Governo de Santa Catarina

Secretaria de Estado da Saide

Sistema Unico de Saiide

Superintendéncia de Planejamento em Saiide
Diretoria de Assisténcia Farmacéutica

Nota Técnica 24/2020 DIAF/SPS/SES/SC

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

Prezados Senhores,

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

Considerando a Retificacdo 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 Consolidacdo n°® 6 de 28 de setembro de 2017:
Consolidagdo das Normas sobre o financiamento e a transferéncia dos recursos federais para
as acdes e os servicos de salde do Sistema Unico de Saude. Titulo V - Capitulos Il e Il - 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 Procedimentos, Medicamentos, Orteses/Proteses e Materiais Especiais do Sistema
Unico de Saude (SUS);

Considerando a Portaria Conjunta SAS/SCTIE/MS n° 17 de 21 de junho de 2018 que
aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas de Epilepsia;

Considerando a Portaria Conjunta SAS/SCTIE/MS n° 469 de 23 de julho de 2002 que
aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas de Profilaxia da Reinfecg&o pelo Virus

da Hepatite B Pds-Transplante Hepatico;
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Considerando a Portaria SAS/MS n° 474 de 25 de maio de 2020 que Inclui
medicamentos pertencentes ao Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica na
Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses/Proteses e Materiais Especiais do SUS -
Imunoglobulina Anti-hepatite B na apresentacédo 1000 Ul injetavel (por frasco) para os CID 10:
B16.0, B16.2, B18.0 e B18.1; e Levetiracetam 100 mg/mL solucao oral (por frasco de 100 mL)
para os CID 10: G40.0, G40.1, G40.2, G40.3, G40..4, G40.5, G40.6, G40.7 e G40.8;

Considerando a Portaria Conjunta SAS/SCTIE/MS n° 14 de 28 de novembro de
2017 que aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas de Doenca de Crohn;

Considerando a Portaria Conjunta SAS/SCTIE/MS n° 6 de 26 de mar¢co de 2020 que
aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas de Retocolite Ulcerativa;

Considerando a Portaria Conjunta SAS/SCTIE/MS n° 49 de 22 de outubro de 2019 que
torna publica a decisdo de incorporar o Infliximabe e o Vedolizumabe para tratamento da
Retocolite Ulcerativa moderada a grave, limitados ao custo do tratamento com Infliximabe
conforme Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Ministério da Saude e de nao
incorporar o Adalimumabe e o Golimumabe para tratamento da Retocolite Ulcerativa
moderada a grave, no ambito do Sistema Unico de Salude — SUS;

Considerando a Portaria Conjunta SAES/MS n° 370 de 22/04/2020 que inclui e altera
atributos de medicamentos pertencentes ao Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF), da Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses/Proteses e
Materiais Especiais do Sistema Unico de Saude (SUS) - Infliximabe 10 mg/mL injetavel (por
frasco ampola com 10 mL) para os CID 10: K51.0, K51.2, K51.3, K51.5 e K51..8;

Considerando a Portaria Conjunta SAS/SCTIE/MS n° 82 de 19 de dezembro de 2018
que torna publica a decisdo de incorporar a Elosulfase Alfa para pacientes com
Mucopolissacaridose Tipo IVa (MPS IVa; Sindrome de Morquio A) no ambito do Sistema Unico
de Saude — SUS;

Considerando a Portaria Conjunta SAS/SCTIE/MS n° 19 de 4 de dezembro de 2019
que aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas de Mucopolissacaridose Tipo 1Va;

Considerando a Portaria Conjunta SAS/SCTIE/MS n° 83 de 19 de dezembro de 2018
gue torna publica a decisao de incorporar a Galsulfase para a terapia de reposi¢cao enzimatica
de longo prazo, em pacientes com diagndstico confirmado de Mucopolissacaridose Tipo VI
(deficiéncia de N-acetilgalactosamina-4-sulfa) no A&mbito do Sistema Unico de Satde — SUS;
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Considerando a Portaria Conjunta SAS/SCTIE/MS n° 20 de 05 de dezembro de 2019
que aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas de Mucopolissacaridose Tipo VI;

Considerando a Portaria Conjunta SAS/SCTIE/MS n° 8 de 15 de agosto de 2017 que
aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para a prevencao de Fibrose
Cistica - Manifestacdes Pulmonares e Insuficiéncia Pancreatica;

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 a atualizacdo de Resumos dos Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas e demais documentos para Solicitagdo de Medicamentos do CEAF e

inclusdo de medicamentos.

Foram atualizados os documentos das patologias no que cabe:

- Epilepsia: foi revisado e atualizado o Resumo com a disponibilizacdo do
medicamento Levetiracetam 100 mg/mL solucéo oral (por frasco de 100 mL) para os CID 10:
G40.0, G40.1, G40.2, G40.3, G40.4, G40.5, G40.6, G40.7 e G40.8; e suspensdo da

apresentagcdo em frasco de 150 mL.

