GOVERNO DE SANTA CATARINA

Secretaria de Estado da Saiide
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Nota Técnica Conjunta DIAF/DIVE n® 06/2018

Floriandpolis, 12 de novembro de 2018

Assunto: Atualizacdo do protocolo para o tratamento da Sifilis adquirida,
gestacional e congénita e fluxo de distribuigdo das Penicilinas G Benzatina e
Cristalina no Estado de Santa Catarina.

A Diretoria de Vigilancia Epidemiologica (DIVE) e a Diretoria de Assisténcia Farmacéutica
(DIAF) do Estado de Santa Catarina vém, por meio desta Nota, esclarecer e orientar a rede
assistencial hospitalar e ambulatorial da atengdo basica & saGde quanto o tratamento da Sifilis
adquirida, gestacional e da infecgdo congénita.

Considerando que:

A penicilina G é o Unico antimicrobiano reconhecidamente seguro e eficaz na prevencgao
da transmisséo vertical da sifilis, atuando simuitaneamente no tratamento materno e fetal quando
administrada no periodo gestacional.

A formulagdo da penilicilina G cristalina (potassica) somente sera utilizada no tratamento
da Neurossifilis e dos casos de Sifilis Congénita (com ou sem comprometimento do sistema
nervoso central). A penicilina G benzatina tem indicac8o principal no tratamento da sifilis em
adultos — porém néo esta indicada no tratamento da neurossifilis;

As penicilinas G Cristalina 5.000.000U] e G Benzatina 1.200.000Ul foram incorporadas
ao Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica (CESAF) por meio da atualizagio
do elenco de medicamentos e insumos da RENAME em 2017. A aquisi¢do, portanto, passou a

ser centralizada pelo MS como garantia do abastecimento para o tratamento da sifilis.

Em 23/02/2018, por meio da Nota Informativa n° 04/2018-DIAHV/SVS/MS, o MS orienta
sobre AMPLIACAO das indicacdes de uso da penicilina (adquirida pelo mesmo) para além das
gestantes e seus parceiros e as criancas com sifilis congénita, promovendo a administragio da
penicilina natural para todos os individuos com sifilis, revogando a orientagdo da NC n°
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109/2015.0s quadros a seguir apresentam os critérios para o uso da penicilina G no tratamento
da sifilis em todas as suas apresentacgdes clinicas:

Quadro 1. Tratamento das Sifilis adquirida, Sffilis gestacional e neurossifilis e parcerias sexuais.

; N° de
ESTAGIO CLINICO ESQUEMA TERAPEUTICO ampolas/ REGIME
paciente
Sifilis recente {com Penicilina G benzatina 2,4 milhdes Ui,
menos de 2 anos de IM, dose tinica (1,2 milhdo Ut em cada
evolugzo®); sifilis primaria, .
¢ . ,) P gluteo). 2 Ambulatorial
secundéria e latente
recente Dose tofal: 2,4 milhdes Ul, IM.
Sifilis tardia (commais | pepicilina G benzatina 2,4 milhdes U,
de 2 anos de evolugdo®): | M (1,2 milhao Ul em cada gliteo),
sifilis latente tardia ou semanal, por 3 semanas consecutivas. 6 Ambutatorial
latente com duracgdo
ignorada e sffilis terciaria | Dose total: 7,2 milhges U, IM.
Penicilina G gristalina administrada em
i . doses de 50.000 Ul/Kg/dose, a cada 12
Sifilis Congénita L .
horas nos primeiros 7 dias e a cada 8
horas do 8° ao 10° dia.
Penicilina G cristalina administrada em
doses de 3 a 4 milhSes de Ul, acada 4
Neurossifilis horas ou por infus@o continua, por 14 dias 56 2 70 Hospitalar
consecutivos.
Dose diaria total: 18-24 milhdes Ul/dia.
Penicilina G cristalina administrada em
doses de 50.000 Ul/Kg/dose, a cada 12
horas nos primeiros 7 dias e a cada 8
Neurossifilis congénita | horas do 8° ao 10° dia. 10
Hospitalar
Dose diaria total: 100.000 a 200.000
Ul/dia (considerando variagtes de peso
do RN entre 2 a 4 kg)
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Fonte - adaptado de: Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Prevencgaoc da Transmissao Vertical do HIV, Sfilis e Hepatites
Virais. Brasilia, 2018. (*) | Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Atengéo Integral 4s Pessoas com Infecges Sexualmente
Transmisslveis. Brasilia, 2015. | Nota Informativa Conjunta n® 109/2015/GAB/MS, de 28/10/2015.

Em situacgtes excepcionais, os individuos com sifilis gue ndo possam receber a penicilina por
razédo médica bem estabelecida, receberdo tratamento alternativo (quadro 2).

