MINISTERIO DA SAUDE

NOTA TECNICA CONJUNTA n° 001/2016
(CGSH/DAET/SAS/MS e CGAFME/DAF/SCTIE/MS)

Brasilia, 07 de margo de 2016.

Assunto: Disponibilizacio de Fenoximetilpenicilina 80.000UL/ml, solu¢do oral, para criancas

com Doenca Falciforme.

. A Doenca Falciforme

A Doenga Falciforme € uma das doencas hereditarias mais comuns no mundo. A causa da
doenca ¢ uma mutacdo no gene que produz a hemé)globina A, dando origem a outra mutante
denominada hemoglobina S. Existem outras hemoglobinas mutantes como, por exemplo: C, D,
E, etc., que em par com a S constituem-se num grupo denominado de Doenga Falciforme: Anemia
Falciforme (SS), as doencas SC, SD, SE e outras mais raras. Apes??r das particularidades que as
distinguem e de graus variados de gravidade, todas essas doencas tém manifestagBes clinicas e

hematolégicas semelhantes.

Dentre as Doencas Falciformes a de maior significado clinico é a Anemia Falciforme'
determinada pela presenca da Hb S em homozigose (HbSS), ou seja, a crianca recebe de cada um
dds pais um gene para hemoglobina S. A presenca de apenas um gene para hemoglobina S,
combinado com: outro gene para hemogiobina A possui um padrio genético AS -(heterozigose) que

ndo produz manifestagdes da doenca e € identificado como “Portador do Traco F alciforme”.

Essa mutacdo teve origem no continente africano e pode ser encontrada em vérias populagdes
de diversas partes do mundo. No Brasil, devido ao grande connngente da populagdo africana
desenraizada de seus paises para o trabalho éscravo, a Doenga Falciforme faz parte de um grupo de

doengas e agravos relevantes que afetam, prevalentemente, a populagdo negra. Por esta razdo, a @
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Doenga Falciforme foi incluida nas agdes da Politica Nacional de Atencfio Integral 4 Satde da

Popula¢do Negra.

Em 2005 foi incluido no ambito do Sistema Unico de Saide (SUS), por meio da Portaria
"MS/GM n° 1391, as diretrizes para a politica de atencfio integral as pessoas com Doenca Falciforme.
Assim, passaram a ser desenvolvidas a¢Ses de capacitagdo dos trabalhadores do SUS, informagéo ¢

estruturacdo de servigos e elaboragéio de protocolos para concretizar essa atengdo integral.

Nascem no Brasil em média 3.000 criancas com Doenga Falciforme por ano. A incidéncia

estd em torno de 1:1000 com a doenga e 1:35 com Trago Falciforme.

As pessoas com Doenga Falciforme apresentam anemia cronica e episddios de dor severa,
decorrentes do processo de vaso oclusio causado pela forma de foice que as hemécias assumem, em
situagdes que denominamos crise, impedindo que elas circulem adequadamente podendo haver
interrupedo de fluxo sanguineo e morte de tecidos e érglos. A vulnerabilidade a infeccdes e outras

intercorréncias sdo frequentes nessas pessoas.

0 diagnéstico precoce da doenca falcifornié, pelo teste do pezinho, possibilit&i 0
acompanhamento da crianca antes do surgimento da sintomatolbgia ¢ suas compliéagﬁes e permite
iniciar a profilaxia antibidtica desde os 3 meses de vida, conjuntamente a vacinagfo contra germes
encapsulados. Isso reduz de maneira significativa as mortes associadas a esta enfermidade,
principalmente por problemas infecciosos (de 30% para 1%), aléni# de proporcionar a chance de
melhor qualidade de vida. Nas criancas diagnosticadas com a Doenga Falciforme, a vulnerabilidade
para infeccdes é 400 vezes meﬁor. Nos demais pacientes, a asplenia funcional faz com que fiquem

mais susceptiveis as infecgbes de repeticio e infecgles graves, principalmente pelo pneumococo.

O uso profildtico de antimicrobianos tem como objetivo prevenir a transmissdo de doenga
_ infecciosa ou evitar o seu desenvolvimento. Assim, para diminuir a incidéncia dessas infecces, bem
como a mortalidade, é preconizado nessa populagio o uso de penicilina profildtica desde o
diagnostico até os cinco anos de idade e o uso de um calend4rio vacinal mais alargado. Esta
prdﬁlaxia antibi6tica ¢ feita com fenoximetilpenicilina (Penicilina Solugdo Oral / Penicilina Solugfo

injetavel) ou a benzilpenicilina (penicilina G Benzatina).
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2. A Penicilina

A Penicilina Oral é uma medicagio de eficicia comprovada, sua aBsorgﬁo ¢ rapida e obtém-se
concentragdes maximas no sangue em 30 a 60 minutos apds a ingestfio, sendo metabolizada em
derivados do 4cido peniciléico e rapidamente eliminada pelos rins; o sal de potdssio tem melhor
absorcdo e distribuem-se rapidamente nos tecidos. Consequentemente, €ssa penicilina mantém niveis
séricos mais altos se administradas em intervalos determinados, quando comparada & penicilina

benzatina.

