Central Estadual de Medicamentos de Alto Custo e}

CEMAC E/,

4 « Governo do Estado de Goias
" Secretaria de Estado da Saude

— Doenga/Agravo.

v SINDROME DE TURNER

— Codigo internacional de doengas (CID-10) contemplado(s):
e Q96.0 — Caridtipo 45,X
e Q96.1 — Caridtipo 46,X iso
o (Q96.2 — Caridtipo 46,X com cromossomo sexual anormal, salvo iso
o (96.3 — Mosaicismo cromossdmico, 45, X/46, XX ou XY
e (Q96.4 — Mosaicismo cromossdmico, 45, X/ outras linhagens celulares com cromossomo sexual anormal
e (96.8 — Outras variantes da sindrome de Tuner

— Medicamento(s) disponivel(is):
« SOMATROPINA 12 Ul (injetavel)

— Regulamentagdo fundamentada para obtencdo do(s) medicamento(s) do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF):

o Titulo IV, do Anexo XXVIII da Portaria de Consolidagdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017.

e Portaria Conjunta n° 15, de 09 de maio de 2018 — Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT).

— Procedimentos e demais informagdes:

e Todas as orientagdes quanto a abertura e renovagdo de processos, bem como, dispensacdo de
medicamentos Podem ser verificadas no documento intitulado “ORIENTACOES GERAIS” na aba
“INFORMACOES” do site da CEMAC Juarez Barbosa acessando o link abaixo:

ORIENTACOES GERAIS

RELAGCAO DE DOCUMENTOS E EXAMES NECESSARIOS PARA ABERTURA DE PROCESSO

ATENCAO: Os documentos e exames aqui solicitados deverdo ser encaminhados por meio
eletronico para a CEMAC Juarez Barbosa, devendo o armazenamento dos documentos
originais ser de responsabilidade do Usuario SUS, exceto prescri¢oes de medicamentos sob
controle especial. Tais documentos poderdo ser solicitados a qualquer momento pela
Unidade em um periodo de até 05 (cinco) anos.

1 — Prescricio médica devidamente preenchida: O medicamento deve ser prescrito pela Denomina¢do Comum
Brasileira, considerando o Art. 3° da Lei Federal n® 9.787 de 10/02/1999.

1.1 — Para a Unidade Federativa (UF) Estado de Goias — GO:

e NOTIFICACAO DE RECEITA B (cor azul) conforme a Resolucdo GAB/SES-GO N° 002/2008 de
22/10/2008). O documento original devera ser apresentado no ato da dispensagao do(s) medicamento(s).
(Validade maxima de 30 dias corridos a contar da data da emissao)

1.2 — Para as DEMAIS Unidades da Federaciao e Distrito Federal:
e RECEITA DE CONTROLE ESPECIAL (cor branca) conforme a Portaria n° 344/98. O documento original
devera ser apresentado no ato da dispensacao do(s) medicamento(s).
(Validade maxima de 30 dias corridos a contar da data da emissao)
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https://www.saude.go.gov.br/files/cemac/informacoes/Orientacoesgerais.pdf
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2 — Preenchimento do Questionario para Sindrome de Turner (ANEXO I) por PEDIATRA e/ou
ENDOCRINOLOGISTA.

3 — Relacio do(s) Exame(s) Obrigatorio(s) para inclusdo no Programa:

v" Observacdes:
- O Laudo Laboratorial deve ser datado e assinado pelo responsavel técnico, conforme a resolugdo RDC n° 302/2005 (ANVISA/MS).
- Posteriormente, OUTROS exames complementares poderdo ser exigidos por esta Unidade de Satide, para que a avaliagdo dessa solicitacdo
seja concluida

e CURVA DE CRESCIMENTO conforme descrito abaixo:
v Criangas entre 2 e 5 anos de idade: Organizagdo Mundial de Saude
v Criangas acima de 5 anos de idade: National Center for Health Statistics (NCHS)/ Center of
Disease Control (CDC).
e Laudo do exame de Raios-X de mdos e punhos, para avaliagdo da idade dssea (Validade méaxima de 01
ano);
e Laudo do exame de Cariotipo;
e Laudo do exame de Dosagem do Hormdnio Estimulador da Tireéide — TSH (Validade maxima de 90 dias);
e Laudo do exame de Tiroxina (T4) total ou livre (Validade maxima de 90 dias);

4 — Documentos pessoais do paciente:

Carteira de Identidade ou Certiddo de Nascimento;

CPF;

Comprovante de Endereco com CEP (agua, luz ou telefone);

Cartdo SUS. Caso o usudrio ndo possua Cartdo SUS, este cartdo poderd ser feito na CEMAC Juarez
Barbosa.

5 — Termo de Esclarecimento e Responsabilidade com todos os campos corretamente preenchidos sem emenda
e/ou rasura. Atencdo: esse documento ¢ assinado pelo paciente (ou responsavel legal) e pelo médico. O
reconhecimento da incapacidade do paciente ¢ confirmado mediante a apresentagdo de documentos comprobatdrios
(Tutela, Curatela, Interdicdo ou equivalente) ou, ainda, por meio do preenchimento do “campo 13” do LME pelo
médico assistente.

