Governo de Santa Catarina

Secretaria de Estado da Saide

Sistema Unico de Saiide

Superintendéncia de Planejamento em Saiide
Diretoria de Assisténcia Farmacéutica

Nota Técnica 35/2020 DIAF/SPS/SES/SC

Assunto: Informacdes para acesso a Imunoglobulina Humana para tratamento da Sindrome
Inflamatéria Multissistémica Pediatrica - SIM-P associada a infeccdo por Covid-19, por meio do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica - CEAF em Santa Catarina,

temporariamente durante a Pandemia.

Prezados Senhores,

Considerando a Portaria de Consolidacéo n°® 2 de 28 de setembro de 2017: Consolida¢cédo das
Normas sobre as Politicas Nacionais de Satde do Sistema Unico de Sadde. 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 Retificagcdo da Portaria de Consolidacdo 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: Consolidacdo das
Normas sobre o financiamento e a transferéncia dos recursos federais para as a¢des e 0s 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 Salde
(SUS);

Considerando a Portaria Estadual 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 Portaria GM/MS n°® 766 de 18 de agosto de 2020 que inclui temporariamente
atributo a procedimentos da Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses, Proteses e Materiais
Especiais do SUS. Fica incluido o cédigo CID-10 B34.2 - Infeccéo por coronavirus de localizagdo nao
especificada aos procedimentos Imunoglobulina Humana (0,599,149, 2,59, 39, 5 g, 6 g) por frasco;

Considerando a Nota Técnica n° 16/2020 CGPNI/DEIDT/SVS/MS de 24 de julho de 2020 a
respeito de orientacGes sobre a notificacdo da Sindrome Inflamatéria Multissistémica Pediatrica (SIM-

P), temporalmente associada a Covid-19;
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Considerando a Nota Informativa n°® 17/2020 SE/GAB/SE/MS de 30 de julho de 2020 que traz
orientacbes do Ministério da Salde para manuseio medicamentoso precoce de pacientes com
diagnéstico da Covid-19. Esta Nota Informativa substitui a Nota Informativa n°® 11/2020 SE/GAB/SE/MS
de 15 de junho de 2020, que substituiu a Nota Informativa n°® 9/2020 SE/GAB/SE/MS de 20 de maio de
2020;

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:

A Sindrome Inflamatéria Multissistémica Pediatrica - SIM-P, grave possui caracteristicas
semelhantes as observadas na sindrome de Kawasaki, completa ou incompleta e/ou Sindrome do
Choque Téxico.

O espectro clinico completo da SIM-P ainda é desconhecido. Os relatos de casos disponiveis
na literatura descrevem manifestac6es sindrémicas caracterizadas por febre persistente acompanhada
de um conjunto de sintomas que podem incluir hipotensdo, comprometimento de multiplos érgédos e
elevados marcadores inflamatdrios. Os sintomas respiratérios ndo sédo presentes em todos 0s casos.

A maioria dos casos relatados apresentam exames laboratoriais que indicam infec¢éo atual ou
recente pelo SARS-CoV-2 (por biologia molecular ou sorologia) ou vinculo epidemioldgico com caso
confirmado de Covid-19. Tal achado sustenta a hipétese de associagéo entre a SIM-P e a Covid-19,
porém esta relagdo causal ainda nao foi estabelecida e permanece em investigagéao.

Assim, em maio de 2020 o Ministério da Saude - MS por meio da Coordenacédo de Saude da
Crianca e Aleitamento Materno - COCAM/CGCIVI/DAPES/SAPS/MS e da Coordenacdo Geral do
Programa Nacional de Imunizacdo - CGPNI/DEIDT/SVS/MS em conjunto com as Sociedades
Brasileiras de Pediatria e de Reumatologia e com a Organizagdo Pan Americana de Saude/OPS/OMS,
emitiu uma Nota de Alerta para reconhecimento da Sindrome inflamatéria multissistémica em criancas
e adolescentes associada a Covid-19, trazendo orientacdes sobre as caracteristicas clinicas e
laboratoriais bem como sugestdes de manejo clinico.

