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° 30/2021 DIAF/SPS/SES/SC

Assunto: Informacdes sobre o abastecimento do
medicamento  Rivastigmina  capsulas nas
concentragdes: 1,5 mg, 3 mg, 4,5 mg e 6 mg.

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

Considerando a Retificacdo da Portaria de Consolidacéo n° 2 de 28 de setembro de 2017,
publicada no Diario Oficial da Unido n° 71 de 13/04/2018;

Considerando a Portaria n° 13 GM/MS de 06 de janeiro de 2020, que altera o titulo IV anexo
XXVIII da Portaria de Consolidagao 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 (APACSs) de trés competéncias;

Considerando a Portaria de Consolidacdo n°® 6 de 28 de setembro de 2017: Consolidacdo
das Normas sobre o financiamento e a transferéncia dos recursos federais para as acfes e 0s
servicos de saide do Sistema Unico de Saude. Titulo V - Capitulos Il e Il - Trata do Financiamento
do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica;

Considerando a Portaria Conjunta SAS/SCTIE n° 13 de 28 de novembro de 2017 que aprova
o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Doenca de Alzheimer;

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

Considerando o Oficio Circular CGCEAF/DAF/SCTIE/MS n° 71/2021 de 03 de setembro de
2021;

Informamos:

Atualmente o medicamento Rivastigmina nas concentra¢des 1,5 mg, 3 mg, 4,5 mg e 6 mg
(cdpsulas) esta indicado para o tratamento de pacientes que se enquadram nos critérios de
elegibilidade descritos no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Doenca de
Alzheimer (DA), publicado por meio da Portaria Conjunta SAS/SCTIE n° 13, de 28 de novembro de
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2017, sendo dispensado aos pacientes classificados nos CID10: F00.0; F00.1; F00.2; G30.0; G30.1
e G30.8. 2.

O medicamento consta na relacdo de medicamentos do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica, estando alocado no Grupo 1A, com financiamento e aquisicdo de
responsabilidade do Ministério da Saude.

As apresentagOes deste medicamento citadas acima, vinham sendo adquiridas pelo
Ministério da Saude (MS) por intermédio de uma Parceria para o Desenvolvimento Produtivo com
o Instituto Vital Brazil. Contudo, ocorreram intercorréncias com as tratativas para realizacdo de uma
nova contratacdo e o Ministério da Saude nao pbde seguir com esta aquisicdo e iniciou-se um
processo licitatério na modalidade Pregdo Eletrbnico, o qual encontra-se em andamento.
Entretanto, cabe destacar que as situacdes que culminaram na mudanca de estratégia aquisitiva
impactaram no tempo de tramitacdo e conclus@o do processo, que por sua vez ocasionara impactos
no fornecimento do medicamento a Rede SUS.

Diante desse cenario, e, considerando a demanda atual do medicamento e o quantitativo
em estoque, o MS informou que havera uma lacuna no abastecimento entre o tempo de cobertura
do medicamento Rivastigmina capsula nas concentracdes de 1,5 mg, 3 mg, 45 mge6émge a
assinatura do novo contrato.

Segundo PCDT a Rivastigmina e a donepezila sdo inibidores da acetilcolinesterase e que
o PCDT vigente estabelece que: “Os inibidores da acetilcolinesterase, donepezila, galantamina e
rivastigmina, sdo recomendados para o tratamento da DA leve a moderada e inexiste diferenca de
eficacia entre os trés medicamentos”. Isso posto, o MS informou que dispde de um razoavel estoque
do medicamento Cloridrato de Donepezila 10 mg e 5 mg,

Assim, para prevenir eventuais prejuizos aos pacientes em tratamento, seguindo
orientagdes do MS:

1. Pacientes em uso do medicamento Rivastigmina capsula nas concentracdes de 1,5
mg, 3 mg, 4,5 mg e 6 mg poderdo realizar a troca/substituicdo da terapia pelo
medicamento cloridrato de donepezila 10 mg e 5 mg;

2. Recomenda-se a prescricdo da Donepezila 10 mg e 5 mg para 0s novos pacientes,
nos termos preconizados em PCDT. Processos de solicitagdo de Rivastigmina
capsula ndo deverdo ser cadastrados durante o periodo de desabastecimento;

3. Paraatroca dos medicamentos Rivastigmina capsula para Donepezila, € necessério
proceder a adequacdo do processo do paciente e deverdo ser apresentados 0s
seguintes documentos:

| - Laudo para Solicitagcdo, Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos - LME
adequadamente preenchido; e

Il - Prescricdo médica contendo as informacdes exigidas na legislagéo vigente;
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solicitagdo de medicamentos do CEAF;

5. Para solicitagdo dos demais medicamentos do PCDT de Doenca de Alzheimer além
do LME e receita deverdo ser encaminhados os demais documentos necessarios

conforme Resumo.

Duvidas a respeito do PCDT e do fluxo de atendimento poderdo ser encaminhadas para o

endereco eletrdnico: neurodiaf@saude.sc.gov.br.

Os documentos necessarios para a solicitacdo destes medicamentos 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 —
CEAF — Protocolos Clinicos, Termos de Esclarecimento e Responsabilidade (TER), Resumos e

Formularios Médicos do MS e SES/SC.

Esta Nota Técnica entra em vigor na data de sua publicacao.

Florianépolis, 23 de setembro 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)
Carmem Regina Delziovo
Superintendente de Planejamento em Saude
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sgpe Assinaturas do documento

Cddigo para verificacdo: 833FMR7N9

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

GRAZIELLA MELISSA SCARTON BUCHRIESER (CPF: 029.XXX.799-XX) em 23/09/2021 as 16:15:06
Emitido por: "SGP-e", emitido em 01/04/2019 - 15:38:53 e valido até 01/04/2119 - 15:38:53.
(Assinatura do sistema)

CARMEM REGINA DELZIOVO (CPF: 400.XXX.450-XX) em 24/09/2021 as 12:01:49
Emitido por: "SGP-e", emitido em 13/07/2018 - 13:30:10 e valido até 13/07/2118 - 13:30:10.
(Assinatura do sistema)

AMANDA DE ABREU (CPF: 086.XXX.539-XX) em 24/09/2021 as 16:21:03
Emitido por: "SGP-e", emitido em 06/04/2021 - 11:58:47 e vélido até 06/04/2121 - 11:58:47.
(Assinatura do sistema)

Para verificar a autenticidade desta coOpia, acesse o link https://portal.sgpe.sea.sc.gov.br/portal-externo/conferencia-
documento/UOVTXzcwNTIfMDAWMDKINDVOTY2MV8yMDIxXzgzRk1SNO45 ou o site

https://portal.sgpe.sea.sc.gov.br/portal-externo e informe o processo SES 00009545/2021 € 0 cOdigo 83FMR7N9
ou aponte a camera para o0 QR Code presente nesta pagina para realizar a conferéncia.




