c F COORDENADORIA DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA

Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica

VIGABATRINA

Epilepsia
Portaria Conjunta SAS/SCTIE/MS n° 17, de 21 de junho de 2018 (Protocolo na integra e

Informacgdes gerais

Dosagem / Apresentacéo: 500 mg — comprimido

CID contemplados: G40.0, G40.1, G40.2, G40.3, G40.4, G40.5, G40.6, G40.7, G40.8

Quantidade maxima mensal:
- Para dispensacdo: 186 comprimidos
- Para faturamento (SIGTAP): 186 comprimidos

Grupo de financiamento: 2

Observacdes: Medicamento sujeito a controle especial (Portaria 344/98 — Lista C1)

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.

2. Receita de Controle Especial em duas vias ou Receituario Simples em duas vias, elaborada de forma
completa e legivel, pelo médico responséavel pelo atendimento ao paciente.
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 180 dias de tratamento,

conforme estoque disponivel nas Farmacias de Medicamentos Especializados.

3. Copia de documentos pessoais do paciente

¢ Documento de identificagéo valido (conforme legislacéo vigente) que conste o nimero do CPF;
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https://portal.saude.sp.gov.br/resources/ses/perfil/gestor/assistencia-farmaceutica/medicamentos-do-componente-especializado-da-assistencia-farmaceutica/lme.pdf
https://portal.saude.sp.gov.br/resources/ses/perfil/gestor/assistencia-farmaceutica/medicamentos-do-componente-especializado-da-assistencia-farmaceutica/lme.pdf
https://saude.sp.gov.br/resources/ses/perfil/cidadao/acesso-rapido/medicamentos/relacao-estadual-de-medicamentos-do-componente-especializado-da-assistencia-farmaceutica/pcdt/pcdtepilepisia.pdf
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/resumidos/PCDT_Resumido_Epilepsia_final.pdf
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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 comprovacgao do vinculo com a
pessoa cujo home 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. Cobpia dos exames:
e Relatério médico com descricdo das crises epilépticas conforme critérios de inclusdo do PCDT:
e Pacientes que tenham apresentado duas crises epilépticas no intervalo minimo de 24 horas;
e Pacientes que tenham apresentado uma crise e que tenham risco de recorréncia de crises
acima de 60%;
e Pacientes que tenham um diagnéstico estabelecido de uma sindrome epiléptica especifica.

A critério do médico prescritor:

e Laudo/relatério de Eletroencefalograma em vigilia e em sono.

e Laudo/relatério médico de Ressonancia Magnética ou Tomografia Computadorizada do encéfalo;

e Diério de registro de crises;

¢ Relatério médico com descricdo dos medicamentos e doses maximas previamente empregadas;

e Teste psicométrico para casos de efeitos cognitivos negativos provocados pelo uso de

medicamentos convencionais.

5. Termo de Esclarecimento e Responsabilidade (Pagina 27 do Protocolo).

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 responsavel pelo

atendimento ao paciente (trimestralmente).

2. Receita de Controle Especial em duas vias ou Receituario Simples em duas vias, elaborada de forma
completa e legivel, pelo médico responsavel pelo atendimento ao paciente (semestralmente).
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 180 dias de tratamento,

conforme estoque disponivel nas Farmacias de Medicamentos Especializados.

3. Cobpia 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 necessério comprovagédo do vinculo com a
pessoa cujo home consta no comprovante, podendo ser feito por uma carta de residéncia ou outro

documento que comprove o vinculo);
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https://saude.sp.gov.br/resources/ses/perfil/cidadao/acesso-rapido/medicamentos/relacao-estadual-de-medicamentos-do-componente-especializado-da-assistencia-farmaceutica/pcdt/pcdtepilepisia.pdf
https://portal.saude.sp.gov.br/resources/ses/perfil/gestor/assistencia-farmaceutica/medicamentos-do-componente-especializado-da-assistencia-farmaceutica/lme.pdf
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e Documento de identificacdo valido (conforme legislacao vigente) que conste o nimero do CPF, em

caso de emissdo nos Ultimos 6 meses.

Atencdo: Nao sdo exigidos exames de monitoramento.

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

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

| — Declaracéo autorizadora;

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

Il — Niimero de telefone do renresentante.
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https://www.saude.sp.gov.br/ses/perfil/gestor/assistencia-farmaceutica/medicamentos-dos-componentes-da-assistencia-farmaceutica/medicamentos-do-componente-especializado-da-assistencia-farmaceutica/onde-encontrar
https://www.saude.sp.gov.br/ses/perfil/gestor/assistencia-farmaceutica/medicamentos-dos-componentes-da-assistencia-farmaceutica/medicamentos-do-componente-especializado-da-assistencia-farmaceutica/onde-encontrar
https://www.saude.sp.gov.br/ses/perfil/gestor/assistencia-farmaceutica/medicamentos-dos-componentes-da-assistencia-farmaceutica/medicamentos-do-componente-especializado-da-assistencia-farmaceutica/onde-encontrar
https://saude.sp.gov.br/resources/ses/perfil/gestor/assistencia-farmaceutica/medicamentos-do-componente-especializado-da-assistencia-farmaceutica/modelo_de_declaracao_autorizadora_v1.pdf

