos no campo "Observacao" deste documento ou do Protocolo Clinico de Disturbio Mineral

Osseo na Doenca Renal Cronica.
e Dosagem sérica — calcio;
e Dosagem sérica — PTH (paratorménio);

e Dosagem sérica — fésforo.

ATENCAO: N3o é necessaria a apresentagao do Termo de Esclarecimento e Responsabilidade.



https://saude.sp.gov.br/resources/ses/perfil/gestor/assistencia-farmaceutica/medicamentos-do-componente-especializado-da-assistencia-farmaceutica/_lme__5.1.pdf
https://saude.sp.gov.br/resources/ses/perfil/gestor/assistencia-farmaceutica/medicamentos-do-componente-especializado-da-assistencia-farmaceutica/_lme__5.1.pdf
https://saude.sp.gov.br/resources/ses/perfil/cidadao/acesso-rapido/medicamentos/relacao-estadual-de-medicamentos-do-componente-especializado-da-assistencia-farmaceutica/termos/termo_desferroxamina_distrbiomineralsseonadoenarenalcrnica-21-07.pdf
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Renovacgao 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 tera 90 (noventa) dias de validade para solicitacdo 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 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 Documento de identificagdo valido (conforme legislagdo vigente) que conste o numero do CPF/CIN,

em caso de emissao nos uUltimos 6 meses.

4. Copia dos exames:
e Relatério médico ou descrigdo no campo “11 — Anamnese” do LME™:
- Indicando a classificacdo da Doenc¢a Renal Cronica com base na taxa de filtragdo glomerular;
- Indicando sobre a realizagao de terapia renal substitutiva pelo paciente;

- Indicando, quando aplicavel, a ocorréncia de fome éssea apods a realizagdo de paratireoidectomia.
*E importante preencher o relatério médico conforme o quadro clinico do paciente, observando os critérios de
inclusdo descritos no campo "Observagéo" deste documento ou do Protocolo Clinico de Disturbio Mineral

Osseo na Doenca Renal Cronica.

Para pacientes com Insuficiéncia Renal Cronica — A partir do estagio 02 (pediatricos) ou Insuficiéncia Renal

Cronica — Estagio 03 (adultos)

e Dosagem sérica — calcio (exame realizado no ultimo ano);
e Dosagem sérica — PTH (paratormdnio) (exame realizado no ultimo ano);

e Dosagem sérica — fésforo calcio (exame realizado no ultimo ano).

Para pacientes com Insuficiéncia Renal Crénica — Estaqgio 04

e Dosagem sérica — calcio (exame realizado nos ultimos seis meses);
e Dosagem sérica — PTH (paratormdnio) (exame realizado nos ultimos seis meses);

e Dosagem sérica — fésforo (exame realizado nos ultimos seis meses).
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https://saude.sp.gov.br/resources/ses/perfil/gestor/assistencia-farmaceutica/medicamentos-do-componente-especializado-da-assistencia-farmaceutica/_lme__5.1.pdf
https://saude.sp.gov.br/resources/ses/perfil/gestor/assistencia-farmaceutica/medicamentos-do-componente-especializado-da-assistencia-farmaceutica/_lme__5.1.pdf
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Para pacientes com Insufici€ncia Renal Crénica — Estagio 05:

e Dosagem sérica — calcio (exame realizado nos ultimos trés meses);
e Dosagem sérica — PTH (paratormdnio) (exame realizado nos ultimos trés meses);

e Dosagem sérica — fésforo (exame realizado nos Ultimos trés meses).

Para pacientes com insuficiéncia renal cronica - estagio 5D:

o Dosagem sérica — calcio (exame realizado no ultimo més);
e Dosagem sérica — fésforo (exame realizado no ultimo més);

e Dosagem sérica — PTH (paratormdnio) (exame realizado nos ultimos trés meses).

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

Il — Nimero de telefone do representante.
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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
http://saude.sp.gov.br/resources/ses/perfil/gestor/assistencia-farmaceutica/medicamentos-do-componente-especializado-da-assistencia-farmaceutica/modelo_de_declaracao_autorizadora_v1.pdf

