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NOTA TECNICA N° 08/2015 DIAF/SUVISES/SC

Assunto: Orientagdes sobre o registro do Laudo de solicitagio (LME), distribuigao,
dispensacao e encerramento da LME (término de tratamento) dos novos medicamentos para
Hepatite C Cronica e Coinfecgoes no Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF) de Santa Catarina.

Prezados senhores,

A Diretoria de Assisténcia Farmacéutica, através desta Nota Técnica orienta sobre o registro
do lLaudo de solicitagdo (L.ME), distribuic&o e 'dispensacéo dos novos medicamentos daclatasvir,
sofosbuvir, e simeprevir associados ou néo ao alfapegmterferona e ribavirina para Hepatite C Cronica e
Coinfecgbes.

Considerando a Portana GM/MS 1554 de 30 de juiho de 2013 que dispde sobre as regras de
financiamento e execugao “do- Componente Espec;ailzado da ASS|stenC|a Farmacéutica (CEAF) no
ambito do Sistema Unico de Saude (SUSY, - -

Considerando a CIB 398!2014 de 25 de setembro de 2014 que dlspoe sobre a implementacio,
& organizagdo e a competenma das_Unidades de Assisténcia ‘Farmacéutica (UAF) do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica no estado.de Santa Catarma

Considerando a Portana SCTIE/MS 37 de. 24 de julho de 2015.que aprova o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Hepat|te Vlra] cronica C e Coinfecgdes, que contém o conceito geral
da patolegia, critérios de dlagnost|co crtterlos de mclusao e exclusao tratamento e mecanismos de
regulacéo, controle e aval[agao :

Considerando Nota |nformat|va Conjunta e 93/2015 = DDAHV/SVS/IVIS DAF/SCTIE/MS,
DGITS/SCTIE/MS e GGMON!SUCOM!ANVISA que lnforma a respe:to do fluxo para a dispensacic e a
farmacovigilancia dos medicamentos de" aqao dlreta para o tratamiento de Hepatite C e Coinfecgdes no
Sistema Unico de Saude (SUS):

Considerando a Nota Técnica Conjunta n° 03/2015 DIAF/DIVE/SUV/SES/SC, que orienta sobre
o fluxo de atendimento dos medicamentos daclatasvir, sofosbuvir, e simeprevir no Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica no estado de Santa Catarina;

Recomendamos que para a solicitagdo dos medicamentos daclatasvir, sofosbuvir, e simeprevir
o quantitativo do LME podera ser preenchido pelo médico solicitante de acordo com o guantitativo
disponibilizado em suas embalagens que & de 28 comprimidos.

Também define o fluxo para a distribuico, dispensacdo e encerramento da LME {término de
tratamento) dos novos medicamentos daclatasvir, sofosbuvir e simeprevir e suas associagbes para os
pacientes portadores de Hepatite C Cronica e Coinfecgbes nas unidades do CEAF e nos Servigos de
Referéncia.

Orientamos as Unidades de Assisténcia Farmacéutica (UAF) do CEAF e Servicos de
Referéncias para Hepatites Virais que no que se refere (a).
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1- Registro do LME no SISMEDEX referente aos quantitativos mensais dos
medicamentos

Conforme encontro realizado no dia 15 de outubro de 2015 promovido pelo Ministério da
Salde, sobre o fluxo para os tratamentos com os novos medicamentos daclatasvir, sofosbuvir e

daclatasvir, sofosbuvir e simeprevir conter a quantidade de 28 comprimidos. Atentando aos
profissionais que irdo registrar no SISMEDEX estas solicitagbes gue em nenhum momento devera ser
medificada a quantidade prescrita pelo médico solicitante. Caso as LME dos medicamentos
daclatasvir, sofosbuvir e simeprevir sejam diferentes do quantitativo de 28 comprimidos mensais o
paciente devera ser orientado que recebera somente 28 comprimidos conforme embalagem. (Veja item
dispensagio) S _ :

Exempilificando o preenchi_mento._da-:1LME':nq, campo.quantidade solicitada: para o 1°més, 28
comprimidos; 2°més, 28 comprimidos e 3°més, 28 ‘comprimidos:. Abaixo o preenchimento da LME e as

apresentactes dos medicamentos. .~
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2- Distribui¢io dos medicamentos Daciatasvir, Sofoshuvir e Simeprevir:

