ESTADO DE SANTA CATARINA

SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
SUPERINTENDENCIA DE ATENCAO A SAUDE
DIRETORIA DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA

NOTA TECNICA n° 11/2024 DIAF/SAS/SES/SC

Assunto: Fluxo de atendimento e
informacbes sobre o acesso aos
medicamentos Clindamicina 300 mg e
Rifampicina 300 mg para o tratamento da
Hidradenite Supurativa no Sistema Unico de
Saude (SUS).

Considerando a Portaria SCTIE/MS n° 30, de 11 de junho de 2019, a qual tornou
publica a decisdo de incorporar a Clindamicina 300 mg associada a Rifampicina 300 mg
para o tratamento de Hidradenite Supurativa (HS);

Considerando a Portaria Conjunta SCTIE/SAS/MS n° 14, de 11 setembro de 2019,
que aprovou o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Hidradenite Supurativa;

Considerando a pactuagdao ocorrida na 92 Reunido Ordinaria da Comissao
Intergestores Tripartite (CIT), realizada dia 30 de outubro de 2019, em que foi definida a
responsabilidade da Uniao pelo financiamento e aquisi¢do dos medicamentos Clindamicina
300 mg e Rifampicina 300 mg para o tratamento de Hidradenite Supurativa (HS);

Considerando o Oficio Circular CGAFB/DAF/SCTIE/MS n° 3, de 21 de fevereiro de
2020, que trata do acesso aos medicamentos Clindamicina 300 mg e Rifampicina 300 mg
para o tratamento de Hidradenite Supurativa (HS);

Considerando a Nota Informativa DIAF/DIVE/SES/SC n° 5, de 20 de maio de 2020,
sobre o fluxo temporario do acesso aos medicamentos Clindamicina 300 mg e Rifampicina
300 mg para o tratamento de Hidradenite Supurativa;

Considerando a Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC n° 471, de 23 de fevereiro
de 2021, que dispde sobre os critérios para prescrigdo, dispensacao, controle, embalagem
e rotulagem de medicamentos a base de substancias classificadas como antimicrobianos
de uso sob prescrigdo, isoladas ou em associagao, listadas em Instru¢cdo Normativa
especifica;

Considerando a Nota Técnica Conjunta CGAFB/DAF/SECTICS/MS n° 5, de 22 de
janeiro de 2024, que trata da atualizacdo das informagbes acerca do acesso aos
medicamentos Clindamicina 300mg e Rifampicina 300mg para o tratamento de Hidradenite
Supurativa moderada no Sistema Unico de Saude (SUS).
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Informamos:

A hidradenite supurativa/acne inversa (HS) € uma doenga cuténea, inflamatdria e
cronica, caracterizada por nédulos e abscessos dolorosos e recorrentes que se rompem e
levam a tratos sinusais e cicatrizes. A HS tipicamente ocorre apds a puberdade, com a
idade média de inicio a partir da segunda ou da terceira décadas de vida, com predominio
do sexo feminino. A conduta terapéutica atual, geralmente, segue uma abordagem gradual
dependendo da gravidade da doenga, iniciando com tratamento topico para o quadro leve
da doenca, seguido por cursos prolongados de antibiéticos orais para quadros da doenga
leve e moderada, e, imunossupressores sistémicos ou cirurgia para as formas mais graves
da doenca.

Apés demanda do Grupo elaborador do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) de Hidradenite Supurativa, os membros da Comissdo Nacional de Incorporacao de
Tecnologias no SUS (CONITEC) presentes na 772 reunido ordinaria, realizada em
09/05/2019, deliberaram, por unanimidade, por recomendar a incorporagao no SUS dos
medicamentos Clindamicina 300 mg e Rifampicina 300 mg para Hidradenite Supurativa
moderada (Relatério de Recomendagao n°® 456, junho de 2019), mediante PCDT.

Seguindo os critérios do PCDT de HS, a Clindamicina 300 mg e a Rifampicina 300
mg sao recomendadas para pacientes que ndo responderam ao tratamento com
tetraciclinas ou apresentam estagios de Hurley Il ou Ill ou HS-PGA (Hidradenite
Supurativa- Physician’s Global Assessment) moderada e grave. Recomenda-se administrar
a dose de 300 mg de Clindamicina e 300 mg de Rifampicina, por via oral, duas vezes ao
dia, durante 10 semanas, totalizando 140 capsulas de cada medicamento para o
tratamento. Se houver persisténcia dos sintomas, repetir o ciclo por mais 10 semanas.

A Clindamicina 300 mg é um antibidtico da classe das lincosamidas, com acao
bacteriostatica e a Rifampicina 300 mg é um antibacteriano macrociclico, ambos fazem
parte do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) e foram incorporados
para o tratamento da HS, sendo que a Uniado é a responsavel pela aquisigao e distribuicao
aos estados conforme a demanda de pacientes.

