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RELACAO DE DOCUMENTOS E EXAMES PARA SOLICITACAO DE MEDICAMENTOS
(dltima reviséao: 06/05/2024)

PCDT: FIBROSE CISTICA — MANIFESTACOES PULMONARES
CID 10: E84.0; E84.8.

1. Medicamentos

Alfadornase 2,5 mg (ampola);
Tobramicina 300/5 mg/ml solucgéo inalatéria (ampola);

Ivacaftor 150mg (comprimido revestido); idade igual ou maior do que 6 anos e pelo menos 25 kg

de peso corporal.

Elexacaftor associado ao Tezacaftor e lvacaftor 100 + 50 + 75 + 150 mg (comprimido)y A partir de

6 anos
de idade

Elexacaftor associado ao Tezacaftor e Ivacaftor, 50 + 25 + 37,5 + 75 mg (comprimido)

2. Documentos a serem apresentados (Original e copia)
2.1Documentos pessoais;

v Carteira de Identidade — RG

v Cadastro de Pessoa Fisica — CPF

v’ Cartdo Nacional de Salde — CNS

v' Comprovante de Residéncia com CEP

v’ Declaracdo Autorizadora + RG e CPF (caso deseja autorizar representante para cadastrar
e receber o(s) medicamento).

2.2Documentos a serem emitidos pelo Médico;

SOLICITACAO INICIAL

() LME -Laudo para Solicitagcdo/Avaliagdo e Autorizacdo de Medicamentos do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica,

() Notificagdo de Receita, com posologia para 1 (um) més de tratamento;

( ) Laudo Médico, descrevendo histérico clinico do paciente e diagndstico, situagdo pulmonar do
paciente (escarro persistente, alteracédo radiolégica, exacerbacfes pulmonares frequentes e se realizou
espirometria o resultado encontrado no VEF1 pés.);

(_ )Termo de Esclarecimento e Responsabilidade.

RENOVACAO (A CADA SEIS MESES)

() LME -Laudo para Solicitagdo/Avaliagéo e Autorizagdo de Medicamentos do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica;
() Notificac&o de Receita, com posologia para 1 (um) més de tratamento;

( ) Laudo Médico, descrevendo histérico clinico do paciente e diagndstico, situagdo pulmonar do
paciente.

2.3 Exames;

SOLICITACAOQ INICIAL

(  )Dosagem de Cloreto de Sodio no suor (duas determinagdes);
( )Genético para diagnostico de Fibrose Cistica;

Para Tobramicina:

() Copia de exame de cultura de secre¢do respiratoria
Para Ivacaftor :




5t GOVERNO
DA PARAIBA

CEAF-Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
TELEFONE: (83) 99114-0673

SECRETARIA DE ESTADO
DA SAUDE

() Apresentar mutagdes de gating (classe lll) no gene CFTR: G551D, G1244E, G1349D, G178R,
G551S, S1251N, S1255P, S549N ou S549R

O resultado de exames garante uma correta avaliagdo de como o medicamento esta agindo no seu organismo. Em
alguns casos pode ser necessario ajustar a dose ou até interromper o tratamento

Outros exames poderao ser solicitados posteriormente a etapa de cadastro pelo Avaliador

3. Servicos de Referéncia

Unidades de Saude do SUS ou da Rede Privada que atendam na especialidade correspondente a
patologia, regularizadas no CNES — Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saude.

4. Parareceber os medicamentos

O Usuario ou seu Representante legal deve comparecer, ao CEDMEX munido de documento de
identificacdo com foto, Cartdo Nacional de Saude e Cartdo do Usuario.

5. Observacoes:

1. Aresposta a Solicitacdo serd emitida em até 20 (vinte) dias Uteis;

2.0s documentos (LME, Receita Médica e Laudo Médico), devem ser emitidos com todos 0os campos
preenchidos de forma legivel em acordo com a legislacéo vigente;

3. Regras estabelecidas pelas Portarias GM/MS n°. 1554, de 30/07/2013 e Portaria conjunta n° 25, de
27 de dezembro de 2021 que aprova o Protocolo clinico e diretrizes terapéuticas para tratamento da
Fibrose cistica.

LEVAR CAIXA DE ISOPOR PARA TRANSPORTAR O MEDICAMENTO DA FARMACIA

ATE A SUA CASA E GUARDA-LO IMEDIATAMENTE NA GELADEIRA.

Se por algum motivo, ndo usar o medicamento, devolva-o ao
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Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica.