A distribuicao dos medicamentos daclatasvir, sofosbuvir e simeprevir pela DIAF para as
unidades do CEAF e para os Servicos de Referéncia continuara conforme descrito na NOTA TECNICA
CONJUNTA N° 03/2015 DIAF/DIVE/SUV/SES/SC de 18 de setembro de 2015, item 4, distribuiczo e
estoque:
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Os medicamentos daclatasvir, sofosbuvir, e simeprevir séo adquiridos de forma
centrafizada pelo Ministério da Satide. A distribuicéio destes medicamentos pela DIAF para as
unidadles do CEAF e aos Servicos de Referéneia sers mensal e de acordo com o mapa de
programacio SISMEDEX. Para o controle de estoque seré ufifizado o SISMEDEX e para estes
medicarnentos ndo havers estoque estratégico. Lembrando que o controle do estoque & de
responsabilidade da unidade dispensadora,

3- Dispensacgdes dos medicamentos Daclatasvir, Sofosbuvir e Simeprevir:;

As LMEs deferidas com quantitativos diferentes das apresentacdes, obrigatoriamente deverso
ser dispensadas no quantitativo de suas embalagens, isto e, 28 comprimidos conforme as
apresentacdes disponibilizadas.

No primeiro atendimento das LMEs deferidas para dispensacao, as vigéncias iniciarao a partir
da segunda semana do més inicial, Evitar ‘dispensacdes nos primeiros dias do més devido a

exatamente as 24 semanas de tratamento. -
Nao podera ocorre

* fracionamento “para ‘as dispensacées dos medicamentos daclatasvir,
sofosbuvir e simeprevir. R e C
Lembrando que o-fluxo de- dispensacdo para: estes medicamentos e suas associaces e

pricipalmente os injetaveis 'per'manec‘&e';:de acordo com-a NOTA ‘TECNICA CONJUNTA N° 03/2015
DIAFIDIVEISUVISESISC.._d_é 18 de setem_br'q_'-‘de‘zm 3, item 5, dispensacio:

\..  AS soficitagies dos medicdmentés injetaveis cadastradas nas UAF do CEAF e que forem
defédda,s, serdo transferidas através do SISMEDEX pé:_'a:DlAF Para o SR, conforme a relagéo que
serd disponibilizada pela DIVE. T WA

. A dispensagso é obrigatdria pelo sistema SISWEDEX nas UAFs do CEAF € hos SR,
local onide ‘0. paciente fez a soficitagéo’ do -medicamento, exceto para as solicifagbes com os
medicamentosinjetéveis. . . ST TR

" Paraos medicamentos injetéveis associados acs medicamentos daciatasvir, sofosbuvir,

& simeprevir o paciente 'seréﬁfefafenciado aos SR para hepatites para & dispensacdo e
administraggo. (fuxograma ).

4- Encerramento do LME {término de tratamento):

Devido o SISMEDEX ndo permitir o encerramento automatico dos LME. Este processo sera
efetuado manualmente pela Diretoria de Assisténcia Farmacéutica (DIAF).

O tempo de tratamento Para os medicamentos daclatasvir, sofosbuvir e simeprevir e suas
associacdes serdo de 12 ou 24 semanas. Serd informado na aba solicitante o agendamento para a
data que sera encerrada o LME (veja figura abaixo). Para ter acesso a esta informagéo, ir em consulta,
aba solicitante, agendamento avaliacio central, desconsiderar avaliagdo central, estamos adaptando
pois o sistema n&o permite o encerramento da LME ou o tempo de tratamento, Esta adaptacio &
somente para consulta, ndo seré necessario 0 envio de nenhum documento para a DIAF encerrar o
LME.
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Relembramos que para a"-éva!ié§éo das sd!_icftagc"ieé 'é,',_ob'ri’gatéria a apresentacao de todos os
documentos e exames que estéo nai‘pelaQéO-dispon_[vel_na pagina da DIAF.

Atenciosamente,

{. - '-.\':-

Lia Quaresma Cdimbra P “io v Maria Teresa Bertoldi Agostini
GerenteTécnica - DIAE S AR '

- Diretora Assisténcia Farmacéutics

Florianépolis, 27 de outubro de 2015.
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