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Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica

IMUNOGLOBULINA HUMANA

Sindrome de Faléncia Medular
Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS n° 23, de 04 de novembro de 2022 (Protocolo na integra e Protocolo Resumido)

Informagoes gerais

Dosagem / Apresentacgao: 0,5; 1,0; 2,5 e 5,0 g injetavel — frasco

CID contemplado: D60.0, D60.1

Quantidade maxima mensal:

- Para dispensacgao: 0,5 g — 600 frascos / 1,0 g — 300 frascos / 2,5 g — 200 frascos
- Para faturamento (SIGTAP): 5,0 g — 100 frascos

Grupo de financiamento:

- Imunoglobulina Humana 0,5; 1,0 e 2,5 g: 1B - Aquisigéo pelo Estado de Sao Paulo com recurso federal

- Imunoglobulina Humana 5,0 g: 1A - Aquisigdo Centralizada pelo Ministério da Saude

Observacgoes:

e Conservar em temperatura de 2°C a 8°C;

e A Sindrome de Faléncia Medular (SFM) é um grupo de doengas causadas por dano a Célula-Tronco e

Progenitora Hematopoiética. As condigdes clinicas mais frequentes de faléncias medulares sao:
Anemia Aplastica (AA)
Aplasia Pura de Série Vermelha (APSV)
Neutropenia Congénita Grave

Documentos necessarios para solicitagdao 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.
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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/cidadao/acesso-rapido/medicamentos/relacao-estadual-de-medicamentos-do-componente-especializado-da-assistencia-farmaceutica/pcdt/20221109_pcdt_sindrome_falencias_medulares_2_.pdf
https://saude.sp.gov.br/resources/ses/perfil/cidadao/acesso-rapido/medicamentos/relacao-estadual-de-medicamentos-do-componente-especializado-da-assistencia-farmaceutica/pcdt/pcdt_resumido_sindrome_falencia_medular_final_2_.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. Prescricao de medicamento original, em duas vias, elaborada de forma completa e legivel, pelo médico

responsavel pelo atendimento ao paciente.

3. Copia de documentos pessoais do paciente:

¢ Documento de identificagao valido (conforme legislagdo 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 comprovagao do vinculo com a
pessoa cujo nome consta no comprovante, podendo ser feito por uma carta de residéncia ou outro
uma carta de residéncia ou outro documento que comprove o vinculo);

e Cartao Nacional de Saude (CNS).

4. Copia dos exames:

e Relatério médico preenchido por hematologista, indicando a avaliacdo laboratorial e clinica da

Sindrome de Faléncia Medular;

e Bidpsia da medula 6ssea;

e Laudo/relatério médico da tomografia computadorizada de térax para exclusdo de timoma;

e Hemograma com contagem de plaquetas e reticulécitos (realizado nos ultimos 3 meses);

e Dosagem sérica - acido folico (realizado nos ultimos 3 meses);

e Dosagem sérica - vitamina B12 (realizado nos ultimos 3 meses).

e Sorologias para HIV, hepatite B, hepatite C, EBV e CMV, para identificacdo de possiveis causas
virais;

o Pesquisa de FAN (fator antinuclear) e fator reumatoide;

e Pesquisa de anticorpos anti-B19 IgM no soro ou deteccdo do DNA viral no soro por técnicas de

biologia molecular*.

* Para o uso de imunoglobulina humana, o paciente devera ter diagnéstico de APSV, infecgao por parvovirus B19 e

estar em tratamento de imunossupressao.

ATENCAO: N&o é necessaria apresentacdo do Termo de Esclarecimento e Responsabilidade.
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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/relatorio_medico_sindrome_da_falencia_medular.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/relatorio_medico_sindrome_da_falencia_medular.pdf
https://saude.sp.gov.br/resources/ses/perfil/cidadao/acesso-rapido/medicamentos/relacao-estadual-de-medicamentos-do-componente-especializado-da-assistencia-farmaceutica/termos/20221109_pcdt_sindrome_falencias_medulares-15-16.pdf
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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 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. Coépia de documentos pessoais do paciente:

e Comprovante de residéncia em nome do usuario, com o CEP (considerando a apresentagéo 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);

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

em caso de emissao nos ultimos 6 meses.

4. Copia dos exames:
e Hemograma com contagem de plaquetas e reticuldcitos (realizado nos ultimos 3 meses);
e TGO/AST e TGP/ALT (realizado nos ultimos 3 meses);

e Creatinina (realizado nos ultimos 3 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 S&o
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, seréo 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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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://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