Com a Nota Técnica n°® 16/2020 CGPNI/DEIDT/SVS/MS de 24 de julho de 2020 o MS publicou
as orientacbes para a implantacdo da vigilancia e notificacdo dos casos de SIM-P para identificar e
monitorar a fim de caracterizar o perfil epidemioldgico dos casos de SIM-P no Brasil para adogéo de
medidas de prevencao, controle e manejo clinico dos casos. Também trazendo orientacdes quanto ao

fluxo de coleta e analise das amostras. E, ainda em julho de 2020, publicou a Nota Informativa n°
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17/2020 SE/GAB/SE/MS de 30/07/2020 que traz orientacdes do Ministério da Salde para diagndstico
e manuseio medicamentoso precoce de pacientes com diagnéstico da Covid-19, incluindo os casos se
SIM-P.

Com a publicacdo da Portaria n® 766, de 18 de agosto de 2020, publicada no DOU no dia
19/08/2020, e republicada no dia 20/08/2020, o MS ampliou a cobertura do medicamento
Imunoglobulina Humana - IgH no &mbito do SUS por meio do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica - CEAF para a doenca Infeccdo por coronavirus de localizacdo ndo especificada - CID-
10: B 34.2.

Considerando que até agora ndo houve manifestacédo formal do Ministério da Salde - MS em
relacdo as formas de acesso ao tratamento especifico, de carater temporario, destinado ao atendimento
de criangas e adolescentes com SIM-P potencialmente associada a COVID-19, a equipe técnica da
Diretoria de Assisténcia Farmacéutica de Santa Catarina - DIAF, em conjunto com médicos pediatras
do Hospital Infantil Joana de Gusmé&o, com vistas a facilitar e garantir 0 acesso a esses pacientes,
desenvolveu os documentos e fluxo para atendimento, como segue.

As solicitagfes de IgH para tratamento de SIM-P dever&o seguir o fluxo ja estabelecido para
atendimento as Urgéncias do CEAF. Sendo que aos fins de semana e feriados, essas solicitacdes
poderdo ser encaminhadas para anélise seguindo o fluxo de atendimento de Sobreaviso da DIAF.

As unidades de saude deverdo encaminhar a documentacdo necessaria, completamente
preenchida pelo médico responséavel, para a Regional de Salde mais préxima, para cadastro da
solicitacdo no sistema informatizado de gestdo do CEAF, SISMEDEX e posterior encaminhamento para

andlise da Geréncia Técnica da DIAF e autorizacéo da solicitacao.

Os documentos necessérios para a solicitagéo séo:

e lLaudo para Solicitagdo, Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos do CEAF — LME -
completamente preenchido e assinado pelo médico prescritor;

e Receita Médica original contendo o nome genérico do medicamento;

e Formulario Médico DIAF/SC para SIM-P completamente preenchido, carimbado e assinado pelo
médico prescritor;

e Cartdo Nacional de Saude do paciente - CNS - Enviar copia do Cartéo;

e Comprovante de Residéncia atual em nome do paciente ou responsavel - Enviar copia ou
declaracdo de punho préprio;

e Documento de Identificacéo do paciente e do responsével e CPF do paciente - obrigatério para

tramitacdo do processo na Secretaria Estadual de Saude/SC - Enviar copia;
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¢ Resultados de Exames necessarios para comprovacgao diagnostica quando assim definido por

critério assinalado no Formulario Médico - Enviar cépia.

O Resumo do PCDT e Formulario para solicitacdo de Imunoglobulina para SIMP estédo

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 — SIM-P.

Atenciosamente,

[ Assinado Digitalmente ]
Adriana Heberle

Diretora de Assisténcia Farmacéutica DIAF

[ Assinado Digitalmente ]
Graziella Melissa Scarton Buchrieser
Gerente Técnica DIAF

Florianépolis, 20 de outubro de 2020.
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