LARONIDASE - Mucopolissacaridose do Tipo |

0,58 mg/ml injetavel - frasco com 5 mL

Portaria Conjunta n° 12, de 11 de abril de 2018 (Protocolo na integra)(Protocolo na integra)

Informacoes

CIDs: E76.0

Quantidade maxima mensal: 0,58 mg/kg de peso corporal, uma vez por semana

Grupo de Einanciamento: 1A

Documentacao Necessaria
1S 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.

3. Copia de documentos pessoais do paciente

o Documento de identidade;
. Comprovante de residéncia com CEP;
. Cartdo Nacional de Saude (CNS).

4. Cépia dos exames:
. Relatério médico descrevendo sinais e sintomas de suspeita clinica:

. Atividade da enzima IDUA (alfa-L-iduronidase), realizada em qualquer data, de acordo com um dos
seguintes critérios:

o Atividade da enzima IDUA < 10% do limite inferior dos valores de referéncia em plasma,
fibroblastos ou leucdcitos, com atividade da enzima de referéncia, avaliada na mesma amostra
e pelo mesmo método, apresentando valores normais E presenca de niveis aumentados de
GAGs totais na urina ou de excrecdo aumentada de sulfatos de heparan e dermatan; OU

o Atividade da enzima IDUA < 10% do limite inferior dos valores de referéncia em plasma,
fibroblastos, leucdcitos, ou em papel-filtro, com atividade da enzima de referéncia, avaliada na
mesma amostra e pelo mesmo método, apresentando valores normais E presenca de mutagoes
patogénicas em homozigoze ou heterozigoze composta no gene IDUA.


http://www.saude.rs.gov.br/upload/arquivos/201701/18143831-20120301162752lme-solicitacao-manual.pdf
http://www.saude.rs.gov.br/upload/arquivos/201701/18143831-20120301162752lme-solicitacao-manual.pdf
http://conitec.gov.br/images/Protocolos/MUCOPOLISSACARIDOSE-TIPO-I.pdf
http://conitec.gov.br/images/Protocolos/MUCOPOLISSACARIDOSE-TIPO-I.pdf

A _critério do médico prescritor:
. Laudo/relatorio médico de radiografias do cranio (perfil), coluna vertebral (perfil, incluindo regido
cervical), térax (postero-anterior), coxofemorais (péstero-anterior) e ambas as maos.

Nao é necessario apresentar Termo de Esclarecimento e Responsabilidade.

Renovagao

1. Laudo de Solicitagcdo, Avaliagcdo 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. Prescricdo de medicamento original, em duas vias, elaborada de forma completa e legivel, pelo médico
responsavel pelo atendimento ao paciente (trimestralmente).

3. Copia dos exames

A critério do médico prescritor:
. Laudo/relatério médico de radiografias do cranio (perfil), coluna vertebral (perfil, incluindo regido
cervical), térax (postero-anterior), coxofemorais (péstero-anterior) e ambas as maos.

« Laudo neurolégico clinico.


http://www.saude.rs.gov.br/upload/arquivos/201701/18143831-20120301162752lme-solicitacao-manual.pdf
http://www.saude.rs.gov.br/upload/arquivos/201701/18143831-20120301162752lme-solicitacao-manual.pdf

