GOVERNO DO ESTADO DA BAHIA

Secretaria da Saude do Estado da Bahia

Diretoria de Assisténcia Farmacéutica

Coordenacgao de Assisténcia Farmacéutica na Atencéo Especializada

Fluxo de Acesso

Puberdade Precoce Central
PORTARIA CONJUNTA N° 13, de 27 de JULHO de 2022.

MEDICAMENTOS

CIPROTERONA 50 MG (POR COMPRIMIDO)

LEUPRORRELINA 3,75 MG INJETAVEL (POR FRASCO- AMPOLA)
GOSSERRELINA 3,60 MG INJETAVEL (POR SERINGA PREENCHIDA)
GOSSERRELINA 10,80 MG INJETAVEL (POR SERINGA PREENCHIDA)
TRIPTORRELINA 3,75 MG INJETAVEL (POR FRASCO AMPOLA)
TRIPTORRELINA 11,25 MG INJETAVEL (POR FRASCO AMPOLA)

DOCUMENTOS NECESSARIOS

e (Copia de documento de identidade e CPF do paciente;

e Copia do comprovante de residéncia; (em nome do paciente ou do responsavel
pelo paciente).

e Laudo para Solicitagdo de Medicamentos do Componente Especializado (LME),
adequadamente preenchido, assinado e carimbado pelo médico (renovar
SEMESTRALMENTE);

e Prescrigdo medica devidamente preenchida, assinada e carimbada pelo médico.
(As prescrigdes médicas devem obedecer as normas sanitarias vigentes para
cada tipo de medicamento solicitado.(LEI N° 13.732, DE 8 DE NOVEMBRO DE
2018;PORTARIA 344, de 1998:RESOLUCAO — RDC N° 20, DE 5 DE MAIO DE
2011 e outros).

e Termo de Esclarecimento e Responsabilidade -TER; preenchido, assinado e
carimbado pelo médico e assinado pelo paciente.

e Formulario de Acesso aos Medicamentos, preenchido, assinado e carimbado pelo
médico do paciente. Com data dos exames e avaliagao clinica inferior a 90 dias.
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http://legislacao.planalto.gov.br/legisla/legislacao.nsf/Viw_Identificacao/lei 13.732-2018?OpenDocument
http://legislacao.planalto.gov.br/legisla/legislacao.nsf/Viw_Identificacao/lei 13.732-2018?OpenDocument
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/svs/1998/prt0344_12_05_1998_rep.html
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EXAMES PARA ABERTURA DE PROCESSO

Para todos os medicamentos:
e Dosagem de LH, FSH e Estradiol (meninas) (validade 3 meses)
Dosagem testosterona (meninos) (validade 3 meses)
Radiografia de maos e punhos (validade 6 meses)
Ressonancia magnética de HIPOFISE / SNC (validade indeterminada)
Ultrassonografia pélvica (meninas) (validade 6 meses)
Exames condicionados a situacéao clinica do paciente, conforme PCDT:
e 170H progesterona + androstenediona( nos casos de Hiperplasia Adrenal
Congénita HAC
associada).
Para Ciproterona, também:
¢ Dosagem de Bilirrubinas, (validade 3 meses)
e AST/TGO, (validade 3 meses)

e ALT/TGP. (validade 3 meses)

DOCUMENTOS E EXAMES DE MONITORAMENTO

PARA LEUPRORRELINA, GOSSERRELINA e TRIPTORRELINA:
e Formulario de Continuacao preenchido, assinado e carimbado pelo médico do
paciente. OU
e Relatdério Médico com todas as informagdes contidas no Formulario de
Continuagéo:
¢ Avaliacao do estagio puberal (Tanner), do crescimento linear e da tolerancia ou
efeitos adversos do tratamento. Periodicidade: a cada 6 meses;
¢ Radiografia simples de maos e punhos. Periodicidade: a cada 12 meses para
criangas com idade inferior a 9 anos e a cada 6 meses para criangas com idade
acima ou igual a 9 anos.
o Dosagens de LH, FSH, Estradiol (meninas) e Testosterona (meninos)
Periodicidade: a cada 6 meses.
¢ Dosagem de Androstenediona nos casos de Hiperplasia Adrenal Congénita(HAC)
Periodicidade: a cada 6 meses.
Para CIPROTERONA 50 MG (POR COMPRIMIDO), também:
e Dosagem de Bilirrubinas, AST/TGO, ALT/TGP. Priodicidade: a cada a seis
meses, e em caso de elevacao acima de 3 vezes o valor normal de AST/TGO,
reavaliar ou suspender o tratamento.
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UNIDADE DE REFERENCIA