Quadre 2. Tratamento alternative da Sifilis adquirida e gestacional e parcerias sexuais:

Comprimidos/
ampolas por
ESTAGIO CLINICO ESQUEMA TERAPEUTICO . REGIME
paciente
Sifilis recente (com Doxiciclina 100mg: 1 comp. de 12 em 12 Daxiciclina: Ambulatorial
menos de 2 anos de hs, VO, por 15 dias consecutivos 30cp
evolugio®): sifilis {contraindicado para gestantes e
primaria, secundaria e lactentes).
Ceftriaxona: 8 a
latente recente Ceftriaxona 1g: 1 ampola IV ou iM, dose
. . . . 10 ampolas
Unica diaria, por 8 a 10 dias consecutivos
(gestantes e nao gestantes).
Sifilis tardia (com mais Doxiciclina 100mg: 1 comp. de 12 em 12 Doxiciclina:
de 2 anos de evolugdo™®): | hs, VO, por 30 dias consecutivos &60cp )
- . o Ambulatorial
sifilis latente tardia ou {contraindicado para gestantes).
latente com duragao Ceftriaxona 1g: 1 ampola IV ou IM, dose Ceftri 8
i ifili iar eftriaxona: 8 a
ignorada e sifilis terciaria Unica diaria, por 8 a 10 dias consecutivos
B 10 ampolas
{gestantes e ndo gestantes)
Neurossifilis Ceftriaxona 1g: 2 ampolas, IV ou IM, De 20 a 28 Hospitalar
1xdia, por 10 a 14 dias consecutivos. ampolas

Fonte: adaptado de: Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Prevencio da transmissdio Vertical do HIV, Sfilis e Hepatites
Virais. Brasflia, 2018. (*) | Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Atengao Integral s Pessoas com Infecgdes Sexualmente
Transmissiveis. Brasilia, 2015. | Nota Informativa Conjunta n® 109/2015/GABIMS, de 28/10/2015.
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Critérios e quantitativos:

A distribuicdo da penicilina benzatina &s Geréncias Regionais de Saude (GERSA) & realizada
trimestralmente. A quantidade de medicamento é calculada de acordo com os critérios a seguir:

* n°de casos notificados (soma de sifilis gestante e sifilis adquirida) no ano anterior
da distribuigao;
» calculo do n° de tratamentos para o ano e por trimestre:

¢+ O n° de ampolas minimo para qualquer municipio por trimestre é de 12
(tratamento completo de dois casos/trimestre);

* a cada distribuicdo a Geréncia das DST/Aids, Hepatites Virais (GEDST/DIVE)
analisa o quantitativo de notificagdes de sifilis no ano, adequando (se necessario)
0 numero de fratamentos.

Atribuicdes e fluxo de processos:

1. GEDST/DIVE faz o levantamento do niimero total de casos de sifilis do Gltimo ano (uma vez)
e também do ano corrente (a cada trimestre);

2. A Geréncia de Administracéo da Assisténcia Farmacéutica (GEAAF/DIAF) faz o calculo
segundo 0 numero de casos, estoque de penicilina nas regionais e arredondamento para
estoque estratégico;

3. A DIAF emite as guias de remessa para distribuicdo e envia a planilha as GERSA, para as
Unidades Descentralizadas de Assisténcia Farmacéutica (UDAFs) com o quantitativo especifico
para cada municipio e hospital da regiéo;

4. Almoxarifado realiza a entrega nas GERSA conforme agenda;

5. A GERSA recebe os medicamentos, realiza a conferéncia, armazena adequadamente,
distribui aos municipios e hospitais especificados;

6. A GERSA mantém estoque estratégico de penicilina, com objetivo de atender as reposigées
de estoques municipais e unidades hospitalares especificas, quando demandadas; também
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controla o estoque e validade do estoque que fica na Regional (através de planilha ou sistema
implementado);

7. Os Hospitais Estaduais receberéo o quantitativo através de transferéncia realizada no sistema
SGM.

Observaces:

+ As penicilinas serdo utilizadas prioritariamente para o tratamento de individuos com
sifilis adquirida e das suas parcerias sexuais, sifilis em gestantes e seu(s) parceiro(s)
sexual(is) e da sifilis congénita, tanto a nivel ambulatorial, quanto a nivel hospitalar. Os
municipios poder&o encaminhar quantitativo aos hospitais municipais (publicos), se
necessario, para abastecer a rede.

e As Penicilinas ndo serdo acompanhadas dos diluentes, ficando o fornecimento destes a
cargo da gestdo municipal.

+ Salientamos que todas as apresentagdes clinicas da sifilis deverio ser notificadas as
vigitancias epidemiolégicas municipais; 0s dados obtidos serdo utilizados nos calculos de

necessidades de aquisicio e distribuigdo da penicilina natural Cristalina e Benzatina.

¢ Ressalta-se que este medicamento possui a exigéncia de prestagido de contas de
estoque & movimentagdo ao Ministério da Saude, segundo a Portaria de Consolidacéo n®
01 de 28/09/2017 referente & Base Nacional de Dados de Acgdes e Servigos da
Assisténcia Farmacéutica no ambito do SUS (Web Service).

s Os estoques de penicilina excedentes devem ser remangjados a outros municipios gue
necessitem efou devolvidos ao almoxarifado Estadual (respeitando os procedimentos

operacionais) em tempo habil e antes do vencimento (6 meses).
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