O Adalimumabe é um medicamento biolégico anti-fator de necrose tumoral
(anti-TNF) que elenca o Grupo 1A do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF), cuja aquisicdo € centralizada pelo Ministério da Saude e a
responsabilidade pelo armazenamento, distribuicdo € das Secretarias de Saude dos
Estados e do Distrito Federal.

Diante do exposto, orientamos que o acesso dos medicamentos Clindamicina
300 mg e Rifampicina 300 mg para o tratamento de Hidradenite Supurativa devera
ocorrer conforme a seguir:

- O paciente portando os documentos pessoais (RG, CPF, CNS, comprovante de
residéncia), prescricao médica, formulario médico obrigatério e termo de esclarecimento e
responsabilidade, devera dirigir-se até a Unidade de Assisténcia Farmacéutica (UAF), que
atende o CEAF do seu municipio para abertura de processo de solicitagdo dos
medicamentos. Para o tratamento com Clindamicina 300 mg e Rifampicina 300 mg nao é
obrigatoria a apresentacédo do LME.
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- A prescricdo médica devera atender conforme o disposto na RDC n° 471, de 23
de fevereiro de 2021 e ao estabelecido no PCDT de HS.

- A UAF ira realizar o cadastro da solicitagdo no sistema SISMEDEX com o
quantitativo de 140 capsulas de cada medicamento (Clindamicina 300mg e Rifampicina
300mg) referente ao tratamento completo de 10 semanas no primeiro més de competéncia
do LME, como por exemplo: Clindamicina 300 mg (140 - 0 - 0) e Rifampicina 300 mg (140 -
0-0).

- Caso a prescricdo dos medicamentos antibidticos ndo esteja com o quantitativo
do tratamento completo, a UAF ficara responsavel em solicitar uma ou mais prescricoes
meédicas até que o quantitativo total para um ciclo de tratamento seja atingido (140
capsulas).

- Para os processos deferidos, a DIAF ira autorizar junto a CAF o quantitativo a ser
enviado para a UAF conforme agenda logistica ou retirada pela UAF.

- Com intuito de agilizar o envio dos medicamentos as UAFs, sera disponibilizado 1
tratamento completo (140 comprimidos de Clindamicina 300 mg e 140 comprimidos de
Rifampicina 300 mg) nas Unidades Descentralizadas de Assisténcia Farmacéutica (UDAF)
sedes das Macrorregionais de Saude: Grande Florianépolis (UDAF Sao José), Grande
Oeste (UDAF Chapecd), Meio Oeste e Serra Catarinense (UDAF Joagaba), Foz do Rio
Itajai (UDAF ltajai), Vale do Itajai (UDAF Blumenau), Sul (UDAF Criciuma) e Planalto Norte
e Nordeste (UDAF Joinville). A depender da disponibilidade de estoque, a UDAF podera
transferir os medicamentos via SISMEDEX para a UAF da sua abrangéncia, que vier a
necessitar, sendo que a logistica de transporte deve ser organizada entre as partes.

- A dispensagdo devera ser do quantitativo completo para o tratamento, em
atendimento unico, e, apds, o processo deve ser encerrado no SISMEDEX. Caso seja
necessario novo ciclo de tratamento, devera ser realizada nova solicitacdo no sistema, e
enviada a DIAF para nova analise com os documentos pessoais e os outros atualizados:
prescricdo médica e formulario médico.

- O encaminhamento do processo de solicitacao de medicamentos para a DIAF,
devera seguir o fluxo ja estabelecido para os processos do CEAF.

Havendo ainda persisténcia da atividade da doenga apdés o segundo ciclo de
tratamento com Clindamicina 300 mg associada a Rifampicina 300 mg, o paciente deve
procurar orientacdo médica para, se necessario, iniciar o tratamento com o Adalimumabe
40 mg, conforme consta no PCDT de Hidradenite Supurativa e na Nota Técnica Conjunta
CGAFB/DAF/SECTICS/MS n° 05/2024.

O acesso do medicamento Adalimumabe 40 mg serd de acordo com o que
preconiza o PCDT de HS, e continua normalmente pelo CEAF.

Ressaltamos que n&o esta autorizado utilizar o estoque de Rifampicina 300 mg de
outros programas do Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica, para o
tratamento da HS.
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O Resumo do PCDT e demais documentos relacionados a patologia Hidradenite
Supurativa estdo disponiveis no sitio eletrdnico 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.

Fica revogada a Nota Informativa n° 05/2020 DIAF/DIVE/SES/SC.

As Unidades de Assisténcia Farmacéutica terdao o prazo de 30 dias a partir da
divulgagao desta Nota Técnica para adaptacao as modificacbes dos documentos técnicos.

Florianépolis, 08 de maio de 2024.

Maria Teresa Bertoldi Agostini
Diretora de Assisténcia Farmacéutica
(assinado digitalmente)

Lia Quaresma Coimbra
Gerente Técnica de Assisténcia Farmacéutica
(assinado digitalmente)

Maiele da Silva Boller

Gerente Administrativa da Assisténcia
Farmacéutica

(assinado digitalmente)
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