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RELACAO DE DOCUMENTOS E EXAMES PARA SOLICITACAO DE MEDICAMENTOS
(Ultima reviséo: 31/07/2024)

PCDT: Atrofia Muscular Espinhal 5Q Tipos | e Il (AME)
CID 10: G12.0; G 12.1

1. Medicamento

Nusinersena 2,4 mg/ml sol injetavel 5ml
Risdiplam 0,75 mg/ml pé para solucdo 80ml

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

v Carteira de Identidade — RG

v Cadastro de Pessoa Fisica — CPF

v’ Cartédo Nacional de Saude — CNS

v' Comprovante de Residéncia com CEP

v Declaragdo Autorizadora fornecida pela direcdo hospitalar de um farmacéutico habilitado a
retirar o medicamento no servico).

2.2 Documentos a serem emitidos pelo Médico:

SOLICITACAO INICIAL

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

() Prescricdo médica devidamente preenchida;

() Descrigcdo clinica detalhada dos sinais, sintomas e tratamento;

() Questionario para avaliacao clinica de pacientes com AME 5Q tipo | ou tipo Il em uso de
Nusinersena;

() Situacédo vacinal de acordo com o calendério vacinal vigente no SUS;

( ) Termo de Esclarecimento e Responsabilidade.

() Escalas CHOP-INTEND ou HFMSE

RENOVACAO A CADA SEIS MESES E ADEQUACAO DE TRATAMENTO

( )LME -Laudo para Solicitacdo/Avaliacdo e Autorizagdo de Medicamentos do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica;

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

(_ ) Descricdo clinica detalhada dos sinais, sintomas e tratamento;

2.3 Exames Obrigatorios:

SOLICITACAOQ INICIAL

() Cépia do exame genético confirmatorio (QPCR ou MLPA): teste de variagdo de ndimero de
copias SMN1 e SMN 2

O resultado de exames garante uma correta avaliagdo sobre 0 que o medicamento esta fazendo no seu organismo.
Em alguns casos pode ser necessario ajustar a dose ou até interromper o tratamento.

3. Servicos de Referéncia

Centros de referéncia especializado em AME com acompanhamento médico em pediatria
(com neurologia), genética médica ou neurologia, regularizadas no CNES - Cadastro
Nacional de Estabelecimentos de Saude.
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4. Parareceber os medicamentos

Farmacéutico hospitalar deve comparecer ao CEDMEX munido de documento de identificagédo
com foto, Cartdo Nacional de Saude (Cartdo SUS) e Cartdo de Controle do Usuério.

5. Observacgdes:

5.1. A resposta a Solicitagdo serd emitida em até 20 (vinte) dias Gteis;

5.2. Os documentos devem ser emitidos com todos os campos preenchidos de forma legivel em
acordo com a legislacédo vigente;

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

5.4. Regras estabelecidas pela Portaria de Consolidacdo n°. 6, de 28/09/2017 e Portaria
Conjunta n°. 6, de 12 de maio de 2023 que aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
para tratamento da Atrofia Muscular Espinhal 5q tipos 1 e 2.

Atencao a validade dos exames!!!

Exames laboratoriais: validade de 6 meses.
Exames de imagem: validade de 1 ano.
Beta HCG ou ultrassom obstétrica: validade de 30 dias.

Exames Genéticos: sem validade|

Levar caixa de isopor para transportar o medicamento da farméacia até a sua casa e
guarda-lo imediatamente na geladeira.

Se por algum motivo, ndo usar o medicamento, devolva-o ao
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica.
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