ESTADO DE SANTA CATARINA

SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE

SISTEMA UNICO DE SAUDE

SUPERINTENDENCIA DE PLANEJAMENTO EM SAUDE
DIRETORIA DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA

NOTA TECNICA n° 26/2021 DIAF/SPS/SES/SC

Assunto: Dispensacdo de Hidroxicloroquina 200
mg por meio do CEAF.

Considerando a Portaria de Consolidagdo n° 2, de 28 de setembro de 2017, que dispde
sobre a consolidacdo das normas sobre as Politicas Nacionais de Saide do Sistema Unico de
Salde. Em especifico ao Anexo XXVIII - Titulo IV -, que trata das regras de financiamento e
execucdo do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) no Ambito do SUS;

Considerando a Retificacdo da Portaria de Consolidacdo n° 2, de 28 de setembro de 2017,
publicada no Diario Oficial da Unido n° 71, de 13 de abril de 2018;

Considerando a Portaria de Consolidagdo n° 6, de 28 de setembro de 2017, que dispde
sobre a consolidacdo das normas sobre o financiamento e a transferéncia dos recursos federais
para as acdes e o0s servicos de salde do Sistema Unico de Saltde. Em especifico ao Titulo V -
Capitulos Il e lll -, que trata do financiamento do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica;

Considerando a Portaria GM/MS n° 2.848, de 06 de novembro de 2007, que publica a Tabela
de Procedimentos, Medicamentos, Orteses/Préteses e Materiais Especiais do Sistema Unico de
Saude (SUS);

Considerando a Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS n° 14, de 31 de agosto de 2020, Anexo
I, que aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas de Artrite Reumatoide;

Considerando a Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS n° 1692, de 22 de novembro de 2016,
gue aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas de Dermatomiosite e Polimiosite;

Considerando a Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS n° 100, de 07 de fevereiro de 2013,
Anexo |, que aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas de Lupus Eritematoso Sistémico;

Considerando a Portaria Conjunta SAS/SCTIE/MS n° 614, de 25 de maio de 2021 que inclui
atributo em medicamento do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), na
Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses/Proteses e Materiais Especiais do Sistema
Unico de Saude (SUS — Hidroxicloquina 200 mg (por comprimido);

Considerando a Nota Informativa CGCEAF/DAF/SCTIE/MS n° 1/2021 que trata de
Informacgdes técnicas sobre o medicamento hidroxicloroquina 200 mg proveniente da doa¢ao do
governo dos Estados Unidos da América;

Considerando o Oficio Circular CGCEAF/DAF/SCTIE/MS n° 33/2021 que informa aos
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estados acerca da oferta do medicamento hidroxicloroquina 200 mg para uso no ambito do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF);

Considerando a Deliberacdo CIB n°® 398/2014, que aprova as competéncias das esferas
estadual e municipal para a operacionalizacdo do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica do Estado;

Informamos:

O medicamento Hidroxicloroquina 400 mg faz parte do elenco de medicamentos e insumos
da Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME) no ambito do Sistema Unico de
Saude (SUS). Este medicamento estd alocado no Grupo 2 do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF) para tratamento das doencgas contempladas no &mbito do CEAF.

Atualmente esta contemplado para o tratamento das seguintes condi¢des clinicas, conforme
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) publicados pelo Ministério da Saude: Artrite
Reumatoide, Dermatomiosite e Polimiosite e LUpus Eritrematoso Sistémico.

Tendo em vista a doacgéo internacional advinda dos Estados Unidos da América (EUA) do
medicamento Hidroxicloroquina 200 mg (por comprimido) fabricado pelo Laboratério Sandoz Inc.
(Grupo Novartis), a existéncia de estoque no almoxarifado do Ministério de Saude e considerando
gue houve manifestacdo por parte do Conselho Nacional de Secretarios de Salude (CONASS) para
gue a doacao seja realizada para uso deste medicamento conforme previsto em bula, e no a&mbito
do CEAF, o Ministério da Saude, em entendimento com Conass e o Conselho Nacional de
Secretarias Municipais de Saude (CONASEMS) promoveu a disponibilizacdo de maneira
excepcional do medicamento Hidroxicloroquina 200 mg para Santa Catarina.

