c F COORDENADORIA DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA

Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica

ELEXACAFTOR / TEZACAFTOR / IVACAFTOR

Fibrose Cistica — ManifestacGes Pulmonares e outras manifestacoes.
Portaria Conjunta SAES/SECTICS n° 5, de 30 de Abril de 2024 (Protocolo na integra)

Informacdes gerais

Dosagem / Apresentacdo: Elexacaftor 100 mg / Tezacaftor 50 mg / lvacaftor 75 mg + Ivacaftor 150 mg,

Elexacaftor 50 mg / Tezacaftor 25 mg / Ivacaftor 37,5 mg + lvacaftor 75 mg — Comprimido Revestido
CIDs contemplados: E84.0 E84.1 e E84.8.

Quantidade maxima mensal:
- Para dispensacao: 93 comprimidos.
- Para faturamento (SIGTAP): 93 comprimidos.

Grupo de financiamento: 1A — Aquisicao Centralizada pelo Ministério da Saude.

Observacoes:

Idade Minima: 06 anos.

Idade méxima: 11 anos (apenas para a apresentacdo: Elexacaftor 50 mg / Tezacaftor 25 mg / lvacaftor 37,5
mg + lvacaftor 75 mg).

Posologia Indicada: A dose diaria recomendada é de dois comprimidos (elexacaftor 100 mg, tezacaftor 50 mg
e ivacaftor 75 mg, ou, para pessoas com peso inferior a 30 kg, elexacaftor 50 mg, tezacaftor 25 mg e ivacaftor
37,5 mg), que devem ser administrados pela manha, e um comprimido de ivacaftor 150 mg a noite (75 mg se
individuos com peso inferior a 30 kg). Ambas as administracdes devem ser separadas por um intervalo de 12

horas.

Documentos necessarios para solicitagcdo 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 responséavel pelo

atendimento ao paciente.
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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://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/20211230_portal-portaria-conjunta-no-25_pcdt_fibrose-cistica.pdf
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ATENCAO: O LME tera 90 (noventa) dias de validade para solicitagdo do medicamento, a partir da data de
seu preenchimento pelo médico solicitante.

2. Prescricdo do medicamento original, em duas vias, elaborada de forma completa e legivel, pelo médico
responsavel pelo atendimento ao paciente.
3. Copia de documentos pessoais do paciente:
e Documento de identidade e CPF;
e Comprovante de residéncia com CEP;
e Cartdo Nacional de Saude (CNS).

4. Copia dos exames:

e Hemograma,

e Funcédo hepatica (transaminases, bilirrubina e gama-glutamiltransferase);

e Creatina-fosfoquinase;

e Determinacao de tempo e atividade da protrombina;

e Espirometria VEF1 (Volume Expiratério Forcado em 1 segundo);

e Cultura de material respiratorio;

e Dosagem no suor — cloreto de sodio ou estudo genético com a identificacdo de mutacdes para a
fibrose cistica (valido por 1 ano);

e Teste genético — Andlise genética do CFTR;

e Pacientes classificados como CRMS/CFSPID podem ser elegiveis a testes adicionais de
genotipagem, para investigar delec6es ou duplicac8es génicas ou analises de funcdo da proteina
CFTR;

e Relatério Médico com os dados a seguir: medida do peso, estatura, pressdo arterial antes do inicio
do tratamento, e em caso de mulheres ou homens trans em idade fértil, devera ser informado sobre

0 método contraceptivo utilizado.

A critério do médico prescritor:

e Laudo/relatério médico de Radiografia de torax;

e Laudo/relatério médico de Tomografia Computadorizada de térax.

5. ATENCAO: N&o é necessario apresentar Termo de Esclarecimento e Responsabilidade

Renovacao da Continuidade
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https://portal.saude.sp.gov.br/resources/ses/perfil/cidadao/acesso-rapido/medicamentos/relacao-estadual-de-medicamentos-do-componente-especializado-da-assistencia-farmaceutica/consulta-por-medicamento/pcdt-fibrose-cistica.pdf
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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 (semestralmente).
ATENCAO: O LME ter4 90 (noventa) dias de validade para solicitacdo do medicamento, a partir da data de

seu preenchimento pelo médico solicitante.

2. Prescricdo de medicamento original, em duas vias, elaborada de forma completa e legivel, pelo médico
responsavel pelo atendimento ao paciente (semestralmente).

3. Copia de documentos pessoais do paciente
» Comprovante de residéncia com CEP.

4. Cobpia dos exames:
Semestral:

e Hemograma,

e Funcgdo hepatica (transaminases, bilirrubina e gama-glutamiltransferase);

e Creatina-fosfoquinase;

e Determinacao de tempo e atividade da protrombina;

e Cultura de material respiratorio;

e Dosagem de cloro no suor (a cada 12 meses);

¢ Relatério Médico com os dados a seguir: medida do peso, estatura, pressdo arterial antes do inicio
do tratamento, e em caso de mulheres ou homens trans em idade fértil, devera ser informado sobre

0 método contraceptivo utilizado.

A critério do médico prescritor:

e Laudo/relatério médico de Radiografia de torax.

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 dispensacéo 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, serdo exigidos os seguintes documentos:

| — Declaracdo autorizadora;

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

Il — Namero de telefone do representante.
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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/locais_de_dispensacao_-_27.04.2022_v4_.pdf
https://saude.sp.gov.br/resources/ses/perfil/cidadao/acesso-rapido/medicamentos/relacao-estadual-de-medicamentos-do-componente-especializado-da-assistencia-farmaceutica/locais_de_dispensacao_-_27.04.2022_v4_.pdf
https://saude.sp.gov.br/resources/ses/perfil/cidadao/acesso-rapido/medicamentos/relacao-estadual-de-medicamentos-do-componente-especializado-da-assistencia-farmaceutica/locais_de_dispensacao_-_27.04.2022_v4_.pdf
http://saude.sp.gov.br/resources/ses/perfil/gestor/assistencia-farmaceutica/medicamentos-do-componente-especializado-da-assistencia-farmaceutica/modelo_de_declaracao_autorizadora_v1.pdf

