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RELACAO DE DOCUMENTOS E EXAMES PARA SOLICITACAO DE MEDICAMENTOS
(Ultima revisdo: 15/06/2022)

PCDT: MUCOPOLISSACARIDOSE DO TIPO VI
CID 10: E76.2

1. Medicamentos:

Galsulfase 1 mg/ml (por frasco ampola)

2. Documentos a serem apresentados (Original e copia)
2.1. Documentos pessoais;

v’ Carteira de Identidade — RG

v Cadastro de Pessoa Fisica — CPF

v/ Cartao Nacional de Saude — CNS

v' Comprovante de Residéncia com CEP

v’ Declaracdo Autorizadora + RG e CPF (caso deseja autorizar representante para cadastrar
e receber o(s) medicamento).

2.2 Documentos a serem emitidos pelo Médico:

SOLICITACAO INICIAL

( ) LME -Laudo para Solicitagdo/Avaliagdo e Autorizacdo de Medicamentos do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica;

() Notificagdo de Receita, com posologia para 1 (um) més de tratamento;

() Laudo Médico, com descricao clinica detalhada dos sinais e sintomas informando se o
paciente possui outras doengas concomitante e os tratamentos farmacolégicos utilizados
atualmente pelo paciente;

(_ )Termo de Esclarecimento e Responsabilidade

RENOVACAO A CADA SEIS MESES

( ) LME -Laudo para Solicitagdo/Avaliagéo e Autorizacdo de Medicamentos do Componente
Especializado da Assisténcia Farmaceéutica;

( ) Notificac&o de Receita, com posologia para 1 (um) més de tratamento;

( ) Laudo Médico, com descri¢ao clinica detalhada dos sinais e sintomas informando se o
paciente possui outras doengas concomitante e os tratamentos farmacolégicos utilizados
atualmente pelo paciente.

2.3 Exames obrigatérios:

SOLICITACAO INICIAL

() Copia da enzima arilsulfatase B (ASB);

() Copia do exame de arilsulfatase A OU heparan N-sulfatase OU iduronato-sulfatase;

() Copia do exame de dosagem de glicosaminoglicanos totais na urina (GAGs) OU co6pia do
exame de dermatansulfato (DS) OU copia de exame genético do gene ASB.

O resultado de exames garante uma correta avaliagao sobre o que o medicamento esta fazendo no seu organismo.
Em alguns casos pode ser necessario ajustar a dose ou até interromper o tratamento.

*Qutros exames poderao ser solicitados posteriormente a etapa de cadastro pelo Avaliador.

3. Servigcos de Referéncia

Unidades de Saude do SUS ou da Rede Privada regularizadas no CNES — Cadastro Nacional
de Estabelecimentos de Saude.
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4. Parareceber os medicamentos
O Usuério ou seu Representante legal deve comparecer, ao CEDMEX munido de documento
de identificacdo com foto, Cartdo Nacional de Saude e Cartdo do Usuario.

5. Observacdes:

1. Aresposta a Solicitacdo sera emitida em até 20 (vinte) dias Gteis;

2. Os documentos (LME, Receita Médica e Laudo Médico), devem ser emitidos com todos os
campos preenchidos de forma legivel em acordo com a legislagéo vigente;

3. Regras estabelecidas pelas Portaria de Consolidacdo n°. 6, de 28/09/2017 e Portaria
Conjunta N° 20, de 05 dezembro de 2019 que aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas para tratamento da Mucopolissacaridose Tipo VI.

LEVAR CAIXA DE ISOPOR PARA TRANSPORTAR O MEDICAMENTO DA FARMACIA

ATE A SUA CASA E GUARDA-LO IMEDIATAMENTE NA GELADEIRA.

Se por algum motivo ndo usar o medicamento, devolva ao CEDMEX.



