SECRETARIA DE ESTADO
DA SAUDE

¥ GOVERNO (‘;;: Farmacia )
DAPARAIBA \, ™/ Especlalizada da Paraiba

TELEFONE: (83) 99114-0673/ (83) 99118-8691/ (83) 99185-2657

Relacdo de Documentos e Exames para Solicitacdo de Medicamentos
(Ultima reviséo: 30/07/2025)

PCDT: Doenca de Gaucher
CID-10: E75.2

1.Medicamentos Disponiveis:

Alfataliglicerase 200 U (p6 para solugéo injetavel)
Alfataliglicerase 400 U (p6 para solucéo injetavel)
Imiglucerase 400 U injetavel (frasco-ampola)
Miglustate 100 mg (capsula)

2. Documentos Necessarios:

2.1 Documentos Pessoais (Original e Cépia):
( ) Carteira de Identidade (RG)

() Cadastro de Pessoa Fisica (CPF)

() Cartdo Nacional de Saude (CNS)

() Comprovante de Residéncia com CEP

Caso o paciente deseje autorizar um representante para cadastro e retirada do medicamento, deve
apresentar:

e Declaracdo Autorizadora + RG e CPF do representante

2.2 Documentos a serem emitidos pelo Médico (Original):

Solicitagao Inicial:

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

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

() Descrigdo clinica detalhada das manifesta¢c@es clinicas associadas a Doenca de Gaucher, bem como o
tipo da doenca;

( )Termo de Esclarecimento e Responsabilidade.

Renovacéo (a cada seis meses):

e | ME - Laudo para Solicitagdo/Avaliacdo e Autorizagdo de Medicamentos do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica
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e Prescricdo médica com posologia para 1 més de tratamento
e Descricao clinica detalhada dos sinais, sintomas e tratamentos prévios

2.3 Exames Obrigat6rios (Copia):

Solicitagao Inicial:

( ) Copia do exame de hemograma com contagem de Plaquetas;

( ) Copia do exame de dosagem de Alanina aminotransferase - ALT (glutamico pirGvica - TGP);

( ) Copia do exame de dosagem de Aspartato aminotransferase - AST (glutamico oxalacética - TGO);
( ) Copia do exame de dosagem de Ferritina sérica;

( ) Copia do exame de dosagem de Gama-GT (Gama Glutamil Transferase);

( ) Copia do exame de Tempo de protrombina

Apresentar ao menos um dos exames listados abaixo):

() Copia da dosagem da atividade enzimatica da beta-glicosidase em leucécitos ou fibroblastos;
() Copia do exame de andlise molecular do Gene GBAL.

O resultado desses exames garante uma avaliacao correta sobre o impacto do medicamento no organismo.
Em alguns casos, pode ser necessario ajustar a dose ou interromper o tratamento.

Outros exames poderdo ser solicitados posteriormente a etapa de cadastro pelo avaliador.

Para Adequacé&o e/ou Renovacgao (a cada seis meses):

) Cépia do exame de hemograma com contagem de Plaquetas;

) Cépia do exame de dosagem de Alanina aminotransferase - ALT (glutamico pirQvica - TGP);

) Cépia do exame de dosagem de Aspartato aminotransferase - AST (glutamico oxalacética - TGO);
) Cépia do exame de dosagem de Ferritina sérica;

) Cépia do exame de dosagem de Gama-GT (Gama Glutamil Transferase);

) Cépia do exame de Tempo de protrombina

e L N R R

3. Servicos de Referéncia:

Unidades de Saude do SUS ou da Rede Privada que atendam a especialidade Hematologista,
Geneticista, Gastroenterologista, Pediatras e Neurologista, regularizados no CNES — Cadastro
Nacional de Estabelecimentos de Saude.

4. Para receber os medicamentos:



SECRETARIA DE ESTADO
DA SAUDE

GOVERNO (i;;’; Farmacia )
DAPARAIBA \, ™/ Especlalizada da Paraiba

TELEFONE: (83) 99114-0673/ (83) 99118-8691/ (83) 99185-2657

O usuario ou seu representante legal deve comparecer a Farmacia Especializada da Paraiba, munido de:

e Documento de identificagdo com foto
e Prescricdo médica de acordo com portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998.
e Cartdo do usuério

5. Observagdes:

5.1. A resposta a Solicitacdo serd emitida em até 20 (vinte) dias Uteis.

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

5.3. Regras estabelecidas pela Portaria de Consolidacéo n°. 6, de 28/09/2017 e Portaria Conjunta
n° 4, de 22 de junho de 2017 que aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da
Doenca de Gaucher.

5.4. Caso nédo utilize o medicamento, devolva-o a Farmacia Especializada da Paraiba.

6. Atencdo a Validade dos Exames:

Exames Laboratoriais: Validade de 3 meses

Exames de Imagem: Validade de 1 ano

Beta HCG ou Ultrassonografia Obstétrica: Do més vigente
Exames Genéticos: Sem validade
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