v GOVERNO DO ESTADO DE MINAS GERAIS
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE
SUPERINTENDENCIA DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA

FARMACIA DE MINAS
ORIENTACOES BASICAS PARA SOLICITACAO DE
MEDICAMENTOS DO COMPONENTE ESPECIALIZADO

v 0 Sr(a). deverd providenciar todos os itens indicados na “Relagdo de documentos e
exames para solicitacdao de medicamentos”.

v" Observe que alguns deles devem ser preenchidos e assinados pelo seu médico:
o Laudo de solicitacdo, avaliacao e autorizacao de medicamentos (LME);
o Prescricao médica;
o Relatério médico e/ou Formulario Especifico; e
o Termo de Conhecimento de Risco (se houver) e/ou Termo de Esclarecimento e
Responsabilidade (se houver).

v’ De posse de todos os documentos necessarios, o Sr(a). ou seu representante deve
dirigir-se a Coordenacao de Assisténcia Farmacéutica (CAF) de sua regional de saude, ou
a farmacia de seu municipio.

v A SES-MG estima um prazo médio de 30 dias para avaliacdo de sua solicitacdo.

v’ Baixe o Aplicativo MG-App em seu celular e acompanhe a situacdo da analise de sua
solicitacdo. Vocé também podera acessar o Portal MG (https://cidadao.mg.gov.br).

ATENCAO: Se o Sr(a). reside em um dos municipios pertencentes a
Regional de Saude de Belo Horizonte, devera agendar o atendimento
via internet para protocolar sua solicitacao de medicamentos.

Acesse o Aplicativo MG App — Saude — Solicitar
Medicamentos — Agendar abertura de solicitagao de
medicamento especializado (Regional de BH)

v' Em caso de duvidas, procure o farmacéutico de sua regional ou de seu municipio.



https://cidadao.mg.gov.br/

GOVERNO DO ESTADO DE MINAS GERAIS
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE
SUPERINTENDENCIA DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA

RELAGCAO DE DOCUMENTOS E EXAMES PARA SOLICITACAO DE MEDICAMENTO(S)

DOENCA DE POMPE

DOCUMENTOS PESSOAIS A SEREM APRESENTADOS

[l Cépia da Carteira de Identidade (ou Documento de Identificagdo com foto)
L] Copia do Cadastro de Pessoa Fisica (CPF)

[] Cépia do Cartdo Nacional de Saude (CNS)

[l Copia do Comprovante de Residéncia

DOCUMENTOS A SEREM EMITIDOS PELO MEDICO

— SOLICITAGAO INICIAL — RENOVAGAO E MONITORIZAGAO DO TRATAMENTO
[] LME - Laudo para Solicitagdo de Medicamentos do CEAF [] LME - Laudo para Solicitagdo de Medicamentos do CEAF (a
[l Prescricdo Médica cada 6 meses)

[] Formulario Especifico: Doenca de Pompe - Solicitacdo Inicial | [! Prescricdo Médica (a cada 6 meses)
| Formulario Especifico: Doenga de Pompe - Monitoramento
do Tratamento (a cada 12 meses)

EXAMES

— SOLICITAGAO INICIAL: EXAMES GERAIS

[] Atividade da enzima alfa glicosidase acida (Ultimo exame realizado); ou
[J Andlise do gene GAA (teste genético) (Ultimo exame realizado)

— MONITORIZAGAO DO TRATAMENTO (A CADA 12 MESES)

N3o se aplica

OBSERVACOES PARA DISPENSACAO

N3o se aplica

DATA: | LOCAL:

O ISUSEL

NOME LEGIVEL DO RESPONSAVEL PELA CONFERENCIA

Atualizado em 26/02/2021



GOVERNO DO ESTADO DE MINAS GERAIS
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE
SUPERINTENDENCIA DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA

FORMULARIO ESPECIFICO — DOENGA DE POMPE

SOLICITAGAO INICIAL

NOME CIVIL DO(A) PACIENTE:
NOME SOCIAL DO(A) PACIENTE:

HISTORIA CLINICA

2.1 Caracteristicas clinicas e evolug¢ao da doenga:

2.2 Informar a classificagdo da doenga:

Inicio dos sintomas antes dos 12 meses de idade. Possui cardiomiopatia hipertroéfica,
afetando principalmente a parede ventricular esquerda posterior e o septo interventricular,
e inclui pacientes tipicamente classificados como tendo a DP infantil cldssica. Caracteriza-se
por fragueza muscular generalizada e cardiomegalia.

Inicio dos sintomas antes dos 12 meses de idade; no entanto, ndo tém cardiomiopatia
hipertroéfica, sendo os pacientes frequentemente classificados de DP infantil "atipico".

