Governo de Santa Catarina

Secretaria de Estado da Saide

Sistema Unico de Saiide

Superintendéncia de Planejamento em Saiide
Diretoria de Assisténcia Farmacéutica

Nota Informativa 07/2020 DIAF/SPS/SES/SC

Assunto: Disponibilizacéo e dispensacdo de Imunoglobulina Anti-hepatite B 1000 Ul e
Levetiracetam 100 mg/mL.

Prezados Senhores,

Considerando a Portaria de Consolidacdo n® 2 de 28 de setembro de 2017:
Consolidacéo das Normas sobre as Politicas Nacionais de Satide do Sistema Unico de Saude.
Anexo XXVIII - Titulo IV - Trata das regras de Financiamento e Execucdo do Componente

Especializado da Assisténcia Farmacéutica no Ambito do SUS;

Considerando a Retificagdo da Portaria de Consolidagédo 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 acoes e os servicos de saude do Sistema Unico de Satde. Titulo V - Capitulos 1l 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/Préteses 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 ° 469 de 23 de julho de 2002 que
aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas de Profilaxia da Reinfec¢éo 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 apresentacao 1000 Ul injetavel (por frasco) para os CID
10: B16.0, B16.2, B18.0 e B18.1; e Levetiracetam 100 mg/mL solucéo oral (por frasco de
100 mL) para os CIDs 10: G40.0, G40.1, G40.2, G40.3, G40..4, G40.5, G40.6, G40.7 e
G40.8;

Considerando o Oficio Circular n°® 24/2020/CGCEAF/DAF/SCTIE/MS que trata de
orientacdes sobre a distribuicdo do medicamento imunoglobulina humana anti-hepatite B
1.000 U,

Informamos:

1. Imunoglobulina Anti-hepatite B na apresentagdo 1000 Ul injetavel (por frasco):

O medicamento imunoglobulina anti-hepatite B € preconizado pelo Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para profilaxia da reinfec¢do pelo virus da Hepatite B pos
transplante hepético, aprovado pela Portaria SAS/MS n° 469, de 23 de julho de 2002. A dose
preconizada pelo referido PCDT € de 800 Ul por aplicagéo intramuscular e, devido a
inexisténcia de registro do medicamento nesta concentracdo junto a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa), atualmente faz-se a utilizacdo de um frasco de 600 Ul e 2
frascos com 100 Ul, administrados pela via intramuscular (IM) em um Gnico momento.

Por meio do Oficio Circular n® 24/2020/CGCEAF/DAF/SCTIE/MS, a DIAF/SES/SC foi
informada que devido a indisponibilidade da apresentacdo de 600 Ul, a contratada do
Ministério da Saude realizara uma reposicao por meio da apresentacao de 1.000 Ul para
substituicdo das apresentacdes de 600 Ul e 100 Ul.

Assim, a DIAF priorizara o uso dos estoques de 600 Ul e 100 Ul. Portanto, é
imprescindivel que seja priorizada pela Unidade a dispensacdo do estoque total das
concentracdes de 600 Ul e 100 Ul antes de se iniciar a dispensacédo dos frascos de 1.000 Ul.

Ressaltamos que houve a inclusao de procedimento referente a concentracéo de 1.000
Ul na Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS (Tabela SIGTAP), para
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apresentacdo das APAC. Assim, no momento da proxima renovagdo em que o paciente tenha
que apresentar documentacao, devera ser realizada a troca para a apresentacdo 1000 UlI,
com apresentacao de LME e receita.

Em virtude da pandemia de COVID 19, durante o periodo em que a renovacao seja
realizada de forma automdtica, a dispensacdo ao paciente sera realizada na forma
SUBSTITUTIVA.

Requer-se especial atencao dos profissionais que atuam na execucao do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica nesse caso, com vistas a orientar o paciente ou
seu responsavel, no ato da dispensacao, sobre a substituicdo da apresentagdo das ampolas

de 600 Ul e 100Ul pela ampola de 1.000 Ul de imunoglobulina anti-hepatite B.

2. Levetiracetam 100 mg/mL frascos de 100 mL:

O medicamento Levetiracetam 100 mg/mL (frascos de 150 mL) faz parte do rol dos
medicamentos constantes do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas de Epilepsia,
Portaria Conjunta n° 17 de 21 de junho de 2018.

Trata-se de um medicamento de incorporagdo recente e que tera sua primeira
distribuicdo no proximo més.

Por dificuldade na aquisicao da apresentacéo frasco de 150 mL, o Ministério da Saude
publicou a Portaria SAES/MS n° 474 de 25/05/2020, incorporando o medicamento
Levetiracetam 100 mg/mL em frascos de 100 mL e informou a DIAF que distribuira o frasco
com este volume para atendimento a todos os pacientes cadastrados. Assim, houve a inclusao
de procedimento referente ao frasco com volume de 100 mL na Tabela de Procedimentos,
Medicamentos e OPM do SUS (Tabela SIGTAP), para apresentacédo das APAC.

O Levetiracetam é um medicamento sujeito a controle especial, e 0os pacientes
entraram com documentagao e receituério para abertura de processo no CEAF onde consta
a apresentacdo de Levetiracetam 100mg/mL em frascos de 150mL e somente agora
comecardo a ser atendidos com o Levetiracetam 100mg/mL em frascos de 100mL
disponibilizado pelo MS.

Desta forma, devido a mudanca de volume e consequentemente a quantidade de

frascos a ser dispensada por paciente, para todos os processos de solicitacdo sera necessaria
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a apresentacdo de nova documentacéo (LME e receita) condizentes com a apresenta¢céo 100
mL para realizacdo de adequacao no SISMEDEX e posterior dispensacao.

Excepcionalmente neste caso fica dispensada a necessidade de preenchimento da
documentacao por médico especialista.

Estamos a disposicao para informacdes adicionais.

Atenciosamente,

[Documento com assinatura digital]
Adriana Heberle

Diretora da Assisténcia Farmacéutica

[Documento com assinatura digital]
Graziella Melissa Scarton Buchrieser

Gerente Técnica da Assisténcia Farmacéutica

[Documento com assinatura digital]
Liemar Coelho Vieira

Gerente de Administracdo da Assisténcia Farmacéutica

Floriandpolis, 22 de junho de 2020.
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