Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica

c F COORDENADORIA DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA

SOMATROPINA

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

Informacgdes gerais

Dosagem / Apresentacdao:

e 4 Ulinjetavel (1,33 mg por frasco-ampola = 1,33 mg por ml de solucéo injetavel)
Embalagem com 1 frasco-ampola contendo 4 Ul de somatropina (po liofilico) + 1 ampola contendo 1 ml de
diluente (agua para injetaveis)
Nome comercial BIOMATROP®, fabricante BIOSINTETICA FARMACEUTICA LTDA., conforme ata de registro
de precos vigente até 19/12/2019 (n° 133/2018)

e 12 Ul injetavel (4mg por frasco-ampola = 4mg por ml de solucéo injetavel)
Embalagens com 1 frasco-ampola contendo 12 Ul de somatropina (p6 liofilizado) + 1 ampola contendo 1 ml
de solucao diluente.
Nome comercial CRISCY®, fabricante CRISTALIA.

CID contemplado: E23.0

Quantidade maxima mensal:

Utilizacdo por via subcutanea:

¢ Criancas e adolescentes:
Em Ul: 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-1
Em Ul: 0,5 a 1,0 Ul/dia
Em mg: 0,15 a 0,3 mg/dia
- Para faturamento (SIGTAP): 4 Ul — 93 frascos-ampola / 12 Ul — 31 frascos-ampola

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

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

e Conservacao: 4 Ul injetavel — Conservar em temperatura de 2°C a 8°C; ap0s preparo, conservar em
temperatura de 2 a 8°C, por até 7 dias. 12 Ul injetavel — Conservar em temperatura de 2°C a 8°C; apds

preparo, conservar em temperatura de 2 a 8°C, por até 14 dias.

Documentos necessarios para solicitacdo do medicamento

12 Solicitacao

1. Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacdo 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 tera 90 (noventa) dias de validade para solicitagio do medicamento, a partir da data de
seu 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 criangas) ou Ul/dia - mg/dia (para adultos), bem como as orientacdes para diluicdo e
administragdo do medicamento.

ATENCAO: O prazo de validade da receita sera considerado a partir de sua data de emissdo. Para este
medicamento, a validade é de 30 dias, limitadas a somente uma dispensacéo e a 60 dias de tratamento,

conforme estoque disponivel nas Farméacias de Medicamentos Especializados.

3. Documentos pessoais do paciente (original e copia):

¢ Documento de identificagéo valido (conforme legislagcéo vigente) que conste o nimero do CPF;

e Comprovante de residéncia em nome do usuario, com o CEP (considerando a apresentacao de
comprovante de residéncia em nome de terceiros, se faz necessario comprovagado do vinculo com a
pessoa cujo nome consta no comprovante, podendo ser feito por uma carta de residéncia ou outro
documento que comprove o vinculo);

e Cartdo Nacional de Saude (CNS).

4. Exames (original e copia):

Para criancas e adolescentes:

¢ Relatério médico com descricdo 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 criancas com mais de 2 anos, estadiamento puberal, altura dos pais bioldgicos (se

possivel);
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¢ Laudo/relatério médico de Radiografia de maos e punhos, para determinacéo de idade 6ssea,;

e Dosagem de IGF-1 (Somatomedina C);

e Glicemia de jejum;

e Dosagem sérica — TSH (Horménio Tireoestimulante);

¢ Dosagem sérica — T4 (Tetraiodotironina);

e Testes para GH com datas e estimulos diferentes com valores de pico de GH < 5 ng/ml (informar se

foi realizado priming com estradiol ou testosterona).

A critério do médico prescritor:

e Laudo/relatério médico da Ressonancia Magnética;

Para Lactentes:

« Sinais e sintomas classicos de Deficiéncia de Hormonio de Crescimento/Hipopituitarismo incluem
hipoglicemia, ictericia prolongada, micro pénis e defeitos de linha média. Nessa situa¢édo, pode-se
confirmar o diagnostico apenas com uma dosagem de GH e cortisol na vigéncia de hipoglicemia. No
caso de multiplas deficiéncias hormonais no lactente e alteracdo na RNM com IGF-1 abaixo do limite
inferior da normalidade, pode-se prescindir do teste de estimulo. A RNM ndo & um exame

indispenséavel, mas pode ser considerada como critério de investigagéo adicional.