Considerando a situagao excepcional, informa-se que o procedimento hidroxicloroquina 200
mg esté disponivel no Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e
OPM do SUS - SIGTAP devendo o medicamento em questdo ser dispensado apenas para
tratamento de Artrite Reumatoide e Lupus Eritrematoso Sistémico, conforme indicacdes de
bula do fabricante (Sandoz Inc. Princeton, NJ, EUA).

Informa-se que o fator embalagem da referida apresentacdo originalmente é de 500
comprimidos por frasco e sabendo que apés consulta realizada pelo Ministério da Saude, a Anvisa
por meio do oficio n°® 29/06/2021 SEI/MS - 0020818452 - Oficio-Circular 1627/2020/SEI/GADIP-
CG/ANVISA foi autorizado, em carater excepcional e temporario, o fracionamento do medicamento
sulfato de hidroxicloroquina 200 mg, nos termos do voto da relatora — Voto n°
149/2020/SEI/DIRE4/ANVISA, essa SES solicitou fracionamento para o quantitativo de 90
comprimidos por frasco.

Dessa forma orientamos:
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1. O medicamento Hidroxicloroquina 200 mg devera ser dispensado apenas para tratamento
de lupus e artrite reumatoide, conforme indicagdes de bula do fabricante;

2. A dispensacdo devera ser realizada por meio substitutivo e devem ser dispensados os 90
comprimidos em uma Unica dispensacéo (sem necessidade de antecipacdo no SISMEDEX);

3. As Unidades deverdo acompanhar os quantitativos em posse dos pacientes para
complementacdo em uma dispensacao futura,;

4. Considerando que a apresentacdo ofertada (hidroxicloroquina 200 mg) tem metade da
concentracao preconizada nos PCDT e até entdo adquirida pela SES (hidroxicloroquina 400
mg), salienta-se a necessidade de orientacdo ao paciente quanto a mudanca da
apresentagcdo, bem como a necessidade de ajuste do numero de comprimidos a serem
utilizados por dia para equivaléncia de dose com a apresentacdo anteriormente utilizada;

5. Pacientes em tratamento de Dermatomiosite e Polimiosite em uso do medicamento
deverdo ser atendidos com Hidroxicloroquina 400 mg, devido ao fato de que na bula
da apresentacdo de 200 mg ndo consta a indicacdo de uso para tratamento dessa
patologia.

Esta Nota Técnica entra em vigor na data de sua publicacao e as orientagdes séo
validas enquanto houver estoque de Hidroxicloroquina 200 mg a ser distribuido.

Estamos a disposi¢éo para informacdes adicionais.

Florianépolis, 30 de agosto de 2021.

(assinado digitalmente)

Amanda de Abreu

Gerente de Administracdo da Assisténcia
Farmacéutica

(assinado digitalmente)
Graziella Melissa Scarton Buchrieser
Gerente Técnica da Assisténcia Farmacéutica

(assinado digitalmente)
Adriana Heberle
Diretora da Assisténcia Farmacéutica
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sgpe Assinaturas do documento

Cabdigo para verificacdo: 49BEO46H

Este documento foi assinado digitalmente pelos seguintes signatarios nas datas indicadas:

AMANDA DE ABREU (CPF: 086.XXX.539-XX) em 31/08/2021 as 16:34:41
Emitido por: "SGP-e", emitido em 06/04/2021 - 11:58:47 e vélido até 06/04/2121 - 11:58:47.
(Assinatura do sistema)

GRAZIELLA MELISSA SCARTON BUCHRIESER (CPF: 029.XXX.799-XX) em 31/08/2021 as 16:35:29
Emitido por: "SGP-e", emitido em 01/04/2019 - 15:38:53 e vélido até 01/04/2119 - 15:38:53.
(Assinatura do sistema)

ADRIANA HEBERLE (CPF: 534.XXX.319-XX) em 31/08/2021 as 17:26:59
Emitido por: "SGP-e", emitido em 22/08/2019 - 12:38:26 e valido até 22/08/2119 - 12:38:26.
(Assinatura do sistema)

Para verificar a autenticidade desta coOpia, acesse o link https://portal.sgpe.sea.sc.gov.br/portal-externo/conferencia-
documento/UOVTXzcwNTIfMDAWMDKINDVOTY2MV8yMDIxXzQ5QkVPNDZI ou o site

https://portal.sgpe.sea.sc.gov.br/portal-externo e informe o processo SES 00009545/2021 € 0 cOdigo 49BEO46H
ou aponte a camera para o0 QR Code presente nesta pagina para realizar a conferéncia.