Inicio dos sintomas apds 12 meses de idade, mas ainda na infancia, e mescla-se com os
fendtipos que surgem até a adolescéncia (juvenil). Evolugdo mais lenta e tem como
caracteristicas clinicas principais a miopatia, a insuficiéncia respiratdria cronica, auséncia de
cardiomiopatia hipertréfica. A apresentagao mais comum dessa forma é a fraqueza muscular
proximal do tipo de cinturas, de membros inferiores e de tronco; apresentagées mais raras
incluem sindrome da espinha rigida, fraqueza da musculatura respiratdria ou facial, ptose
palpebral (uni ou bilateral) e oftalmoplegia. Anormalidades eletrocardiograficas sdo comuns,
incluindo bloqueio completo cardiaco, taquiarritmias supraventriculares e ventriculares.

. Grupo A
(DP precoce)
0 Grupo B
(DP precoce)
Grupo C
]
(DP tardia)
Grupo D
]
(DP tardia)

Formas mais tardias de manifestagdo no adulto e evolugdo mais lenta, com os mesmos sinais
e sintomas descritos para o grupo C.

INFORMAR CASO O PACIENTE APRESENTE:

[ Condicdo médica irreversivel e que implique em sobrevida provavelmente inferior a 6 meses, como
resultado da DP ou de outra doenca associada, em acordo entre mais de um especialista e atestada por
laudo médico (anexar);

[] Idade acima de 18 anos e que, apds ser informado sobre os potenciais riscos e beneficios associados ao
tratamento com alfa-alglicosidase, recusa-se a ser tratado;

[] Histdrico de falha de adesdo, desde que previamente inseridos, sem sucesso, em a¢do educativa especifica
para melhora de adesdo, ou seja, paciente que, mesmo apds essa intervengdo, ndo comparece a pelo
menos 50% do nimero de consultas ou de avaliagdes previstas em um ano.




GOVERNO DO ESTADO DE MINAS GERAIS
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE
SUPERINTENDENCIA DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA

4 | INFORMAR OS SINAIS E SINTOMAS APRESENTADOS PELO PACIENTE, DE ACORDO COM A CLASSIFICACAO
DA DOENCA:

Suspeita de DP Precoce (Grupos A e B):

[] Hipotonia muscular importante, especialmente fraqueza muscular proximal em membros superiores e inferiores e
em tronco;

Atraso do desenvolvimento motor;

Insuficiéncia respiratdria grave, avaliada clinicamente;
Cardiomiopatia hipertréfica (anexar exame comprobatorio);
Cardiomegalia (anexar exame comprobatdrio);

Disfagia e disturbios de degluticdo;

Macroglossia;

Hepatomegalia (anexar exame comprobatdrio);

Irmao de qualquer sexo com DP;

Niveis elevados de creatinoquinase (anexar exame comprobatoério);

OO0 o0oogoo-oogooog o

Bidpsia muscular com presencga de vacuolos citoplasmaticos mostrando aumento da atividade lisossomal a reacdo
pela fosfatase acida e aumento do conteldo de glicogénio pela coloragdo de acido periddico de Schiff (PAS-positivo)
(anexar exame comprobatério).

Suspeita de DP Tardia (Grupos C e D):

[] Fraqueza muscular proximal progressiva, especialmente em tronco e membros inferiores;
[l Levantar da posi¢do em decubito utilizando uma rotagdo lateral do corpo;

[J Sinal de Gowers;

[] Escapula alada, atrofia do musculo paraespinhal;

O

Sindrome da espinha rigida;

O

Fraqueza facial ou ptose palpebral (uni ou bilateral), oftalmoplegia;

O

AlteracgGes eletrocardiograficas como taquiarritimias ventriculares e supraventriculares, sindrome Wolff—Parkinson—
White (anexar exame comprobatdrio);

O

Irmdo de qualquer sexo com DP;

[l Progressdo de sintomas respiratérios para insuficiéncia respiratéria por fraqueza muscular diafragmatica e
intercostal, desencadeados por infecgdo, cirurgias ou aspiragao;

[] Niveis elevados de creatinoquinase (CK): A CK esta elevada na forma juvenil (grupo C), podendo estar normal na DP
Tardia (grupo D) (anexar exame comprobatoério);

[] Niveis elevados de transaminases hepaticas [ALT/TGP e AST/TGO] e lactato desidrogenase (LDH), com a gama
glutamiltransferase (gama GT) normal (anexar exames comprobatdrios);

Eletromiografia com caracteristicas miopdticas (anexar exame comprobatério);

Bidpsia muscular com presenga de vacuolos citoplasmaticos mostrando aumento da atividade lisossomal a reagdo
pela fosfatase acida e aumento do conteldo de glicogénio pela coloragdo de acido periddico de Schiff (PAS-positivo)
(anexar exame comprobatério).

