ESTADO DE SANTA CATARINA
SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE

DIRETORIA DE VIGILANCIA EPIDEMIOLOGICA
DIRETORIA DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA
LABORATORIO CENTRAL DE SAUDE PUBLICA

Nota Informativa Conjunta n° 009/2023 — DIVE/DIAF/LACEN/SES/SC
(Revoga a NOTA INFORMATIVA CONJUNTA N° 008/2021 - DIVE/DIAF)

Assunto: ORIENTACAO SOBRE AS INDICACOES DE REALIZACAO DA PROVA
TUBERCULINICA (PT/PPD) OU INTERFERON-GAMMA RELEASE ASSAYS (IGRA)
NAS PATOLOGIAS ATENDIDAS ATRAVES DO COMPONENTE ESPECIALIZADO
DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA (CEAF).

No cenario crescente de doencgas autoimunes e neoplasicas, o uso de medicamentos
imunobioldgicos e/ou imunossupressores esta cada vez mais frequente. Estas classes
de medicamentos melhoram o prognéstico e a qualidade de vida das pessoas que os
utilizam. No entanto, a utilizagdo destes pode levar ao aumento no risco de
determinadas infec¢des, devido a diminuigdo da capacidade imunolégica de combater
agentes estranhos ao organismo, em decorréncia ao mecanismo de atuacdo dos

farmacos.

A tuberculose (TB) é uma das doencas com forte associacdo ao tratamento
imunossupressor, principalmente em regides de alta carga da doenca. Devido a alta
probabilidade de adoecimento por TB apds o inicio dessas terapias, recomenda-se a
avaliagdo da indicagdo do tratamento da infeccdo latente pelo Mycobacterium
tuberculosis (ILTB) nas pessoas em que ha previsdo de uso de imunobiolégicos e/ou
imunossupressores, visando a antecipacdo de um possivel quadro de

desenvolvimento da doenca (Manual no Controle da Tuberculose no Brasil, 2019).

Para fins de vigilancia epidemiolégica, sera considerado caso de ILTB o individuo
infectado pelo Mycobacterium tuberculosis, identificado por meio de Prova
Tuberculinica (PT/PPD/Teste de Mantoux) ou do Interferon-Gamma Release Assays
(IGRA), desde que adequadamente descartada a TB ativa (por meio de anamnese,
exame fisico, vinculos epidemiolégicos, exames bacteriolégicos, achados radiolégicos

e/ou outros exames complementares).

Alguns medicamentos (terapias biolégicas direcionadas para alvos especificos)

disponibilizados pelo Sistema Unico de Saude (SUS) e que fazem parte do elenco de
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medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF)
para tratamento de patologias especificas, cuja execucao & norteada pelos critérios
preconizados nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT), do Ministério
da Saude (MS), tém como anexo obrigatério aos processos de solicitacdo de
medicamentos, entre outros exames, a PT/PPD ou o IGRA para exclusdo da ILTB,
uma vez que o uso desses medicamentos pode favorecer a ativagao da tuberculose

que estava, até entao, latente.

A Tabela 1 apresenta as patologias (e suas areas médicas) e medicamentos que
estao disponiveis no CEAF e para os quais a apresentagao da PT/PPD ou IGRA é

obrigatoria.

Tabela 1: Relagdo das patologias do CEAF com as respectivas areas médicas e 0s

medicamentos disponiveis em que a PT/PPD ou IGRA ¢é obrigatdria.

Patologias do CEAF/Areas Médicas* Medicamentos Disponiveis**

Abatacepte 125 mg injetavel

Adalimumabe 40 mg injetavel

Certolizumabe pegol 200 mg/mL injetavel

Etanercepte 25 mg e 50 mg injetavel

Golimumabe 50 mg injetavel

Artrite Reumatoide (Reumatologia) Infliximabe 10 mg/mL injetavel

Rituximabe 500 mg injetavel

Tocilizumabe 20 mg/mL injetavel

Tofacitinibe 5 mg comprimido

Baricitinibe 2 mg e 4 mg comprimido

Upadacitinibe 15 mg comprimido

Infliximabe 10 mg/mL injetavel

Adalimumabe 40 mg injetavel

Artrite Idiopatica Juvenil (Reumatologia)
Etanercepte 25 mg e 50 mg injetavel

Tocilizumabe 20 mg/mL injetavel

Adalimumabe 40 mg injetavel

Artrite Psoriaca (Reumatologia)

Certolizumabe pegol 200 mg/mL injetavel
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Patologias do CEAF/Areas Médicas*

Medicamentos Disponiveis**

Etanercepte 25 mg e 50 mg injetavel

Golimumabe 50 mg injetavel

Infliximabe 10 mg/mL injetavel

Tofacitinibe 5 mg comprimido

Secuquinumabe 150 mg/mL injetavel

Espondilite Ancilosante (Reumatologia)

Adalimumabe 40 mg injetavel

Certolizumabe pegol 200 mg/mL injetavel

Etanercepte 25 mg e 50 mg injetavel

Golimumabe 50 mg injetavel

Infliximabe 10 mg/mL injetavel

Secuquinumabe 150 mg/mL injetavel

Doenca de Crohn (Gastroenterologia)

Adalimumabe 40 mg injetavel

Certolizumabe pegol 200 mg/mL injetavel

Infliximabe 10 mg/mL injetavel

Retocolite Ulcerativa (Gastroenterologia)

Infliximabe 10 mg/mL injetavel

Tofacitinibe 5 mg comprimido

Vedolizumabe 300 mg injetavel

Psoriase (Dermatologia)

