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RELACAO DE DOCUMENTOS E EXAMES PARA SOLICITA(;AO DE MEDICAMENTOS
(Ultima revisdo: 30/07/2025)

PCDT: Fibrose Cistica — Insuficiéncia Pancreética
CID-10: E84.11 E84.8

1. Medicamentos Disponiveis:

e Pancreatina 10.000 Ul e 25.000 Ul (capsula)
A partir de 6 anos de idade:

e Elexacaftor associado ao Tezacaftor e Ilvacaftor 100 + 50 + 75 + 150 mg (comprimido)
e Elexacaftor associado ao Tezacaftor e lvacaftor, 50 + 25 + 37,5 + 75 mg (comprimido)

2. Documentos Necessarios:
2.1 Documentos Pessoais (Original e Cépia):

() Carteira de Identidade (RG)
() Cadastro de Pessoa Fisica (CPF)

() Cartdo Nacional de Saude (CNS)

() Comprovante de Residéncia com CEP

Caso o paciente deseje autorizar um representante para cadastro e retirada do medicamento, deve
apresentar:

e Declaragcdo Autorizadora + RG e CPF do representante

2.2 Documentos a serem emitidos pelo Médico (Original):

Solicitacéo Inicial:

() LME - Laudo para Solicitacdo/Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos do Componente Especializado
da Assisténcia Farmacéutica

() Prescricdo médica devidamente preenchida;

() Descrigéo clinica detalhada dos sinais e sintomas e tratamentos prévios;
() Termo de Esclarecimento e Responsabilidade

Renovacéao (a cada seis meses):

e LME - Laudo para Solicitacdo/Avaliacéo e Autorizacdo de Medicamentos do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica

e Prescricdo médica com posologia para 1 més de tratamento

e Descricao clinica detalhada dos sinais, sintomas e tratamentos prévios
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2.3 Exames Obrigatérios (copia):

Para Solicitagao inicial:

( )Cobpia do exame de deteccdo molecular em fibrose cistica

( )Copia do exame de dosagem quantitativa de eletrolitos no suor
( )Teste de elastase pancreatica fecal

( )Testes da fungédo da proteina CFTR (DPN/MCI/Organdides)

( )Copia do teste do pezinho

O resultado de exames garante uma correta avaliacdo sobre o que o medicamento esta fazendo no seu
organismo. Em alguns casos pode ser necessario ajustar a dose ou até interromper o tratamento.

Outros exames poderdo ser solicitados posteriormente a etapa de cadastro pelo Avaliador.

3. Servi¢os de Referéncia:

Unidades de Saude do SUS ou da Rede Privada que atendem na Especialidade em Pneumologista ou
Gastroenterologista que estejam regularizadas no CNES — Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saude.

4. Parareceber os medicamentos:

O usudrio ou seu representante legal deve comparecer a Farmacia Especializada da Paraiba, munido de:

e Documento de identificacdo com foto
e Receita médica de acordo com a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998.
e Cartao do usuario

5. Observacgdes:

5.1. A resposta a solicitac@o serd emitida em até 20 dias Uteis.

5.2. Os documentos (LME, Receita Médica e Laudo Médico) devem estar preenchidos de forma legivel, em
acordo com a legislacéo vigente.

5.3. Regras estabelecidas pelas Portarias GM/MS n°. 1554, de 30/07/2013 e Portaria Conjunta n.°25 de 27 de
dezembro de 2021 que aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Fibrose Cistica.

5.4. Caso nao utilize o medicamento, devolva-o a Farmacia Especializada da Paraiba.

5.5. Levar caixa de isopor paratransportar o medicamento da farmacia até a sua casa e guarda-lo
imediatamente na geladeira.

6. Atencédo a Validade dos Exames:

Exames Laboratoriais: Validade de 3 meses

Exames de Imagem: Validade de 1 ano

Beta HCG ou Ultrassonografia Obstétrica: Do més vigente
Exames Genéticos: Sem validade
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