5 | Assumo integral responsabilidade pela veracidade das informagGes prestadas.

Data de preenchimento: / /

Assinatura e carimbo:

Médico

Atualizado em 26/02/2021



GOVERNO DO ESTADO DE MINAS GERAIS
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE
SUPERINTENDENCIA DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA

FORMULARIO ESPECIFICO — DOENGA DE POMPE
MONITORAMENTO DO TRATAMENTO

1 | NOME CIVIL DO(A) PACIENTE:
NOME SOCIAL DO(A) PACIENTE:

2 | CARACTERISTICAS CLINICAS E EVOLUGAO DA DOENGA:

3 | INFORMAR SE O PACIENTE APRESENTA OU NAO AS CONDIGOES ABAIXO:

Reduc3o da massa do VE apds um ano de tratamento em pelo menos 62 g/m? ou de 4

pontos (escore Z) sSMm[] NAO[J

Aumento de massa do VE em relagdo ao exame realizado anteriormente sSiMO NAoO

Condigdo irreversivel que implique em morte iminente, cujo progndstico ndo se alterard
devido ao uso da TRE, como resultado da DP ou outra doenga associada, em acordo entre SIM [ NAO [
mais de um especialista e atestada por laudo médico (anexar)

Pelo menos 50% de adesdo ao numero de infusdes previstas em um ano smO NAo[O

Pelo menos 50% de adesdo ao numero de consultas previstas em um ano smO NAo[OI

Pelo menos 50% de adesdo ao nimero de avaliagdes previstas em um ano com o médico

. . . sm NAo[OI
responsavel pelo seguimento do paciente

Hipersensibilidade ou reacdo adversa grave (choque anafilatico, risco de 6bito) ao uso da
alfa-alglicosidase, que ndo podem ser controlados com seguranca utilizando medidas smO NAo[O
terapéuticas e preventivas apropriadas

CondicGes neuroldgicas avaliadas e monitoradas conforme PCDT simO NAoO
Avaliacdo com Pneumologista realizada e monitorada conforme PCDT smO NAo[O
Ecocardiograma realizado e monitorado conforme PCDT smO NAo[
Avaliacdo de disfagia realizada e monitorada conforme PCDT smO NAo[O

4 | PARA PACIENTES QUE NAO COMPARECERAM A PELO MENOS 50% DO NUMERO DE INFUSOES, CONSULTAS
OU DE AVALIAGOES PREVISTAS EM UM ANO:

Informar se o paciente foi inserido em programa especifico para melhora de adesdo e relatar.

5 | PARA PACIENTES MAIORES DE 18 ANOS, INFORMAR:
Apds devidamente informados sobre os riscos e beneficios de sua decisdo, o paciente optou por continuar o
tratamento com TRE com alfa-alglicosidase? SIM [ NAO [J

6 | Assumo integral responsabilidade pela veracidade das informagGes prestadas.

Data de preenchimento: / /

Assinatura e carimbo:

Médico

Atualizado em 26/02/2021
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GOVERNO DO ESTADO DE MINAS GERAIS
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE
SUPERINTENDENCIA DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA

REQUERIMENTO DE MEDICAMENTO(S) DO COMPONENTE ESPECIALIZADO DA ASSISTENCIA
FARMACEUTICA

CAMPOS A SEREM PREENCHIDOS PELO PROFISSIONAL NA FARMACIA (PREENCHIMENTO OBRIGATORIO)
UNIDADE SOLICITANTE (CAF OU MUNICIPIO): CAF DE REFERENCIA DO MUNICIPIO (SE HOUVER):

NOME CIVIL COMPLETO DO(A) PACIENTE SOLICITANTE:

NOME SOCIAL COMPLETO DO(A) PACIENTE SOLICITANTE:

CPF: TELEFONE(S) PARA CONTATO:

MEDICAMENTO(S) SOLICITADO(S):

DATA DE APRESENTAGAO DOS DOCUMENTOS:

NUMERO DO PROCESSO SEl:

(OBSERVAGAO: PARA PACIENTES JA CADASTRADOS NO PROGRAMA, OS NOVOS DOCUMENTOS APRESENTADOS DEVEM SER
SEMPRE INSERIDOS NO PROCESSO SEI EXISTENTE, CASO REFERENTES A MESMA CONDICAO CLINICA/CHECKLIST)

NUMERO DO PROCESSO SIGAF:

OBSERVACOES:

NOME LEGIVEL DO(A) PROFISSIONAL RESPONSAVEL PELA ABERTURA DO REQUERIMENTO DE MEDICAMENTOS DO CEAF

CAMPOS A SEREM PREENCHIDOS PELO USUARIO (PREENCHIMENTO OBRIGATORIO)

Eu declaro que li e concordo com todas as
informacdes apresentadas no Termo de Adesdo sobre a solicitacdo de medicamentos do Componente
Especializado de Assisténcia Farmacéutica.

