COORDENADORIA DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica

ALFAELOSULFASE

Mucopolissacaridose do Tipo IV A
Portaria Conjunta n°® 19, de 4 de dezembro de 2019 (Protocolo na integra)

Informacdes gerais

Dosagem / Apresentacao: 1mg/mL injetavel solugéo injetavel — por frasco ampola de 5mL

CID contemplado: E76.2

Quantidade maxima: 200 frascos
- Para faturamento (SIGTAP): 200 frascos

Grupo de financiamento: 1A - Aquisi¢éo centralizada pelo Ministério da Saude

Observacfes: Conservar em temperatura de 2°C a 8°C.

Documentos necessarios para solicitacdo do medicamento

12 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 responséavel pelo

atendimento ao paciente.
ATENCAO: O LME tera 90 (noventa) dias de validade para solicitagdo do medicamento, a partir da data de

seu preenchimento pelo médico solicitante.

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

responséavel pelo atendimento ao paciente.

3. Cobpia de documentos pessoais do paciente
e Documento de identidade e CPF;
e Comprovante de residéncia com CEP;

e Cartdo Nacional de Saude (CNS).
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http://saude.sp.gov.br/wp-content/uploads/2022/07/2-LME-03-2022.pdf
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4. Laudo médico, descrevendo o histérico clinico do paciente e diagnéstico, este pode estar contido no préprio
LME.

5. Copia dos exames:

e atividade da GALNS < 10% do limite inferior dos valores de referéncia em fibroblastos ou leucécitos E
atividade de pelo menos uma outra sulfatase (arilsulfatase A, arilsulfatase B, heparan N-sulfatase ou
iduronato-sulfatase) avaliada na mesma amostra e pelo mesmo método, apresentando valores normais;
ou

e atividade da GALNS < 10% do limite inferior dos valores de referéncia em papel-filtro, fibroblastos ou

leucdcitos E presenca de mutacdes patogénicas em homozigose ou heterozigose composta no gene
GALNS.

e A critério médico do prescritor:
e Espirometria
e Ressonancia magnética do Cranio e/ou Tomografia computadorizada de cranio;
¢ Ressonancia magnética da Coluna; Velocidade de condugéo do nervo mediano
¢ Avaliacao oftalmoldgica (acuidade visual, retina, cérnea)
e Audiometria
e Ecocardiograma
e Eletrocardiograma
e Polissonografia

e Raio-x da coluna
e Eletrocardiograma
¢ Raio-x de quadril e membros inferiores

6. Termo de Esclarecimento e Responsabilidade.

Renovacao da Continuidade

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 (semestralmente).
ATENCAO: O LME tera 90 (noventa) dias de validade para solicitagdo do medicamento, a partir da data de

seu preenchimento pelo médico solicitante.

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

responsavel pelo atendimento ao paciente (semestralmente).

3. Cobpia dos documentos pessoais do paciente;

Comprovante de residéncia com CEP.

4. Laudo médico, descrevendo histérico clinico do paciente e diagnéstico, para mudanca de posologia.
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https://saude.sp.gov.br/wp-content/uploads/2022/08/pcdt-mucopolissacaridose-tipo-IV-A.pdf
http://saude.sp.gov.br/wp-content/uploads/2022/07/2-LME-03-2022.pdf
http://saude.sp.gov.br/wp-content/uploads/2022/07/2-LME-03-2022.pdf
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5. Cobpia dos exames:

e Dosagem de GAG (Glicosaminoglicanos) urinarios

6. A critério médico:

e Espirometria

De posse dos documentos mencionados, 0 paciente ou seu representante deve dirigir-se a um dos locais de
dispensacdo de medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica do Estado de S&o
Paulo para entrega dos documentos e dispensacao do medicamento.

Caso ndo possa comparecer pessoalmente, o paciente poderd designar representantes para a retirada do
medicamento na unidade responséavel.
Para o cadastro de representantes, serdo exigidos os seguintes documentos:
| — Declaracdo autorizadora;
Il — Copia de documentos pessoais do representante: documento de identidade e comprovante de endereco
com CEP;
Il — Numero de telefone do representante.
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https://saude.sp.gov.br/wp-content/uploads/2022/06/locais_de_dispensacao_-_27.04.2022_v4_.pdf
https://saude.sp.gov.br/wp-content/uploads/2022/06/locais_de_dispensacao_-_27.04.2022_v4_.pdf
https://saude.sp.gov.br/wp-content/uploads/2022/06/locais_de_dispensacao_-_27.04.2022_v4_.pdf
http://saude.sp.gov.br/wp-content/uploads/2022/07/modelo_de_declaracao_autorizadora-v1.pdf

