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° 3/2022 DIAF/SPS/SES/SC

Assunto: Atualizacdo de Documentos de
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas
do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica e Disponibilizagcéo de
Medicamentos.

Considerando a Portaria de Consolidagdo n° 2 de 28 de setembro de 2017: Consolidacao
das Normas sobre as Politicas Nacionais de Salde do Sistema Unico de Satde. Anexo XXVIII -
Titulo IV - Trata das regras de Financiamento e Execucdo do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica — CEAF, no Ambito do SUS;

Considerando a Retificagcdo da Portaria de Consolidag&o n° 2 de 28 de setembro de 2017,
publicada no Diario Oficial da Unido n° 71 de 13/04/2018;

Considerando a Portaria de Consolidacéo n° 6 de 28 de setembro de 2017: Consolidacao
das Normas sobre o financiamento e a transferéncia dos recursos federais para as acdes e 0s
servicos de saude do Sistema Unico de Salde. Titulo V - Capitulos Il e lll - Trata do
Financiamento do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica;

Considerando a Portaria GM/MS n° 13 de 06 de janeiro de 2020 que altera o titulo IV
anexo XXVIII da Portaria de Consolidagdo n° 02/GM/MS de 28 de setembro de 2017 e que, no
artigo 90, paragrafo 1°, define que cada LME podera corresponder a até duas Autorizacdes de
Procedimentos de Alta Complexidade (APACS) de trés competéncias;

Considerando a Portaria GM/MS n° 4.114, DE 30 de dezembro de 2021, que dispbe sobre
as normas e agdes para 0 acesso aos medicamentos e insumos de programas estratégicos, sob
a gestdo do Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica (CESAF), no ambito do SUS;

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

Considerando a Portaria Conjunta SCTIE/MS n° 40 de 18 de setembro de 2020 que torna
publica a decisdo de incorporar o Risanquizumabe para pacientes adultos com psoriase em
placas moderada a grave, conforme Protocolo Clinico e Diretrizes, no ambito do Sistema Unico
de Saude — SUS;
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Considerando a Portaria Conjunta SCTIE/MS n° 18, de 14 de outubro de 2021, que
aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Psoriase;

Considerando a Portaria Conjunta SCTIE/MS n° 22 de de junho de 2021, que torna
publica a decisdo de incorporar o Mepolizumabe para o tratamento de pacientes com asma
eosinofilica grave refrataria, conforme Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT), e ndo
incorporar o benralizumabe para o tratamento de pacientes com asma eosinofilica grave
refrataria, no Ambito do Sistema Unico de Saude - SUS;

Considerando a Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS n° 14 de 24 de agosto de 2021 que
aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes de Asma;

Considerando a Portaria Conjunta SCTIE/MS n° 66, de 28 de dezembro de 2020, que
torna publica a decisdo de incorporar o Brometo de Umeclidinio + Trifenatato de Vilanterol,
conforme Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Ministério da Saude, e incorporar o
Brometo de Tiotropio Monoidratado + Cloridrato de Olodaterol para o tratamento de pacientes
com doenca pulmonar obstrutiva crénica graves e muito graves (estagio 3 e 4), com alto risco (C
e D) e demais critérios definidos no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Ministério da
Saude, no ambito do Sistema Unico de Saude - SUS;

Considerando a Portaria Conjunta SCTIE/SAES/MS n° 19/2021 de 22 de novembro de
2021, que aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Doenga Pulmonar Obstrutiva
Cronica;

Considerando a Portaria Conjunta SAES/MS n° 1.230, de 22 de dezembro de 2021, que
inclui procedimentos e altera atributos na Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses,
Proteses e Materiais Especiais do Sistema Unico de Saude (SUS) incluindo Mepolizumabe 100
mg/ml solugéo injetavel para os CID-10: J45.0, J45.1 e J45.8; Brometo de Umeclidinio 62,5 mcg
+ Trifenatato de Vilanterol 25 mcg (p6 inalante) e Brometo de Tiotropio Monoidratado 2,5 mcg +
Cloridrato de Olodaterol 2,5 mcg (p6 inalante) para os CID-10: J44.0, J44.1 e J44.8. e alterando
a nomenclatura do medicamento Sacubitril + Valsartana em todas as suas apresentacoes;

Considerando a Portaria Conjunta SCTIE/MS n° 35/2021 de 08 de julho de 2021, que
torna publica a decisdo de incorporar, no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS), a
Enoxaparina 60 mg/0,6 mL injetavel para a prevencdo de tromboembolismo venoso em
gestantes com trombofilia;

Considerando a Portaria Conjunta SCTIE/MS n° 23, de 21 de dezembro de 2021, que
aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para a Prevencdo de Tromboembolismo
Venoso em Gestantes com Trombofilia, no ambito do SUS;

Considerando a Portaria Conjunta SAS/MS n° 02 de 07 de janeiro de 2019, que aprova o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Acromegalia;

Considerando a Portaria Conjunta SAS/MS n° 1160, de 18 de novembro de 2015, que
aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Hiperprolactinemia;
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Considerando a RDC ANVISA/MS n° 11, DE 22 de marco de 2011, que dispde sobre o
controle da substéncia Talidomida e do medicamento que a contenha,;

Considerando a RDC ANVISA/MS n° 50, de 11 de novembro de 2015, que dispde sobre
a atualizacdo do Anexo lll, indicacBes previstas para tratamento com a Talidomida, da RDC n°
11 de 22 de marc¢o de 2011;

Considerando a Portaria Conjunta SAS/MS n° 100, de 7 de fevereiro de 2013, que aprova
o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Lupus Eritematoso Sistémico no SUS;

