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

DOENCA DE FABRY

Medicamentos com restricao de idade:
Alfagalsidase - Idade minima: 7 anos

DOCUMENTOS PESSOAIS A SEREM APRESENTADOS

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

L] Copia do Cartdo Nacional de Saude (CNS)

[] Copia do Comprovante de Residéncia

DOCUMENTOS A SEREM EMITIDOS PELO MEDICO

_» SOLICITACAO INICIAL — RENOVACAO DO TRATAMENTO

(A CADA 6 MESES)
L] LME - Laudo para Solicitagdo de Medicamentos do CEAF [l LME - Laudo para Solicitagdo de Medicamentos do CEAF
[] Prescricdo Médica ] Prescrigdo Médica

L] Formulario Especifico: Doenca de Fabry

EXAMES

— SOLICITAGAO INICIAL: EXAMES GERAIS

Para pacientes do sexo masculino:

[J Laudo de exame da atividade da enzima aGAL-A - Alfa-galactosidase A (Ultimo exame realizado) ou

[J Laudo de exame genético (analise do DNA) que demonstre mutag3o patogénica do gene que codifica a enzima aGAL-A (Ultimo
exame realizado)

Para pacientes do sexo feminino:

[] Laudo de exame genético (analise do DNA) que demonstre mutagio patogénica do gene que codifica a enzima aGAL-A (Ultimo
exame realizado)

— SOLICITACAO INICIAL: EXAMES ESPECIFICOS CONFORME MEDICAMENTO REQUERIDO

N3o se aplica

OBSERVACOES PARA DISPENSACAO

N3o se aplica

DATA: | LOCAL:

Fﬁﬁ SUS £
1

NOME LEGIVEL DO RESPONSAVEL PELA CONFERENCIA
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FORMULARIO ESPECIFICO — DOENGCA DE FABRY

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

2.1 ASSINALAR FORMA DA DOENCA DE FABRY:

[] CLASSICA (] TARDIA

2.2 HISTORIA CLINICA E EVOLUGCAO DA DOENGA (Detalhar histéria clinica, descrevendo sintomas e a idade
gue eles foram identificados, assim como informar se paciente possui histdrico de familiares diagnosticados
com a Doenca de Fabry):

CRITERIOS DE INCLUSAO (Assinalar caso paciente apresente alguma das situacdes abaixo):

3.1 PACIENTES ADULTOS DO SEXO BIOLOGICO MASCULINO (18 ANOS OU MAIS)

[ Atividade da enzima aGAL-A inferior a 5% dos valores normais.

[ Anélise do DNA que demonstre mutacdo patogénica do gene que codifica a enzima aGAL-A.
[] Fendtipo cldssico, com sintomas ou sinais precoces de envolvimento de érg3os-alvo.

[ Albumindria ou proteindria.

L] Alterac3o histoldgica renal.

L] TFG entre 60 a 90 mL/min/1,73 m? ou TFG < 60 mL/min/1,73 m2.

3.2 PACIENTES ADULTOS DO SEXO BIOLOGICO FEMININO (18 ANOS OU MAIS)

[ ] Andlise do DNA que demonstre mutagdo patogénica do gene que codifica a enzima aGAL-A.

(] Situacdo de heterozigota portadora de mutacdo patogénica no gene da aGAL-A, confirmada por histdria
familiar.

[] Ao menos uma destas alterac¢des bioquimicas extremamente sugestivas do diagnéstico de DF (aumento

na excrecdo urinaria de GL-3 ou evidéncia histolégica de acimulo de GL-3), associada a, a0 menos, uma
das manifestacdes clinicas altamente sugestivas de DF (angioqueratoma confirmado por bidpsia ou cérnea
verticilata).

L] Fendtipo classico, com sintomas ou sinais precoces de envolvimento de 6rgdos-alvo.
[ Albumindria ou proteindria.
L] Alteragdo histoldgica renal.

L] TFG entre 60 a 90 mL/min/1,73 m? ou TFG < 60 mL/min/1,73 m?2.
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3.3 PACIENTES PEDIATRICOS DO SEXO BIOLOGICO MASCULINO (7 A 17 ANOS)

[] Atividade da enzima aGAL-A inferior a 5% dos valores normais.
L] Andlise do DNA gue demonstre muta¢do patogénica do gene que codifica a enzima aGAL-A.
[ Paciente sintomatico, mesmo na presenca de sintomas leves.

[] Les3o podocitaria em bidpsia renal.

3.4 PACIENTES PEDIATRICOS DO SEXO BIOLOGICO FEMININO (7 A 17 ANOS)

U] Andlise do DNA que demonstre mutacdo patogénica do gene que codifica a enzima aGAL-A.