As formas injetdveis da medicacdo trazem para as criangas com Doenca Falciforme mais uma
situacdo dolorosa, uma vez que, se submetem a esta medicagdo obrigatoriamente até, pelo menos, os
cinco anos de idade. Assim, a disponibiliza¢8o da penicilina. oral constitui um dos instrumentos de

humanizaco da atencdo aos pacientes com Doenca Falciforme.

Com a Portaria n® 45, de 10 de setembro de 2013, o Ministério da Sadde incorpora a
penicilina oral para profilaxia de infecgfio em criancas menores de 5 anos com doenga falciforme no

SUS e, em 2015 foi incluida no Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica (CESAF).

3.Da Programacio

Para a organizégﬁo da distribuigiio, o Ministério da Saide, identificou a necessidade de
levantar a demanda junto a0s éstados, uma vez que ha heterogeneidaqg? da organizacio da atencdo as
pessoas com doenca Falciforme. Desta forma foi disponibilizado um formulario (FORMSUS), -as
Secretarias Estaduais, Distrito Federal e servigos, no periodo de 21 a 31/01 e, posteriorﬁlente,
prorrogado até o dia 19/2, onde foi informado por esse o quantitativo de pacientes acompanhados na

faixa etaria indicada.

Assim, obteve-se um panorama real da situacio atual de cada estado, balizando essa primeira

distribuigio.

4.Da Distribuicio da Fenoximetilpelﬁcﬂina Potassica

O Ministério da Saude, por meio do Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos
Estratégicos, disponibilizara trimestralmente aos estados e Distrito Federal o medicamento
Fenoximetilpenicilina Potassica, na forma farmacéutica de pé para solugdo oréi, com apresentacdo de

frasco de 80.000UT/ml.
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Este medicamento destina-se exclusivamente a prevencdo de infecgdes em criangas menores
de 5 anos de idade diagnosticadas com doenga falciforme e atendidas no 4mbito do SUS. Tal

medicamento serd distribuido s CAFs Estaduais (Central de Abastecimento F armaééutico) pelo

Ministério da Saude.

Os profissionais de saude das CAFs e das unidades publicas dispensadoras do medicamento
Fenoximetilpenicilina Potéssica, sio responséveis pelo cumprimento das exigéncias legais quanto ao

armazenamento, distribuicio, controle, dispensa¢do e orientagdes de uso.

5. Do tratamento

O tratamento com a Fenoximetilpenicilina Potassica (via oral) € preconizado desde o
diagnéstico da Doenca Falciforme até os 5 anos de idade, devendo ser realizado conforme o esquema

terapéutico abaixo:

- Criancas com até 3 amos: 125 mg (ZO0.000UI) a cada 12 horas (250 mg/dia), que

corresponde a Smi/dia.

- Criancas de 3 a 5 anos: 250 mg (400.000UT) a cada 12 horas (500 mg/dia), que
corresponde a 10ml/dia.

Informa-se que aproximadamente 1.600 Ul equivalem a 1 mg (;;lyo medicamento.

Ressalta-se que o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) de Doenga Falciforme
encontra-s¢ em fase de reviso pelo Ministério da Saude, e contemplard em seu escopo a

Fenoximetilpenilina Potassica para o tratamento de criancas diagnosticadas com doenca Falciforme.
O tratamento da Doenca Falciforme deve seguir as recomendacGes elencadas no PCDT.
6. Do Registro das Informacdes

O Ministério da Saude disponibiliza o Horus — Sistema Nacional de Gestdo da Assisténcia
Farmacéutica aos estados, Distrito Federal e municipios para a_realizag-z:m‘ da gestdo de estoques,
cadastro dos usuérios e as dispensacbes de medicamentos. Aos estabelecimentos que utilizam 0
Hérus para a gestio do Com?onente' Estratégico da Assisténcia Farmacéittica, recomenda-se a

utilizacio deste sistema em todas as unidades publicas distribuidoras e dispensadoras do

medicamento Fenoximetilpenicilina Potdssica. Maiores informacgdes  sobre- o Sistema estdo



disponiveis na pagina www.saude. gov.br/horusestrategico, telefone (61) 3315-2683  ou por meio do

correio eletrdnico horus.estrategico{@saude. gov.br.

Salientamos que o uso do sistema Horus para o registro de informacBes de entradas,
distribuigSes e dispensagbes do medicamento propicia a transmissdo e consolidacdo de informagSes
para 0 Ministério da Saide em tempo real, afastando a necessidade de uso ou desenvolvimento de

qualquer outra solugio tecnolégica.

Para as unidades publicas dispensadoras do medicamento FenoxXimetilpenicilina Potassica
que ndo utilizam o Horus, o registro das etapas de distribuicdo, dispensagio e estoque deverd ser

realizado em planilha disponivel na pdgina www.saude,gov.bt/cesaf, opg¢do “InformagBes para gesto

da assisténcia farmacéutica” para monitoramento dessas etapas.

Os dados dos estabelecimentos de saide de cada estado deverio ser conSolidados no modelo

da planilha supracitada pela AF/SES e enviados para o e-mail anemiafalciforme.dafi@saude.gov.br,

mensalmente, até o dia 15 do més subsequente. Considerar como assunto do e-mail: “Dados

consolidados referentes ao periodo dia/més/ano a dia/més/ano (UF)”.

Para informacgdes adicionais, sugere-se comtato com © grupo técnico pelo e-mail:

anemiafalciforme.daf(@saude.gov.br.
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