Considerando a Portaria Conjunta SAS/MS n° 45, de 16 de dezembro de 2014, que torna
publica a deciséo de ampliar o uso da talidomida para tratamento da sindrome mielodisplasica
no ambito do Sistema Unico de Salde - SUS;

Considerando a Portaria Conjunta SAS/MS n° 493, DE 11 de junho de 2015 que aprova
o Protocolo de uso da talidomida no tratamento da sindrome mielodisplasica;

Considerando a Portaria Conjunta SAS/MS n° 100, de 7 de fevereiro de 2013, que aprova
o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Lupus Eritematoso Sistémico;

Considerando a Portaria Conjunta SAS/MS n° 708, de 6 de agosto de 2015, que aprova
as Diretrizes Diagnésticas e Terapéuticas do Mieloma Multiplo;

Considerando a Portaria Conjunta SAS/MS n° 298 de 21 de margo de 2013, que atualiza
0s protocolos de uso da Talidomida no tratamento da Doenga Enxerto Contra Hospedeiro e do
Mieloma Multiplo;

Considerando a Portaria SES/SC n° 613 de 16 de junho de 2011 que institui o SISMEDEX
como sistema operacional oficial do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
(CEAF) em Santa Catarina,

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;

Divulgamos as atualizagdes de Resumos dos Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas e demais documentos para Solicitacdo de Medicamentos do CEAF e incluséo
de medicamentos.

Foram atualizados os documentos das patologias no que cabe:

- Psoriase: foi publicada atualizagdo da Portaria pelo Ministério da Saude com inclusédo
do medicamento Risanquizumabe 75 mg/0,83 mL (solu¢do injetavel, por seringa
preenchida) - Medicamento ainda ndo disponivel para solicitagdo. Foram revisados e
atualizados o Resumo e o Formulério Médico Obrigatoério. Disponibilizados o Termo de
Esclarecimento e Responsabilidade.
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- Asma: foram revisados e atualizados 0 Resumo e o Formulario Médico Obrigatério. Foi
disponibilizado o medicamento Mepolizumabe 100 mg/ml solucao injetavel para os CID
10 J450, J451 e J458. Foi desenvolvido modelo sugestivo de Declaracdo para Nao
Apresentacdo da Espirometria em funcdo da Pandemia de Covid-19.

- Doenca Pulmonar Obstrutiva Crbénica: foi publicada atualizacdo da Portaria pelo
Ministério da Saude. Foram revisados e atualizados Resumo e Formulario Médico
Obrigatério. Foi disponibilizado o Termo de Esclarecimento e Responsabilidade. Foram
disponibilizados os medicamentos Brometo de Umeclidinio + Trifenatato de Vilanterol
62,5 mcg + 25 mcg (frasco 30 doses); Tiotropio Monoidratado + Cloridrato de Olodaterol
2,5 mcg + 2,5 mcg (solugéo para inalagéo) para os CID-10: J44.0 J44.1 e J44.8.

Foi desenvolvido modelo sugestivo de Declaragdo para N&o Apresentacdo da
Espirometria em funcéo da Pandemia de Covid-19.

- Tromboembolismo Venoso em Gestantes com Trombofilia: foi publicada
atualizacdo da Portaria pelo Ministério da Salde com a inclusdo de Enoxaparina na
apresentagdo 60 mg/0,6 mL para os CID-10: D68.8, 182.0, 182.1,182.2, 182.3, 182.8, 022.3
e 022.5. Apresentacdo ainda ndo disponivel para solicitagdo. Foram atualizados o
Resumo e o Formulario Médico Obrigatoério. Disponibilizado o Termo de Esclarecimento
e Responsabilidade.

- Acromegalia: foi revisado e atualizado o Resumo.

- Hiperprolactinemia: foi revisado e atualizado o Resumo.

- Talidomida no Lupus Eritematoso: foi revisado e atualizado o Resumo.

- Talidomida no Mieloma Madltiplo: foi revisado e atualizado o Resumo.

- Talidomida na Doenca do Enxerto Contra Hospedeiro: foi revisado e atualizado o
Resumo.

- Talidomida na Sindrome Mielodisplasica: foi revisado e atualizado o Resumo.

Os Resumos dos PCDTs e demais documentos estéo disponiveis no sitio eletrénico da

Secretaria de Estado de Saude: www.saude.sc.gov.br — Profissionais de Saude — Assisténcia
Farmacéutica - DIAF — Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica — CEAF —
Protocolos Clinicos, Termos de Esclarecimento e Responsabilidade (TER), Resumos e
Formularios Médicos do MS e SES/SC.

As Unidades de Assisténcia Farmacéutica terdo prazo de 30 dias a partir da divulgagéo

desta Nota Técnica para adaptacdo as modificagcbes dos PCDTs.
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Floriandpolis, 28 de janeiro de 2022.

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

(assinado digitalmente)
Adriana Heberle
Diretora da Assisténcia Farmacéutica
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Este documento foi assinado digitalmente pelos seguintes signatarios nas datas indicadas:

GRAZIELLA MELISSA SCARTON BUCHRIESER (CPF: 029.XXX.799-XX) em 28/01/2022 as 16:12:37
Emitido por: "SGP-e", emitido em 01/04/2019 - 15:38:53 e valido até 01/04/2119 - 15:38:53.
(Assinatura do sistema)

ADRIANA HEBERLE (CPF: 534.XXX.319-XX) em 28/01/2022 as 17:32:57
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(Assinatura do sistema)
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