Capital e Regido Metropolitana

CEDEBA- Centro de Diabetes e Endocrinologia do Estado da Bahia

End: Av. Antonio Carlos Magalhaes, s/n° Edf. Professor José Maria de Magalhaes
Netto. Salvador/Ba.

Tel da Farmacia: 3103-6039/6040

Horario: 8h as 17h

E-mail: cedeba.farmacia@saude.ba.gov.br

Interior
Bases Regionais de Saude e Nucleos Regionais de Saude (antigas DIRES)

CLASSIFICAGAO ESTATISTICA INTERNACIONAL DE DOENCAS E PROBLEMAS
RELACIONADOS A SAUDE (CID-10)

E22.8 Outras hiperfungoes da hipoéfise - Puberdade Precoce Central
Atencao: Para consultar as atualizagoes dos medicamentos e CID-10 desta
patologia, acessar o SISTEMA DE GERENCIAMENTO DA TABELA
UNIFICADA DE PROCEDIMENTOS (SIGTAP): http://sigtap.datasus.gov.br/

OBSERVAGOES

¢ Os pacientes devem ter avaliagao diagnéstica e acompanhamento
terapéutico por endocrinologistas pediatricos, endocrinologistas ou
pediatras, cuja avaliagdo periodica deve ser condi¢ao para a dispensacgao
do(s) medicamento(s).

¢ Pacientes com puberdade precoce central devem ser avaliados a cada 3-6
meses em relagao a eficacia do tratamento e ao desenvolvimento de
toxicidade aguda ou crénica.

o A existéncia de um Centro de Referéncia facilita o tratamento em si, bem
como o ajuste de doses conforme necessario e o controle de efeitos
adversos.
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DESCRIGAO DO FLUXO PARA SALVADOR

Paciente comparece ao CEDEBA juntamente com os documentos e exames
necessarios para solicitagcdo de medicamento para Puberdade Precoce
Central.

O CEDEBA cadastra o paciente no AFSESAB e avalia a solicitagdo de inclusao
do paciente no programa do CEAF

O paciente atende aos critérios de inclusao do Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT)?

SIM NAO

O paciente € informado do O paciente recebe a justificativa
deferimento do processo. quanto ao indeferimento/ou
[ devolucao do processo.

O paciente recebe o medicamento
mensalmente/trimestralmente (a
depender do medicamento no
CEDEBA.

[

Para continuidade do tratamento,
0 paciente renova
semestralmente os documentos
(exames, LME e receita) com seu
médico assistente.
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FLUXO DOS PROCEDIMENTOS PARA NOQLEOS REGIONAIS DE SAUDE- NRS E/OU BASES
REGIONAIS DE SAUDE- BRS (Antigas DIRES)

Paciente comparece a BRS/NRS juntamente com os documentos e exames
necessarios para solicitacdo de medicamento para Puberdade Precoce Central.

O Farmacéutico da BRS/NRS cadastra o paciente no AFSESAB e encaminha
para avaliacdo do CEDEBA.

O paciente atende aos critérios de inclusdo do Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT)?

SIM NAO

| [
O paciente é informado do O paciente recebe a justificativa
deferimento do processo. quanto ao indeferimento/ou

I devolucao do processo

O paciente recebe o medicamento
mensalmente/semestralmente
(dependendo do medicamento) no
CEDEBA.

Para continuidade do tratamento,
o paciente renova semestralmente
os documentos (exames, LME e
receita) com seu médico
assistente.
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