SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
GERENCIA ESTADUAL DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA
FARMACIA CIDADA ESTADUAL

SuUS

Documentacdo necessaria para abertura de processos para medicamentos do
Componente Especializado — Puberdade Precoce Central

Codpia da carteira de identidade ou certiddao de nascimento

Cépia do CPF (obrigatorio)

Cépia do comprovante de residéncia atual em nome do PACIENTE. Quando o endereco estiver em nome de
familiares (conjuge, pais, filhos), trazer comprovante de parentesco (copia da certiddo de casamento, nascimento,
etc). Em caso de aluguel, trazer copia do contrato de aluguel ou, na auséncia deste, trazer declaragdo do
proprietario do imdvel, com cépia de RG e CPF, informando que o interessado reside no local.

Cépia do Cartdo Nacional de Saude - Cartdao SUS (solicitar na rede municipal de saude)

Procuracdo para representantes de usuarios. Levar documento de identificagdo com a mesma assinatura da
procuracdo e copia do documento de identidade do representante.

Receita Médica - em duas vias, contendo o nome genérico do medicamento, concentracdo, posologia, tempo de
tratamento, quantitativo mensal, carimbo, assinatura e data.

LME - Laudo para Solicitacdo/Autorizacdo de Medicamentos de Dispensacdo Excepcional. E obrigatério o
preenchimento de todos os campos pelo médico com o (C.N.S) cartdo nacional de saide do mesmo.

Termo de Consentimento Informado datado, carimbado e assinado pelo médico e pelo paciente.

Exames comprobatorios do diagndstico da doenca de acordo com os Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas.

Exames necessarios para abertura e continuidade de processo para:

SITUACAO CLINICA
Medicamentos

ABERTURA PROCESSO
(12 vez)

MONITORIZACAO
(Renovacao de Exames)

CID-10
Médico Especialista

PUBERDADE PRECOCE
CENTRAL
(Protocolo MS)

Ciproterona 50mg comp.

Gosserrelina 3,6 mg e 10,8mg
seringa preenchida

Leuprorrelina 3,75 mg e 45mg
injetavel

Triptorrelina 3,75mg 11,25 e
22,5 mg injetavel

Puberdade Precoce Central

*Atualizado em 26/12/2022

- LME informando idade de inicio do desenvolvimento
puberal, caracteristicas e estadiamento puberal de
Tanner atuais, volume testicular nos meninos, altura dos
pais biol6égicos e tempo de evolugdo entre os estagios
(validade 90 dias)

- Curva de crescimento com ao menos duas medidas de
peso e estatura com intervalo minimo de 06 meses entre
elas (validade 90 dias)

- Laudo da radiografia de m&os e punhos com
determinagédo da idade 6ssea (validade 90 dias);

- Ressonancia Magnética de Sela Turca para meninos de
todas as idades e para meninas até 06 anos. (validade
24 meses).

- Ultrassonografia pélvica para meninas (validade 24
meses)

- Dosagem de LH (validade 90 dias);
- Teste de estimulo ao LH e FSH apds GnRH ou seu
agonista, (exceto para meninas menores de 3 anos)

(validade: 24 meses).

Para Ciproterona, acrescentar:
- ALT/TGP, AST/TGO e bilirrubina (validade 90 dias).

Observacdo 2: para o teste de provocagao:
documentos necessérios estdo em termo especifico.

Formuléario Teste Leuprorrelina

Critérios para realizacdo do teste hormonal provocativo
com Leuprorrelina

Para todos:

- Curva de crescimento com peso,
altura e estadiamento puberal de
Tanner.

Periodicidade: Trimestral.

- Dosagem de LH apds aplicacao de
leuprorrelina ou gosserrelina.
Periodicidade: no 3° e no 6° més de
tratamento e em caso de mudancga de
dose

- Laudo da radiografia das méaos e
punhos com determinacdo da idade
Ossea.

Periodicidade: Anual.

Para Ciproterona, acrescentar:
- ALT/TGP, AST/TGO e bilirrubinas.
Periodicidade: semestral

E22.8

Endocrinologista
(Exclusivamente)

Devem ser atendidos em
servigos especializados
para seu adequado
diagnéstico.

Puberdade Precoce
Central
(PCDT)



http://200.165.59.196/farmaciacidada/_midias/pdf/353-4bfadfc364006.pdf
http://200.165.59.196/farmaciacidada/index.php?id=/termo/index.php
http://200.165.59.196/farmaciacidada/_midias/pdf/253-4a12f1fea83e3.pdf
https://farmaciacidada.es.gov.br/Media/FarmaciaCidada/Cidada%20Estadual/FORMULARIO_TESTE_LEUPRORRELINA.pdf
https://farmaciacidada.es.gov.br/Media/FarmaciaCidada/Cidada%20Estadual/Protocolos%20Estaduais%20e%20Crit%C3%A9rios%20de%20Uso/Portaria_167_R_07_06_2013.pdf
https://farmaciacidada.es.gov.br/Media/FarmaciaCidada/Cidada%20Estadual/Protocolos%20Estaduais%20e%20Crit%C3%A9rios%20de%20Uso/Portaria_167_R_07_06_2013.pdf
https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas
https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas

SUS SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
GERENCIA ESTADUAL DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA
FARMACIA CIDADA ESTADUAL

TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILIDADE
CIPROTERONA, GOSSERRELINA, LEUPRORRELINA E TRIPTORRELINA.