ASSINATURA DO(A) PACIENTE OU RESPONSAVEL




GOVERNO DO ESTADO DE MINAS GERAIS
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE
SUPERINTENDENCIA DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA

TERMO DE ADESAO PARA SOLICITAGAO DE MEDICAMENTOS DO CEAF

Esse documento tem por objetivo registrar a entrega dos documentos para a solicitagdo de medicamentos e traz algumas informagdes uteis ao paciente

O que esse documento indica? Se o pedido for DEFERIDO, o que mais preciso saber?

Que seu pedido por um medicamento do Componente e Acada 180 dias (6 meses)é necessario entregar novo
Especializado da Assisténcia Farmacéutica foi registrado. Laudo para Solicitagdo, Avaliagao e Autorizagdo de

medicamentos (LME) e nova receita médica para

Quais sdo os préximos passos?

Seus documentos serdo analisados pela equipe de analistas da

Secretaria de Saude de Minas Gerais com base no definido em

regras estaduais e federais (Protocolos Clinicos e Diretrizes

Terapéuticas do Ministério da Saude, Portarias e Resolugdes

Estaduais).

Apds isso, um documento sera produzido com a resposta ao seu

pedido, que podera ser:

e DEFERIDO: nao existiam erros no seu pedido e por isso ele foi
aceito. Serd possivel iniciar o tratamento, desde que tenha
disponibilidade do medicamento na farmicia.

garantir a continuidade do tratamento;

e Caso o pedido pelo medicamento precise de
reavaliacdo periddica, é necessario entregar novas
documentac¢des (LME, receita médica e outros
documentos) a farmacia, de tempos em tempos,
para continuidade do tratamento. Caso os novos
documentos ndo sejam entregues, o fornecimento
do medicamento podera ser interrompido;

e Para medicamentos sujeitos a controle especial, sera
necessario receita  médica

entregar nova

mensalmente;

e DEVOLVIDO: faltam exames, documentos ou informa¢des no e Caso o medicamento n3o seja retirado por 6 meses
seu pedido e por isso ele precisa ser completado. E preciso continuos, sem uma explicacio médica anterior a
gue os documentos faltantes sejam entregues em até 90 dias. paralisac3o, serd considerado que houve interrupg¢do

o INDEFERIDO: seu pedido ndo obedece as regras estaduais e ou abandono de tratamento e o pedido serd
INATIVADO. para

novamente o medicamento, o paciente devera fazer

federais para conseguir o medicamento. Veja o motivo do Nesses  casos, conseguir

indeferimento na resposta e leve o documento ao médico.
um novo pedido;

Como saber o resultado do meu pedido? e Caso o tratamento precise ser paralisado por

Vocé pode descobrir o resultado pelo MG APP. Para isso, faga o questdes médicas, é necessédrio entregar relatério

cadastro no aplicativo, acesse o menu, em seguida vd em médico com o motivo da suspensdo antes da

“Saude”, depois “Consulta do Andamento da Solicitagdo de

Medicamentos”.

préoxima data de retirada do medicamento. Além

Entdo insira seus dados e selecione o

disso, quando for necessario reiniciar o tratamento,

medicamento que gostaria de consultar. sera preciso entregar nova LME e receita médica;

e Caso o paciente ndao possa comparecer a farmacia
E em caso de duvidas?

Em caso de

para retirar o medicamento, deverd indicar os

duvidas, acesse a pagina representantes por meio da Declaragao

www.saude.mg.gov.br/obtermedicamentosceaf. Autorizadora.

Todos os documentos relativos as solicitagées de medicamento(s), uma vez feito o pedido, passam a pertencer a
Secretaria Estadual de Satide. Caso necessdrio, o usudrio/representante poderd solicitar copias deles.

REGISTRO DA SOLICITAGAO DE MEDICAMENTO

Nome civil do paciente:

Nome social do paciente:

Data da solicitagdo: / / N2 do Processo SIGAF:

Medicamentos solicitados:

Observagoes:

Assinatura do(a) profissional responsavel pelo recebimento da solicitacdo



http://www.saude.mg.gov.br/obtermedicamentosceaf