Adalimumabe 40 mg injetavel

Etanercepte 25 mg e 50 mg injetavel

Secuquinumabe 150 mg/mL injetavel

Risanquizumabe 75 mg/0,83 mL injetavel

Metotrexato 2,5 mg (comprimido);
25 mg/mL (frasco-ampola 2mL)

Ciclosporina 25, 50 € 100 mg (capsulas);
100mg/mL (solugao oral 50 mL);
50 mg (solugao injetavel)

Ustequinumabe 45mg/0,5 mL injetavel

Hidradenite Supurativa (Dermatologia)

Adalimumabe 40 mg injetavel

Uveites Nao Infecciosas
(Oftalmologia/Reumatologia)

Adalimumabe 40 mg injetavel

*Patologias com PCDT aprovado até maio/2023.
**A disponibilizacdo de medicamentos varia em conformidade com as inclusdes e
disponibilizacdo de novos medicamentos ou exclusdes pelo MS.
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Todas as informagdes referentes as solicitacbes de medicamentos do CEAF, bem
como resumos dos PCDTs e demais documentos relacionados ao CEAF estao
disponiveis no sitio eletrbnico 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.

Considerando o desabastecimento temporario do PT/PPD (Oficio Conjunto Circular
n°® 2/2023/CGCEAF/DAF/SCETICS/MS) a nivel nacional, ocasionando a dificuldade
na realizacdo do exame, e a recente disponibilizacdo do teste IGRA no Estado,

recomendamos para fins de solicitacdo de medicamentos do CEAF:

| - Até a regularizagdo do abastecimento do referido insumo pelo Ministério da
Saude serao aceitos os exames de PT/PPD ou IGRA como anexo das solicitagdes
de medicamentos pelo CEAF, quando se fizer necessario;

Il - Para os locais que dispdem do teste IGRA, orienta-se que este seja realizado no
lugar do PT/PPD, considerando a populacao indicada;

Il - Para os casos em que ha suspeita clinica de Tuberculose, orienta-se a
realizacao de exames complementares (imagem, laboratoriais, etc) para confirmar
ou descartar o diagnéstico;

IV - Na impossibilidade de realizacao dos exames PT/PPD ou IGRA, o paciente
devera apresentar, para solicitagcdo dos medicamentos, a declaragdo médica do
especialista onde o0 mesmo se responsabiliza pelo uso do medicamento biologico
mesmo sem a realizacdo do PT/PPD ou IGRA conforme modelo disponivel no sitio

eletrénico da DIAF.

A relagao dos locais que realizam a PT/PPD pode ser acessada através do sitio

eletrénico da DIVE.

O LACEN e os Laboratorios Regionais (LAREG) de Chapecd, Criciima, Joacgaba,
Joinville e Sao Miguel do Oeste estdo realizando o teste IGRA atendendo a
demanda dos municipios da regido de abrangéncia. A coleta de sangue total pode

ser realizada de duas formas:
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e Coleta direta: ocorre quando a amostra é colhida diretamente nos tubos do
kit QuantiFERON-TB (fornecido pelo LACEN e LAREG). Apds a coleta, a
amostra precisa ser conservada e enviada em temperatura ambiente e deve
chegar no laboratorio até as 17h00 do mesmo dia da coleta;
e Coleta indireta: ocorre quando a amostra é colhida em tubo com heparina
de litio ou de sodio. Neste caso, precisa ser conservada e enviada

refrigerada (2 a 8°C) e deve chegar no laboratoério até 58 horas apds a coleta.

E necessario que a unidade de saude municipal entre em contato prévio com o

LACEN pelo e-mail tuberculoselacen@saude.sc.gov.br e crlab@saude.sc.gov.br

para estabelecer a forma de coleta, a retirada de tubos quantiferon (se optar pela

coleta direta), bem como o envio das amostras.

As amostras devem ser cadastradas no sistema GAL, conforme abaixo:

- Agravo/doenca: Tuberculose

- Detalhes do agravo: diagndstico

- Populagao de risco: ignorado

- Contato com TBDR: sim ou nao

- Amostras: sangue total ou sangue com heparina
- Amostra: 12

- Data e hora da coleta

- Pesquisa/ Exame: Nova pesquisa IGRA

Demais orientagdes consultar o Manual de orientacdes de coleta, conservacéo e

transporte de amostras biolégicas, disponivel no site do LACEN.

E importante que o paciente receba orientagdo correta sobre a realizagdo do
PT/PPD ou IGRA, assim como o acesso ao resultado. Essa informagao deve sempre
ser atualizada nos servicos de saude (Unidades Basicas de Saude, ambulatérios
publicos e privados, rede hospitalar) para que o profissional e paciente tenham facil

acesso.
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O tratamento da ILTB deve ser notificado na ficha especifica de quimioprofilaxia € no
sistema Vigilantos. Nao é recomendado repetir o tratamento da ILTB em pessoas
que ja se trataram para TB ou que ja fizeram o curso completo de tratamento da

ILTB, a n&o ser quando for identificada nova exposicéo de risco.
Floriandpolis, 02 de junho de 2023.

Geréncia de IST, HIV/AIDS e Doencas Infecciosas Crénicas
GEDIC/DIVE/SUV/SES/SC

Diretoria de Vigilancia Epidemiologica
DIVE/SUV/SES/SC

Diretora de Assisténcia Farmacéutica
DIAF/SPS/SES/SC

Laboratério Central de Saude Publica
LACEN/SUV/SES/SC
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