COORDENADORIA DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA

Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica

SAPROPTERINA

Fenilcetonuria
Portaria conjunta SAES/SCTIE/MS n° 12, de 10 de setembro de 2019 (Protocolo na integra)

Informacgdes gerais

Dosagem / Apresentacgdo: 100 mg - comprimido

CIDs contemplados: E70.0, E70.1

Quantidade maxima mensal:
- Para dispensacao: 10 mg/kg de peso corporal, em dose Unica diaria
- Para faturamento (SIGTAP): 330 comprimidos

Grupo de financiamento: 1B - Aquisicédo pelo Estado de S&o Paulo com recurso federal

ObservacOes: Idade minima: 10 anos. Os comprimidos sollveis em agua devem ser administrados com uma

refeicdo a mesma hora todos os dias (de preferéncia pela manhd). Uso somente sexo feminino.

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 responsavel pelo

atendimento ao paciente.

ATENCAO: O LME tera 90 (noventa) dias de validade para solicitacdo 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.

3. Cobpia de documentos pessoais do paciente:
e Documento de identidade e CPF;

e Comprovante de residéncia com CEP;

e Cartao Nacional de Salde (CNS).
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4. Copia dos exames:
o Dosagem sérica — fenilalanina

e Relatério médico informando:

o Diagnéstico de fenilcetonaria (FNC) ou hiperfenilalaninemia ndo-FNC em periodo
periconcepcional (definido como os trés primeiros meses que antecedem as primeiras
tentativas de concepcao) ou durante a gestacgao.

o Paciente responsiva de acordo com teste de responsividade preconizado pelo Protocolo e
Nota Técnica Conjunta CAF e CPS n° 04, de 27 de setembro de 2022.

ATENCAO: N3o é necessario apresentar 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 solicitacdo 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 (semestralmente).

3. Cobpia de documentos pessoais do paciente:

e Comprovante de residéncia com CEP;

4. Copia dos exames:

A critério médico:

¢ Dosagem sérica — fenilalanina;

e Dosagem sérica — vitamina B12;
e Dosagem sérica — ferritina;

e Hemoglobina;

e Dosagem sérica — célcio;

e Dosagem sérica — vitamina D;

e Laudo/relatério médico de Radiografia para avaliacao da idade éssea (se menor de 18 anos).
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https://saude.sp.gov.br/wp-content/uploads/2022/08/pcdt-fenilcetonuria.pdf
https://saude.sp.gov.br/wp-content/uploads/2022/10/Nota_Tecnica_CAF_e_CPS_04_-_Orientacoes_sapropterina_-_sem_papel.pdf
https://saude.sp.gov.br/wp-content/uploads/2022/08/pcdt-fenilcetonuria.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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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 dispensacdo do medicamento.

Caso nao possa comparecer pessoalmente, o paciente podera designar representantes para a retirada do
medicamento na unidade responsavel.
Para o cadastro de representantes, serdo exigidos os seguintes documentos:

| — Declaracao autorizadora;

Il — Cépia de documentos pessoais do representante: documento de identidade;

Il — Namero 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