6 — LME (Laudo para Solicitagdo, Avaliacdo ¢ Autorizagdo de Medicamentos do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica) adequadamente preenchido. As instrugdes de preenchimento e o arquivo do LME, para
preenchimento manual, estdo disponiveis para serem baixados (download) no sitio eletronico
http://www.saude.go.gov.br. Seguem abaixo os links para acesso aos documentos:

~

ORIENTACOES SOBRE O PREENCHIMENTO DA LME
LME

Cabe ainda salientar que o LME terd noventa (90) DIAS DE VALIDADE, a partir de sua data de preenchimento
pelo médico solicitante, para a solicitagdo de medicamentos na Unidade.
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https://www.saude.go.gov.br/files/cemac/informacoes/LMEvigente.pdf
https://www.saude.go.gov.br/files/cemac/informacoes/OrientacoessobrepreenchimentodaLME.pdf
http://www.saude.go.gov.br/

Central Estadual de Medicamentos de Alto Custo

CEMAC By Governo do Estado de Goias

Secretaria de Estado da Saude

ANEXO I - Questiondrio para Sindrome de Turner

- Nome do paciente:

- Data do preenchimento: / /

1) Quais os sinais clinicos estao presentes?

[ ] Baixa estatura [ ] Disgenesia gonadal [ ] Pescogo alado [ ] Térax alargado

[ ]Cubito valgo [ ] Linfedema [ ] Outros. Descrever abaixo

2) Assinalar se a paciente apresenta alguma das manifestacdes abaixo:

[ ] Doenca neoplasica maligna ativa. Anexar relatério do Médico Oncologista liberando o uso do medicamento.
[ ] Anomalia congénita renal [ ] Anomalia congénita cardiovascular

[ ] Hipertensdo intracraniana benigna [ ] Retinopatia diabética proliferativa ou pré-proliferativa

[ ] Alguma doenga aguda grave que necessite de internagdo. Citar:

[ ] Nenhuma manifestacdo supracitada

3) Citar os medicamentos que a paciente esti em uso:

4) Outras informacgdes pertinentes:

Carimbo e Assinatura do médico Pediatra e/ou Endocrinologista

Rua 16 esq. ¢/ Rua 12, n° 97, Centro, Goiania-GO, 74015-020. Telefone: (62) 3201-7439 / 3201-7449
agina 3 de 5



Central Estadual de .,
Governo do Estado de Goias

Secretaria de Estado da Saude

TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILIDADE

Estrogénios conjugados, medroxiprogesterona e somatropina.

Eu, (nome

da paciente), declaro ter sido informada claramente sobre os beneficios, riscos, contraindicacdes e
principais efeitos adversos relacionados ao uso de estrogénios conjugados, medroxiprogesterona e
somatropina, indicados para o tratamento da sindrome de Turner.

Os termos médicos me foram explicados e todas as minhas davidas foram resolvidas pelo médico

(nome do médico que

prescreve).

Assim, declaro que fui claramente informada de que o medicamento que passo a receber pode
trazer o beneficio do aumento da altura e velocidade de crescimento.

Fui também claramente informada a respeito das seguintes contraindicagdes, potenciais efeitos
adversos e riscos:
- estrogénios conjugados e medroxiprogesterona: medicamentos classificados na gestagdo como fator
de risco X (seu uso ¢ contraindicado para gestantes ou para mulheres planejando engravidar);
- somatropina: medicamento classificado na gestacdo como categoria C quando utilizado no primeiro e
segundo trimestres de gestacao (estudos em animais mostraram anormalidades nos descendentes, mas nao
ha estudos em humanos; o risco para o bebé nao pode ser descartado, mas um beneficio potencial pode
ser maior do que os riscos);
- efeitos adversos dos estrogénios conjugados: coceira, dor na barriga, gases intestinais, candidiase
vaginal, sangramento urinario e uterino; inflamag¢ao na vagina, fraqueza; caibras nas pernas
- efeitos adversos da medroxiprogesterona: sangramento uterino, corrimento vaginal, dor de cabeca,
nausea, depressdo, insdnia, nervosismo, tontura, alopecia, acne, urticaria, prurido, aumento de peso,
fadiga, dor e sensibilidade nas mamas, entre outros.
- efeitos adversos da somatropina: reacdes no local da inje¢do, como dor, inchaco e inflamagao.
Algumas reag¢des mais raras incluem dor de cabega, dor nos musculos, fraqueza, aumento da glicose no
sangue, resisténcia a insulina, dor no quadril e/ou nos joelhos, leucemia e hipotireoidismo;
- os medicamentos estdo contraindicados em casos de hipersensibilidade (alergia) conhecida ao farmaco;

Estou ciente de que estes medicamentos somente podem ser utilizados por mim, comprometendo-
me a devolvé-los caso ndo queira ou nao possa utilizad-los ou se o tratamento for interrompido. Sei
também que continuarei a ser assistida, inclusive se desistir de usar os medicamentos.

Autorizo o Ministério da Satude ¢ as Secretarias de Saude a fazerem uso de informacgdes relativas

ao meu tratamento, desde que assegurado o anonimato. () Sim.  ( ) Nao.

Rua 16 esq. ¢/ Rua 12, n° 97, Centro, Goiania-GO, 74015-020. Telefone: (62) 3201-7439 / 3201-7449
Data da revisao: 13/05/2020 — Revisao n°: 00 — pagina 4 de 5



Central Estadual de Medicamentos de Alto Custo

- Governo do Estado de Goias
CEMAC

Secretaria de Estado da Saude

Local: Data:

Nome do paciente:

Cartdo Nacional de Saude:

Nome do responsavel legal:

Documento de identificacdo do responsavel legal:

Assinatura do paciente ou do responsavel legal

CRM: UF:

Me¢édico responsavel

Data:

Assinatura e carimbo do médico

Observaciao:

- Este Termo ¢é obrigatorio ao se solicitar o fornecimento de medicamento do Componente Especializado de
Assisténcia Farmacéutica (CEAF) e devera ser preenchido em duas vias: uma sera arquivada na farmacia e a outra,
entregue ao usudrio ou a seu responsavel legal.

- Verificar na Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME) vigente em qual componente da
Assisténcia Farmacéutica se encontram os medicamentos preconizados neste Protocolo.
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