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Relacao de Documentos e Exames para Solicitagao de Medicamentos
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PCDT: Doenga de Fabry
CID 10: E75.2
1.Medicamento

¢ Alfagalsidase 1 mg/ml solucéo 3,5 ml (a partir de 7 anos)

2. Documentos Necessarios:

2.1 Documentos Pessoais (Original e Copia):
( ) 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):

Solicitagéo Inicial:

() LME -Laudo para Solicitagdo/Avaliagédo e Autorizacdo de Medicamentos do Componente Especializado
da Assisténcia Farmacéutica;
() Notificacdo de Receita, com posologia para 1 (um) més de tratamento;
( )Laudo Médico, descricao clinica detalhada dos sinais e sintomas e tratamentos prévios;
( )Termo de Esclarecimento e Responsabilidade;

() ANEXO | - Questionario de avaliacdo de qualidade de vida e dor (Main Severity Score Index ou
Pediatric Health and Pain Questionnaire (FPHPQ) e Sistema de pontuacéo de gravidade da doenca
(DS315)).

Renovacao (acada seis meses):

e LME - Laudo para Solicitacao/Avaliacao e Autorizacdo de Medicamentos do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica

e Prescricao médica com posologia para 1 més de tratamento
e Descricdo clinica detalhada dos sinais, sintomas e tratamentos prévios
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2.3 Exames Obrigatérios (Cépia):

SOLICITACAO INICIAL

Exames laboratoriais para ambos 0s sexos:

e Copia do exame de dosagem de Protein(ria de 24 horas
Cépia da dosagem da Taxa de Filtracdo Glomerular (TFG);
Cépia de exame laboratorial de albuminuria
Cépia do exame de depuracao da creatinina sérica
Copia da dosagem de Uréia

Paciente do sexo masculino:
o Dosagem da atividade da enzima aGAL-A (presenc¢a de mutacdo patogénica ou provavelmente
patogénica no gene aGAL-A
o Copia de exame genético que apresente mutagéo patogénica do gene que codifica a enzima aGAL-A)

ou

o Dosagem da Atividade da enzima aGAL-A (em plasma, leucdcitos ou cultura de fibroblastos).
e Copia de exame laboratorial da atividade da enzima aGAL-A

Paciente feminino:
e Analise do DNA que demonstre mutacdo patogénica ou provavelmente patogénica do gene que
codifica a enzima aGAL-A.
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PARA ADEQUACAO E/OU RENOVACAO A CADA SEIS MESES

ANEXO | - Questionario de avaliagdo de qualidade de vida e dor, preenchido e carimbado pelo médico.

e Copia do exame de dosagem de Proteindria de 24 horas

e Copia da dosagem da Taxa de Filtragdo Glomerular (TFG);
e Copia de exame laboratorial de albuminaria

e Copia do exame de depuracgéo da creatinina sérica

e Copia da dosagem de Uréia

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

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

3. Servicos de Referéncia:

Unidades de Saude do SUS ou da Rede Privada que atendam na especialidade de Hematologistas,
Geneticistas, Gastroenterologistas, Pediatras e Neurologistas e devem estar regularizados no CNES —
Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saude.

4. Parareceber os medicamentos:

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

e Documento de identificagdo com foto
® Prescricdo médica de acordo com portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998.
e Cartdo do usuério
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5.0bservacdes:

5.1. Aresposta a Solicitacdo sera 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 legislagédo vigente.

5.3. Regras estabelecidas pelas Portaria de Consolidagéo n°. 6, de 28/09/2017 e PORTARIA CONJUNTA
SAES/SECTICS N° 34, de 20 de DEZEMBRO de 2023. que aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes

Terapéuticas da Doenca de Fabry.

5.4. Caso nao 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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