[] Situacdo de heterozigota portadora de mutacdo patogénica no gene da aGAL-A, confirmada por histdria
familiar.

[J Ao menos uma destas alteracdes bioquimicas extremamente sugestivas do diagnéstico de DF (aumento

na excrecdo urinaria de GL-3 ou evidéncia histolégica de acimulo de GL-3), associada a, ao menos, uma
das manifestagdes clinicas altamente sugestivas de DF (angioqueratoma confirmado por bidépsia ou cérnea
verticilata).

U] Paciente sintomatico, mesmo na presenca de sintomas leves.

L] Lesdo podocitéria em bidpsia renal.

4 | ASSINALAR CASO O PACIENTE APRESENTE ALGUMA DAS CONDIGOES ABAIXO:

[J Pacientes com DRC avancada (estégios 4 e 5), com contraindicac3o ao transplante renal.
[] Pacientes com insuficiéncia cardiaca avancada (classe IV da NYHA).

[ Declinio cognitivo grave por qualquer causa.

[] DF avangada ou outras comorbidades com uma expectativa de vida inferior a um ano.
[] Reagdes infusionais graves ou reac¢do anafilatica prévia a TRE com presenca de IgE.

[] Gestante.

[ Lactante.

5 | OUTRAS OBSERVAGOES PERTINENTES:

6 | Assumo integral responsabilidade pela veracidade das informagdes prestadas.

Data de preenchimento: / /

Assinatura e carimbo:

Médico

Atualizado em 07/05/2025
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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
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TERMO DE ADESAO PARA SOLICITACAO DE MEDICAMENTOS DO CEAF

Esse documento tem por objetivo registrar a entrega dos documentos para a solicitagéio 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 A cada 180 dias (6 meses) é necessario entregar

Especializado da Assisténcia Farmacéutica foi registrado.

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 Resolu¢des

Estaduais).

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

pedido, que podera ser:

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

e DEVOLVIDO: faltam exames, documentos ou informacdes no
seu pedido e por isso ele precisa ser completado. E preciso que
os documentos faltantes sejam entregues em até 180 dias.

o INDEFERIDO: seu pedido ndo obedece as regras estaduais e
federais para conseguir o medicamento. Veja o motivo do
indeferimento na resposta e leve o documento ao médico.

Como saber o resultado do meu pedido?

Vocé pode descobrir o resultado pelo MG APP. Para isso, faga o
cadastro no aplicativo, acesse o menu, em seguida va em
“Saude”, depois “Consulta do Andamento da Solicitagdo de
Medicamentos”. Entdo insira seus dados e selecione o
medicamento que gostaria de consultar.

E em caso de duvidas?

Em caso de duvidas, acesse a pagina

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

novo Laudo para Solicitacao,

Autorizacdo de medicamentos (LME) e nova receita

Avaliacdo e

médica para garantir a continuidade do tratamento;
Caso o pedido pelo medicamento precise de
reavaliacdo periddica, é necessario entregar novas
documentag¢des (LME, receita médica e outros
documentos) a farmacia, de tempos em tempos,
para continuidade do tratamento. Caso o0s novos
documentos ndo sejam entregues, o fornecimento
do medicamento podera ser interrompido;

Para medicamentos sujeitos a controle especial,
serd necessario entregar nova receita médica
mensalmente;

Caso o medicamento ndo seja retirado por 6 meses
continuos, sem uma explicacdo médica anterior a
paralisacdo, serd considerado que houve
interrupcao ou abandono de tratamento e o pedido
serd INATIVADO. Nesses casos, para conseguir
novamente o medicamento, o paciente devera fazer
um novo pedido;

Caso o tratamento precise ser paralisado por
guestdes médicas, é necessario entregar relatdrio
médico com o motivo da suspensdo antes da
préoxima data de retirada do medicamento. Além
disso, quando for necessario reiniciar o tratamento,
sera preciso entregar nova LME e receita médica;
Caso o paciente ndo possa comparecer a farmacia
para retirar o medicamento, deverd indicar os
representantes por meio da Declaragao
Autorizadora.

Todos os documentos relativos as solicitagées de medicamento(s), uma vez feito o pedido, passam a pertencer a

Secretaria Estadual de Saude. Caso necessdrio, o usudrio/representante poderd solicitar cdpias deles.

REGISTRO DA SOLICITACAO DE MEDICAMENTO

Nome civil do paciente:

Nome social do paciente:

Data da solicitag3o: / /

N2 do Processo SIGAF:

Medicamentos solicitados:

Observagoes:

Assinatura do(a) profissional responsavel pelo recebimento da solicitacdo



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