Eu, (nome do(a) paciente), declaro ter

sido informado(a) claramente sobre os beneficios, riscos, contraindicagbes e principais eventos adversos
relacionados ao uso do(s) medicamento(s) gosserrelina, leuprorrelina, triptorrelina e ciproterona, indicados para o
tratamento da Puberdade Precoce Central. Os termos médicos me foram explicados e todas as minhas duvidas

foram resolvidas pelo(a) médico(a) (nome do(a)

médico(a) que prescreve). Assim, declaro que fui claramente informado(a) de que o medicamento que passo a
receber pode trazer os seguintes beneficios: - regressio do amadurecimento sexual (caracteres sexuais
secundarios); - diminuigdo da velocidade de crescimento; - regressdo dos niveis de horménios (gonadotrofinas).

Fui também claramente informado(a) a respeito das seguintes contraindica¢des, potenciais eventos
adversos e riscos:

- seu uso é contraindicado em gestantes ou em mulheres planejando engravidar;

- seu uso é contraindicado para mulheres amamentando;

- os eventos adversos ja relatados sdo:

- gosserrelina: calordes, distlrbios menstruais, visdo borrada, diminuigao da libido, cansago, dor de cabega, ndusea,
vomitos, dificuldade para dormir, ganho de peso, vaginite. Os mais raros incluem angina ou infarto do miocardio,
tromboflebites.

- leuprorrelina: calordes, diarreia, disturbios menstruais, arritmias cardiacas, palpitacdes, boca seca, sede,
alteragdes do apetite, ansiedade, ndusea, vomitos, desordens de personalidade, desordens da memdria, diminuicao
da libido, ganho de peso, dificuldades para dormir, delirios, dor no corpo, perda de cabelo e distlrbios
oftalmoldgicos.

- triptorrelina: calordes, dores nos ossos, impoténcia, dor no local da injegao, hipertensdo, dores de cabega, dores
nas pernas, fadiga, vomitos, insOGnia, tonturas, diarreia, retencdo urinaria, infeccdo do trato urinario, anemia,
prurido.

- ciproterona: cansaco, diminui¢do da vitalidade e da capacidade de concentragdo, toxicidade hepatica;

- medicamentos contraindicados em casos de hipersensibilidade (alergia) aos farmacos;

- o risco de ocorréncia de eventos adversos aumenta com a superdosagem.

Estou ciente de que este medicamento somente pode ser utilizado por mim, comprometendo-me a devolvé-lo caso
ndo queira ou ndo possa utiliza-lo ou se o tratamento for interrompido. Sei também que continuarei a ser atendido,

inclusive se desistir de usar o medicamento.

Autorizo o Ministério da Saude e as Secretarias de Saude a fazer uso de informagdes relativas ao meu tratamento,

desde que assegurado o anonimato. () Sim () Ndo

O meu tratamento constard do seguinte medicamento:
() gosserrelina
() leuprorrelina

() triptorrelina



() ciproterona

Local: Data:

Nome do paciente:

Cartdo Nacional de Saude:

Nome do responsavel legal:

Documento de identificagdo do responsavel legal:

Assinatura do paciente ou do responsavel legal

Médico Responsavel: CRM: UF:

Assinatura e carimbo do médico

Data:  / /




Sistema Unico de Satde
=

SUS “ §5§£:e Ministério da Saude
[ |

Secretaria de Estado da Saude

COMPONENTE ESPECIALIZADO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA

LAUDO DE SOLICITACAO, AVALIACAO E AUTORIZACAO DE MEDICAMENTO(S) ﬂ
SOLICITACAO DE MEDICAMENTO(S)

CAMPOS DE PREENCHIMENTO EXCLUSIVO PELO MEDICO SOLICITANTE

[— 1-Nimero do CNES* 2- Nome do estabelecimento de salde solicitante ]
~ 3-Nome completo do Paciente® 5-Peso do paciente®
L ] kg
~ 4 Nome da M&e do Paciente* ] 6-Altura do_paciente*
. cm
/ _ . s- Quantidade solicitada* RN
7-Medicamento(s) 1°més| 2° més | 3° més [4° més | 5° més| 6° més
1
2
5
6
~ o CID-10* T 10- Diagnostico N
o Anamnese* ~N
N . . . /
(— 12- Paciente realizou tratamento prévio ou esta em tratamento da doenca?* A
OnNAo  [JSIM. Relatar:
& J
13- Atestado de capacidade* )
A solicitacdo do medicamento devera ser realizada pelo paciente. Entretanto, fica dispensada a obrigatoriedade da presenca fisica do
paciente considerado incapaz de acordo com os artigos 3° e 4° do Cédigo Civil. O paciente é considerado incapaz?
DNAO |:| SIM. Indicar o nome do responsavel pelo paciente, o qual
podera realizar a solicitagdo do medicamento "
Nome do responsavel /
14- Nome do médico solicitante® . . .
( ] 17- Assinatura e carimbo do médico* "
[15- Numero do Cartdo Nacional de Satde (CNS) do médico solicitante*J [ 16- Data da solicitacdo* ]
J

18-CAMPOS ABAIXO PREENCHIDOS POR*: [JPaciente []Mae do paciente [ JResponsavel (descrito noitem 13)  []Médico solicitante
outro, informar nome: e CPF[ ]

19- Raga/Cor/Etnia informado pelo paciente ou responsavel* 20- Telefone(s) para contato do paciente
Osranca [JAmarela [ j
(Preta [Jindigena. Informar Etnia:
[JParda [dsem informagao [ ]

[ 21- Nimero do documento do paciente 23- Assinatura do responsavel pelo preenchimento®

OcpPF ou [JcNs L

( 22- Correio eletrdnico do paciente

* CAMPOS DE PREENCHIMENTO OBRIGATORIO



