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ASSISTENCIA FARMACEUTICA - CEAF/AM

ALFAVESTRONIDASE

Mucopolissacaridose do tipo VII
Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS n° 8 - 21/05/2021 (Protocolo na integra)

Informacgoes gerais

Dosagem / Apresentacdo: 10mg - solucdo injetavel - frasco de 5 mL
CIDs contemplados: E76.2

Quantidade maxima mensal:
Para dispensacgao: 120 frascos
Para faturamento (SIGTAP): 120 frascos
A dose preconizada para a alfavestronidase é de 4 mg/kg de peso corporal, administrada
uma vez a cada duas semanas por infusdo intravenosa, sendo necessario seguir as orientagdes
do Esquema de administracao descrito no PCDT.

Grupo de financiamento: 1A - Aquisicdo centralizada pelo Ministério da Saude.

Observacgoes:
- Conservar em temperatura de 2°C a 8°C;

- O medicamento deve ser administrado em ambiente hospitalar ou ambulatorial.

Documentos necessarios para solicitacao do medicamento

12 Solicitacao

1. Laudo de Solicitacdo, 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.

ATENGAO: O LME terd 90 (noventa) dias de validade para solicitacdo do medicamento, a partir
da data de seu preenchimento pelo médico solicitante.
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2. Prescricdo de medicamento original, em duas vias, elaborada de forma completa e legivel, pelo

médico responsavel pelo atendimento ao paciente.

3. Cépia de documentos pessoais do paciente
e Documento de identidade;
e Comprovante de residéncia com CEP;

e Cartdo Nacional de Saude (CNS).

4. Cobpia dos exames:

e Dosagem da atividade enzimatica da GUSB (beta-glicuronidase) em fibroblasto, leucdcitos ou

sangue (Ultimo exame realizado);

e Analise genética compativel ou Dosagem da atividade enzimatica da alfa-L-iduronidase (IDUA) e

iduronato- sulfatase (IDS) em leucdcitos (Realizado na mesma amostra do exame anterior);
e Dosagem de GAGS na urina OU de excrecdo aumentada de SH ou SD (Validade 6 meses);

e Teste de caminhada de 6 minutos (TC6m), a partir de 3 anos — para pacientes capazes de realizar

a avaliacao (Validade 6 meses);
e Espirometria, a partir de 6 anos (Validade 6 meses);
e PedsQL-Fadiga (a partir de 8 anos) — Instrumento preenchido pelo médico;
e Avaliacdo da mobilidade articular (incluir flexdao do ombro) — Relatério médico;

e Avaliacdo oftalmoldgica (acuidade visual, retina, cornea) - Relatério médico.

5. A critério Médico:

e Termo de Esclarecimento e Responsabilidade.

Renovacao da Continuidade

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 (semestralmente).
ATENGAO: O LME terd 90 (noventa) dias de validade para solicitacdo do medicamento, a partir

da data de seu preenchimento pelo médico solicitante.
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Prescricdo de medicamento original, em duas vias, elaborada de forma completa e legivel, pelo

médico responsavel pelo atendimento ao paciente (semestralmente).

Copia dos exames:

A critério médico:

e Dosagem de GAGS na urina (Validade 6 meses);

Teste de caminhada de 6 minutos (TCbm), a partir de 3 anos (Validade 6 meses);
e Espirometria, a partir de 6 anos (Validade 6 meses);

e Avaliacdo da mobilidade articular (incluir flexdo do ombro) - Relatério médico;

e Avaliacdo oftalmolodgica (acuidade visual, retina, cérnea) - Relatério médico;

e PedsQL-Fadiga (a partir de 8 anos) - Instrumento preenchido pelo médico.
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