c F COORDENADORIA DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA

Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica

RISDIPLAM

Atrofia Muscular Espinhal 59 Tipo |
Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS n° 06 — 15 de Maio de 2023 (Protocolo na integra)

Informacdes gerais

Dosagem / Apresentagao: 0,75mg/mL p6 para solucao oral — frasco 80 mL.

CIDs contemplados: G12.0.

Quantidade maxima mensal:
- Para dispensacéo: 3 frascos.

- Para faturamento (SIGTAP): 3 frascos.

Grupo de financiamento: 1A - Aquisicdo Centralizada pelo Ministério da Saude.

Observacoes:

- ldade minima: 16 dias;

- Conservar em temperatura de 2°C a 8°C.

Documentos necessarios para solicitacdo 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 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.

3. Copia de documentos pessoais do paciente:

e Documento de identidade e CPF;

e Comprovante de residéncia com CEP;
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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.gov.br/saude/pt-br/assuntos/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas-pcdt/arquivos/2023/portaria-conjunta-no-6.pdf

c F COORDENADORIA DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA

Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
e Cartdo Nacional de Saude (CNS).

4. Cobpia dos exames:
e Andlise quantitativa de SMN1 e SMN2 e descricdo no campo anamnese do LME ou em relatério
médico de um dos critérios abaixo, de acordo com sua situagao:
o Pré-sintomaticos: criangas com histérico familiar de AME, diagnostico genético confirmado de
AME 5q e presenca de até trés copias de SMN2;
o Sintomaticos: criancas com diagnéstico genético confirmado de AME 5q, presenca de até
trés cépias de SMN2 e inicio dos sintomas até o sexto més de vida.
Adicionalmente, independente da manifestacao de sintomas, que o paciente apresenta condices de
nutricdo e hidratacdo adequadas, pesando, pelo menos, o terceiro percentil de peso corporal para a
idade e estando com o calendério de vacinacdo em dia.

e Questionério para Avaliacdo Clinica de pacientes com AME 5Q tipo | e Il (Apéndice 1, pagina 24 do
protocolo);

5. Termo de Esclarecimento e Responsabilidade (paginas 22 e 23 do protocolo)

6. Documentos para designagcdo de representantes dos Centros Especializados de Referéncia de Atrofia
Muscular Espinhal (CERAME) para a retirada do medicamento na FME:
| — Declaracdo autorizadora;

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

Il — NGmero de telefone do representante.

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

responsavel pelo atendimento ao paciente (semestralmente).

3. Cobpia dos documentos pessoais do paciente:

e Comprovante de residéncia com CEP.

4. Copia dos exames:

Quadrimestralmente:
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https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas-pcdt/arquivos/2023/portaria-conjunta-no-6-atrofia-muscular-espinhal-5q-tipos-1-e-2-docx.pdf
https://saude.sp.gov.br/wp-content/uploads/2022/08/pcdt-atrofia-muscular-espinhal-tipos1-e-2.pdf
https://saude.sp.gov.br/resources/ses/perfil/gestor/assistencia-farmaceutica/medicamentos-do-componente-especializado-da-assistencia-farmaceutica/modelo_de_declaracao_autorizadora_v1.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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¢ Questionario para Avaliacao Clinica de pacientes com AME 50Q tipo | e Il (Apéndice 1, pagina 24 do
protocolo).

A administragdo do medicamento e o acompanhamento do tratamento séo realizados exclusivamente em
Centros Especializados de Referéncia de Atrofia Muscular Espinhal (CERAME).

Os CERAME sao os responsaveis pela solicitagdo do medicamento as Farmacias de Medicamentos
Especializados.

A Rede Estadual de Atencéo Especializada de AME de Sao Paulo esta sendo organizada pela
Secretaria de Estado da Saude de S&o Paulo.

Para pacientes que nao estdo em acompanhamento em um CERAME, orientamos:

1. Pacientes com Atrofia Muscular Espinhal 5q Tipo | e II:
O responsavel pelo paciente deve dirigir-se a um dos locais de dispensacédo de medicamentos do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica do Estado de Sdo Paulo, portando:
e Relatorio médico;
e Copia do exame: andlise quantitativa de SMN1 e SMN2.
e Copia do documento de identidade, nimero de telefone e e-mail do representante;
Apos entrega dos documentos, aguardar contato da Secretaria de Estado da Saude de Séo Paulo
para orientacdes.
Caso nédo receba retorno em 30 dias ap6s a entrega dos documentos, entrar em contato com a
Farméacia de Medicamentos Especializados de referéncia para seu municipio para informacdes.
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