% AMAZONAS

GOVERNO DO ESTADO

SOMATROPINA

Deficiéncia de Hormonio do Crescimento - Hipopituitarismo
Portaria SAS/MS n° 28, de 30 de novembro de 2018 (Protocolo na integra)

Informacoes gerais

Dosagem / Apresentacgao:

e 4 Ul injetavel (1,33 mg por frasco-ampola = 1,33 mg por mL de solugdo injetavel)
Embalagem com 1 frasco-ampola contendo 4 UI de somatropina (p6 liofilico) + 1 ampola
contendo 1 mL dediluente (dgua para injetaveis)

e 12 Ul injetavel (4mg por frasco-ampola = 4mg por mL de solugdo injetavel)
Embalagens com 1 frasco-ampola contendo 12 UI de somatropina (po liofilizado) + 1 ampola

contendo 1 mide solugao diluente.

CID contemplado: E23.0

Quantidade maxima mensal:

Utilizacdo por via subcutanea:

e Criangas e adolescentes:
Em UI: 0,075 a 0,1 Ul/kg/dia, 6 a 7 vezes/semana
Em mg: 0,025 a 0,035 mg/kg/dia, 6 a 7 vezes/semana
e Adultos (>18 anos): independente do peso corporal, ajustada com
dosagem de IGF-1Em UI: 0,5 a 1,0 Ul/dia
Em mg: 0,15 a 0,3 mg/dia
- Para faturamento (SIGTAP): 4 UI - 93 frascos-ampola / 12 UI - 31 frascos-ampola

Grupo de financiamento: 1A - Aquisicdao Centralizada pelo Ministério da Saude

Observacgoes:

e Medicamento sujeito a controle especial (Portaria 344/98 - Lista C5).

e Conservagdo: 4 UI injetavel - Conservar em temperatura de 2°C a 8°C; apds preparo,
conservar em temperatura de 2 a 8°C, por até 7 dias. 12 UI injetavel - Conservar em
temperatura de 2°C a 8°C; apdspreparo, conservar em temperatura de 2 a 8°C, por até
14 dias.
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AMAZONAS

GOVERNO DO ESTADO

Documentos necessarios para solicitacdo do medicamento

12 Solicitacao

1. Laudo de Solicitacao, Avaliacao e Autorizacao 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 terd 90 (noventa) dias de validade para solicitacdo do medicamento, a partir

da data deseu preenchimento pelo médico solicitante.

2. Receita de Controle Especial, em duas vias, elaborada de forma completa e legivel, pelo médico
endocrinologista ou pediatra responsavel pelo atendimento ao paciente, contendo a posologia em
Ul/kg/dia - mg/kg/dia (para criancas) ou Ul/dia - mg/dia (para adultos), bem como as
orientacOes para diluicdo e administracao do medicamento.

ATENCAO: O prazo de validade da receita sera considerado a partir de sua data de emiss&o. Para

este medicamento, a validade é de 30 dias.

3. Documentos pessoais do paciente (original e cdpia):
e Documento de identidade e CPF;
e Comprovante de residéncia com CEP;
e Cartdo Nacional de Saude (CNS).

4. Exames (original e cépia):

Para criancas e adolescentes:

e Relatdério médico com descrigdo do quadro clinico: idade atual, peso e altura ao nascer e
atuais, idade gestacional (se possivel), velocidade de crescimento no Gltimo ano ou curva
de crescimento (preferencial) em criangas com mais de 2 anos, estadiamento puberal,
altura dos pais biolégicos (se possivel);

e Laudo/relatério médico de Radiografia de maos e punhos, para determinagdo de idade
ossea;

e Dosagem de IGF-1 (Somatomedina C);

¢ Glicemia de jejum;

e Dosagem sérica - TSH (Hormonio Tireoestimulante);

e Dosagem sérica - T4 (Tetraiodotironina);

e Teste de estimulo para GH com datas e estimulos com valores de pico GH < 5ng/mL
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(informar se foi realizado priming com estradiol ou testosterona);

A critério do médico prescritor:

e Laudo/relatério médico da Ressonancia Magnética.

Para adultos:

e Relatério médico com descricdo do quadro clinico: idade, comprovagao de deficiéncia
prévia (se existente), fatores de risco para deficiéncia iniciada na vida adulta
(traumatismo, irradiagdo no SNC, cirurgias no SNC, doengas que acometem o eixo
hipotalamo-hipofisario);

e Dosagem de IGF-1 (Somatomedina C);

e Glicemia de jejum;

e Dosagem sérica - TSH (Hormonio Tireoestimulante);

e Dosagem sérica — T4 (Tetraiodotironina);

e Teste de estimulo para GH (Hormonio de Crescimento);

e Laudo/relatério médico de Densitometria 6ssea;

e Dosagem sérica - colesterol total;

e Dosagem sérica - HDL (High-density lipoprotein);

e Dosagem sérica - triglicerideos.

A critério do médico prescritor:

e Laudo/relatério médico da Ressonancia Magnética.

5. ATENGAO: Termo de Esclarecimento e Responsabilidade a critério do médico prescritor.

Renovacao da Continuidade

1. Laudo de Solicitacdo, Avaliacao 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 terd 90 (noventa) dias de validade para solicitacdo do medicamento, a partir

da data deseu preenchimento pelo médico solicitante.

Receita de Controle Especial, em duas vias, elaborada de forma completa e legivel, pelo médico

endocrinologista ou pediatra responsavel pelo atendimento ao paciente (bimestralmente),
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contendo a posologia em Ul/kg/dia - mg/kg/dia (para criancas) ou UI/dia - mg/dia (para
adultos), bem como as orientacOes para diluicao e administragdo do medicamento.
ATENGAO: O prazo de validade da receita serd considerado a partir de sua data de emissdo. Para

este medicamento, a validade é de 30 dias.

3. Exames (original e copia):

Para criancas e adolescentes:

Semestralmente:

Medidas antropométricas.

Anualmente:
e Dosagem sérica - TSH (Hormonio Tireoestimulante);
e Dosagem sérica - T4 (Tetraiodotironina);
e Glicemia de jejum;
e Laudo/relatério médico de Radiografia de maos e punhos.

Apo6s mudanca de dose:

e Dosagem de IGF-1 (Somatomedina C).

Para adultos:

Anualmente ou ap6s a mudanca de dose:

e Dosagem de IGF-1 (Somatomedina C).

A critério do médico prescritor:

e Laudo/relatério médico de Densitometria 6ssea;

e Dosagem sérica - colesterol total;

e Dosagem sérica - HDL (High-density lipoprotein);
e Dosagem sérica - triglicerideos;

e Glicemia de jejum.
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