IMIGLUCERASE - Doenca de Gaucher

400 Ul injetavel — frasco-ampola

Portaria SAS/MS/SCTIE n° 04, de 27 de junho de 2017 (Protocolo na integra)
Retificagdo da Portaria Conjunta n°® 04, de 27 de junho de 2017 (Retificagdo na integra)

Informacoes

CIDs: E75.2

Quantidade maxima mensal: 24 frascos-ampola

Grupo de Einanciamento: 1A

Documentacao Necessaria

15 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.

2.Prescrigdo de medicamento original, em duas vias, elaborada de forma completa e legivel, pelo
médico responsavel pelo atendimento ao paciente, contendo a dose prescrita em Ul/kg/infusao.

3.Copia de documentos pessoais do paciente

. Documento de identidade;
. Comprovante de residéncia com CEP;

. Cartdo Nacional de Saude (CNS).

4. Copia dos exames:

o Descrigdo no campo “11 — Anamnese” do LME:
- As manifestagcdes hematologicas, dsseas e neurolégicas da doenca;
- Tipos da doenca: Tipo 01 (presenca apenas de manifestagbes hematoldgicas e 6sseas) ou Tipo 03
(presenca de manifestagdes neuroldgicas).
o Hemograma com contagem de plaquetas;
o Dosagem sérica — ferritina;
o Laudo/relatério médico de Ultrassonografia ou Ressonancia Magnética de abdémen;
- Laudo/relatério médico de Densitometria Ossea a partir dos 19 anos;
o Laudo/relatério médico de Radiografia ou ressonancia magnética de coluna vertebral e fémur;
o Laudo/relatério médico de Radiografia para a determinac¢do da idade dssea (em criangas ou
adolescentes com atraso ou parada de crescimento ou puberal atrasado);
o Dosagem sérica — beta glicosidase acida, realizada em qualquer data;
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http://www.saude.rs.gov.br/upload/arquivos/201701/18143831-20120301162752lme-solicitacao-manual.pdf
http://portalarquivos.saude.gov.br/images/pdf/2017/outubro/03/PCDT-Doenca-de-Gaucher-22-06-2017-retificado.pdf
http://portalarquivos.saude.gov.br/images/pdf/2017/outubro/16/RETIFICA-PORTARIA-CONJUNTA-N-04.pdf

o Sequenciamento do gene da beta glicosidase acida, caso os resultados bioquimicos de

dosagem sérica — beta glicosidase acida e dosagem sérica — quitotriosidase, forem duvidosos.
A critério médico:

m Dosagem sérica - vitamina B12;

m Dosagem sérica — quitotriosidase, realizada em qualquer data;

m Eletroforese de proteinas;

= Indice de saturacdo de transferrina.

5. Termo de Esclarecimento e Responsabilidade

Renoyvacao

1. Laudo de Solicitagcdo, Avaliagdo e Autorizacdo de Medicamentos do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica original, preenchido de forma completa e legivel pelo médico responsavel
pelo atendimento ao paciente (trimestralmente).

2. Prescricao de medicamento original, em duas vias, elaborada de forma completa e legivel, pelo médico

responsavel pelo atendimento ao paciente, contendo a dose prescrita em Ul/kg/infuséo
(trimestralmente).

3. Copia dos exames

Semestralmente:

e Hemograma com contagem de plaquetas.

Anualmente:

e Dosagem sérica — ferritina.

Anualmente (a critério do médico prescritor):
e Eletroforese de proteinas;

e Indice de saturacao de transferrina.

A cada dois anos:

e Laudo/relatério médico de Desintometria Ossea a partir de 19 anos;

A cada dois anos (a critério do médico prescritor):

e Laudo/relatério médico de Radiografia ou ressonancia magnética de coluna vertebral e
fémur;

A critério do médico prescritor:
e Dosagem sérica — TGO (Transaminase Glutamico Oxalacética);
e Dosagem sérica - TGP (Transaminase Glutamico Pirtvica);
e TP (Tempo de Protombina);

e Dosagem sérica - GGT (Gama Glutamiltransferase).
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