- Profilaxia da Reinfeccao pelo Virus da Hepatite B P6s-Transplante Hepatico:
foi revisado e atualizado o Resumo com a disponibilizagdo do medicamento Imunoglobulina
Anti-hepatite B na apresentagéo 1000 Ul injetavel (por frasco) para os CID 10: B16.0, B16.2,
B18.0 e B18.1; e suspensdao das apresentacdes 100 Ul e 600 Ul injetavel.

- Doenca de Crohn: foram revisados e atualizados o Resumo e o Calendario de

Administracé@o de Bioldgicos.

Nota Técnica 24/2020 DIAF/SPS/SES/SC de 30 de junho de 2020.

GOVERNO DE giimeg
Rua Esteves Junior, n° 390 - Centro — Florianépolis / SC - 88.015-130 SANTA&

Telefones: (48) 3665-4508 / fax: 3665-4527 e-mail: diaf@saude.sc.gov.br CATARINA

D IA F www.saude.sc.gov.br Secretaria de Estado da Satide

Diretoria de Assisténcia
Farmacéutica

O original deste documento é eletrdnico e foi assinado utilizando Assinatura Digital SGP-e por GRAZIELLA MELISSA SCARTON BUCHRIESER e ADRIANA HEBERLE em 30/06/2020 as 18:17:37, conforme Decreto Estadual n® 39, de 21 de fevereiro de 2019.

O Ppara verificar a autenticidade desta copia impressa, acesse o site https://portal.sgpe.sea.sc.gov.br/portal-externo e informe o processo SES 00067875/2020 e o c6digo 0Q206BRT.



Governo de Santa Catarina

Secretaria de Estado da Saide

Sistema Unico de Saiide

Superintendéncia de Planejamento em Saiide
Diretoria de Assisténcia Farmacéutica

- Retocolite Ulcerativa: foi publicada nova Portaria pelo Ministério da Saude. Foi
revisado e atualizado o Resumo com a disponibilizacdo do medicamento Infliximabe 10 mg/mL
injetavel (por frasco ampola com 10 mL) para os CID 10: K51.0, K51.2, K51.3, K51.5 e K51.8;
e inclusdo do medicamento Vedolizumabe 300 mg injetavel (por frasco-ampola) para os CID
10: K51.0, K51.2, K51.3, K51.5 e K51.8 — medicamento ainda nado disponivel para
solicitagao.

Foram desenvolvidos Formuldrio Médico obrigatério para solicitacdo dos
medicamentos e Calendario de Administracédo de Biolégicos. Disponibilizacdo do novo Termo

de Esclarecimento e Responsabilidade.

- Mucopolissacaridose Tipo IV a: foi publicada Portaria pelo Ministério da Saude
criando o PCDT. Foi elaborado Resumo com a inclusdo do medicamento Elosulfase Alfa 1
mg/mL solucéo injetavel para o CID 10: E76.2 — medicamento ainda n&o disponivel para
solicitacao.

Foi desenvolvido Formulario de Avaliagdo obrigatério para solicitagdo do
medicamento e disponibilizado o Termo de Esclarecimento e Responsabilidade.

- Mucopolissacaridose Tipo VI: foi publicada Portaria pelo Ministério da Saude
criando o PCDT. Foi elaborado Resumo com a inclusdo do medicamento Galsulfase 1 mg/mL
solucdo injetavel para o CID 10: E76.2 — medicamento ainda nao disponivel para
solicitagao.

Foi desenvolvido Formulario de Avaliagdo obrigatorio para solicitacdo do

medicamento e disponibilizado o Termo de Esclarecimento e Responsabilidade.

- Fibrose Cistica: foram revisados e atualizados o Resumo e Formulario Médico.

Os Resumos dos PCDTs e demais documentos estdo 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
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— CEAF — Protocolos Clinicos, Termos de Esclarecimento e Responsabilidade (TER),

Resumos e Formularios Médicos do MS e SES/SC.
As modificacbes nos PCDTs de Fibrose Cistica, Epilepsia e Profilaxia da Reinfeccéo
pelo Virus da Hepatite B Pos-Transplante Hepético passam a vigorar na data da publicacéo

desta Nota Técnica.

Para os demais PCDTs as Unidades de Assisténcia Farmacéutica teréo prazo de 30
dias a partir da divulgacéo desta Nota Técnica para adaptacdo as modificacdes.

Estamos a disposic¢ao para informacdes adicionais.

Atenciosamente,

[ Assinado Digitalmente ]
Graziella Melissa Scarton Buchrieser
Gerente Técnica DIAF

[ Assinado Digitalmente ]
Adriana Heberle

Diretora de Assisténcia Farmacéutica DIAF

Florianépolis, 30 de junho de 2020.
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