AMAZONAS

GOVERNO DO ESTADO

BUROSUMABE

Raquitismo e Osteomalacia
Portaria Conjunta n°® 02, de 11 de janeiro de 2022 (Protocolo na integra)

Informacoes gerais

Dosagem /Apresentacao: 10 mg/mL; 20 mg/mL; 30 mg/mL - Solucdo injetavel.

CIDs contemplados:
E55.0, E55.9, E64.3, E83.3, M83.0, M83.1, M83.2, M83.3, M83.8

Quantidade maxima mensal:
10mg/ml: 27 und frascos-ampola, 20 mg/mL:12 und frascos-ampola, 30 mg/mL: 9 frascos-
ampolas.

Pacientes < 10 kg:
e Dose inicial: 1 mg/kg de peso corporal, administrado por via subcutanea, a cada 14 dias.

Pacientes > 10 kg:
¢ Dose inicial: 0,8 mg/kg de peso corporal, administrado por via subcuténea, a cada 14 dias,
ajustando o valor para o multiplo de 10 mais préximo.

Pacientes > 56 kg:
e Dose maxima: 90mg/dose.

- Para faturamento (SIGTAP)10mg/ml: 27 und frascos-ampola, 20 mg/mL:12 und frascos-
ampola, 30 mg/mL: 9 frascos-ampolas.

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

Idade minima: 12 meses.

Idade maxima: 17 anos (para inicio de tratamento)

Contraindicagdo absoluta em pacientes com insuficiéncia renal grave ou doenca renal em
estagio terminal.
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Documentos necessarios para solicitacao do medicamento

12 Solicitacao

1. Laudo de Solicitacdo, Avaliacao e Autorizacdao 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 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. Copia de documentos pessoais do paciente
e Documento de identidade e CPF;
e Comprovante de residéncia com CEP;

e Cartdao Nacional de Saude (CNS).

4. Coépia dos exames:

e Dosagem sérica — calcio;

e Dosagem sérica — fésforo;

e Dosagem sérica — 25-Hidroxi Vitamina D;

e Dosagem sérica - fosfatase alcalina;

e Dosagem sérica — TGO (Transaminase Glutdmico Oxalacética);
e Dosagem sérica — TGP (Transaminase Glutamico Pirtvica);
e Dosagem sérica — PTH (paratormonio);

e Dosagem sérica - creatinina;

e Dosagem sérica — potassio;

e Dosagem sérica — ureia;

e Gasometria venosa;

e Urina (com medida de PH e densidade urinaria e avaliagdo de presencga de glicosuria e
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proteinuria, dosagem de célcio, fosfato, clearance de creatinina);
e Laudo radiografico de ossos longos;

e Relatério médico constando peso, comprimento/estatura, distancia intercondilar, distadncia

intermaleolar;

e Diagndstico genético de HLX e ter entre um ano e 17 anos de idade.
5. Apresentar Termo de Esclarecimento e Responsabilidade.

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 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. Copia de documentos pessoais do paciente

e Comprovante de residéncia com CEP;

4. Cobpia dos exames:
Apos inicio do tratamento: 15 dias, 30 dias, 3 meses, 6 meses, 12 meses, 18 meses e apods

sera semestral.
e Dosagem sérica — calcio;
e Dosagem sérica - fosforo;
e Dosagem sérica - fosfatase alcalina;
e Dosagem sérica — PTH (paratormoénio);
e Dosagem sérica - Cromo;
e Dosagem sérica - 1,25(0OH)2Vitamina D;

e Dosagem na urina (calcio, fésforo, cromo)
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Apods inicio do tratamento: 6 meses, 12 meses e apds sera anual.
e Radiografia de punhos, joelhos;

e Ultrassonografia de rins e vias urinarias.

Apos inicio do tratamento: 30 dias, 2 meses, 3 meses, 6 meses, 12 meses, 18 meses e apds

sera semestral.

e Relatério médico constando peso, comprimento/estatura, distancia intercondilar, distancia

intermaleolar.
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