Para adultos:

¢ Relatério médico com descricao do quadro clinico: idade, comprovacdo de deficiéncia prévia (se
existente), fatores de risco para deficiéncia iniciada na vida adulta (traumatismo, irradiacdo no SNC,
cirurgias no SNC, doencgas que acometem o eixo hipotalamo-hipofisério);

e Dosagem de IGF-1 (Somatomedina C);

e Glicemia de jejum;

e Dosagem sérica — TSH (Horménio Tireoestimulante);

e Dosagem sérica — T4 (Tetraiodotironina);

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

e Laudo/relatério médico de Densitometria 6ssea;

e Dosagem sérica — colesterol total;

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

« Dosagem sérica - triglicerideos.

A critério do médico prescritor:

e Laudo/relatério médico da Ressonancia Magnética.

ATENCAO: Termo de Esclarecimento e Responsabilidade a critério do médico prescritor. (Paginas 20 e 21

do Protocolo.
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Renovacao da Continuidade

1. Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos do Componente Especializado da

Assisténcia Farmacéutica original, preenchido de forma completa e legivel pelo médico responséavel pelo

atendimento ao paciente (semestralmente).

ATENCAO: O LME tera 90 (noventa) dias de validade para solicitacdo do medicamento, a partir da data de
seu 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 (bimestralmente), contendo a
posologia em Ul/kg/dia - mg/kg/dia (para criancas) ou Ul/dia - mg/dia (para adultos), bem como as
orientacdes para diluicdo e administracdo do medicamento.

ATENCAO: O prazo de validade da receita sera considerado a partir de sua data de emissdo. Para este
medicamento, a validade é de 30 dias, limitadas a somente uma dispensacéo e a 60 dias de tratamento,

conforme estoque disponivel nas Farmacias de Medicamentos Especializados.

3. Coépia de documentos pessoais do paciente:

e Comprovante de residéncia em nome do usuario, com o CEP (considerando a apresentacdo de
comprovante de residéncia em nome de terceiros, se faz necesséario comprovagdo do vinculo com a
pessoa cujo nome consta no comprovante, podendo ser feito por uma carta de residéncia ou outro
documento que comprove o vinculo);

¢ Documento de identificagdo valido (conforme legislagcdo vigente) que conste o niumero do CPF, em

caso de emissédo nos ultimos 6 meses.

4. Exames (original e copia):

Para criancas e adolescentes:

Semestralmente:

e Medidas antropométricas.
Anualmente:

e Dosagem sérica — TSH (Horménio Tireoestimulante);

e Dosagem sérica — T4 (Tetraiodotironina);

e Glicemia de jejum;

e Laudo/relatério médico de Radiografia de méos e punhos.

Anualmente ou apés mudanca de dose:

e Dosagem de IGF-1 (Somatomedina C).

Para adultos:

Anualmente ou apds a mudanca de dose:

e Dosagem de IGF-1 (Somatomedina C).
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A critério do médico prescritor:

e Laudo/relatério médico de Densitometria éssea;

¢ Dosagem sérica — colesterol total;

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

e Glicemia de jejum.

De posse dos documentos mencionados, 0 paciente ou seu representante deve dirigir-se a um dos locais de
dispensacdo de medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica do Estado de S&o
Paulo para entrega dos documentos e dispensacdo do medicamento.

Caso ndo possa comparecer pessoalmente, o paciente podera designar representantes para a retirada do
medicamento na unidade responséavel.
Para o cadastro de representantes, seréo exigidos os seguintes documentos:

| — Declaracao autorizadora;

Il — Cépia de documentos pessoais do representante: documento de identidade;

Il — Namero de telefone do representante.
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