ESTADO DE SANTA CATARINA

SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE

SISTEMA UNICO DE SAUDE

SUPERINTENDENCIA DE PLANEJAMENTO EM SAUDE
DIRETORIA DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA

NOTA TECNICA n° 16/2023 DIAF/SPS/SES/SC

Assunto: Atualizacdo de Documentos de
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) e ampliagdo da disponibilizacao de
medicamentos do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF).

Considerando a Portaria de Consolidacao n°® 2 de 28 de setembro de 2017: Consolidagao
das Normas sobre as Politicas Nacionais de Saude do Sistema Unico de Saude. Anexo XXVIII -
Titulo IV - Trata das regras de Financiamento e Execugdo do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica — CEAF, no Ambito do SUS;

Considerando a Retificacdo da Portaria de Consolidacido n° 2 de 28 de setembro de 2017,
publicada no Diario Oficial da Unido n° 71 de 13/04/2018;

Considerando a Portaria de Consolidagao n° 6 de 28 de setembro de 2017: Consolidacao
das Normas sobre o financiamento e a transferéncia dos recursos federais para as acbes e os
servicos de saude do Sistema Unico de Saude. Titulo V - Capitulos Il e lll - Trata do
Financiamento do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica;

Considerando a Portaria Conjunta n® 17, de 11 de maio de 2022, que torna publica a
decisado de incorporar o Risdiplam para o tratamento da Atrofia Muscular Espinhal (AME) tipo II,
conforme Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Ministério da Saude, e de nao incorporar
o Risdiplam para o tratamento da Atrofia Muscular Espinhal (AME) tipo Ill a, no &mbito do Sistema
Unico de Saude - SUS.

Considerando a Portaria Conjunta SAES/SECTICS/MS n° 004, de 25 de abril de 2023, que
altera o Omalizumabe 150mg (por frasco ampola de 2mL) para Omalizumabe 150mg/mL solucéo
injetavel na Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses, Proteses e Materiais Especiais -
OPM do Sistema Unico de Saude (SUS);

Considerando a Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS n° 14, de 24 de agosto de 2021, que
aprovou o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Asma;

Considerando a Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS n° 15, de 04 de agosto de 2022, que
aprovou o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Disturbio Mineral Osseo na Doencga
Renal Crobnica;
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Considerando a Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS n° 21, de 01 de novembro de 2022,
que aprovou o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Lupus Eritematoso Sistémico;

Considerando a Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS n°® 22, de 03 de novembro de 2022,
que aprovou o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Sindrome Mielodisplasica de Baixo
Risco;

Considerando a Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS n° 6, de 15 de maio de 2023, que
aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Atrofia Muscular Espinhal 5q tipos 1 e 2;

Considerando a Nota Informativa Conjunta n° 009/2023 — DIVE/DIAF/LACEN/SES/SC que
trata da Orientacdo sobre as indicagbes de realizacao da Prova Tuberculinica (PT/PPD) ou
Interferon-Gamma Release Assays (IGRA) nas patologias atendidas através do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF).

Considerando o Relatério de Recomendacao para Inclusdo de nova apresentacdao de
omalizumabe (150 mg/mL) solugéo injetavel em seringa preenchida para tratamento da asma
alérgica grave nao controlada apesar do uso de corticoide inalatério (Cl) associado a um
beta2-agonista de longa acao (LABA). Ministério da Saude. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia,
Inovacdo e Insumos Estratégicos em Saude. Departamento de Gestdo e Incorporagdo de
Tecnologias em Saude. Coordenagcdao De Monitoramento e Avaliacao de Tecnologias em Saude.
Brasilia. Dezembro de 2022.

Divulgamos as atualizagcoes de Resumos dos Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas e demais documentos para Solicitagdo de Medicamentos:

Foram atualizados os documentos das patologias no que cabe:

e Declaragcdo Médica sobre a positividade ou nao realizagcao do Teste de Mantoux
(PPD) e IGRA: documento foi inserido no site, para utilizacdo conforme Nota informativa
Conjunta n°® 09/2023, nas caixas das seguintes patologias: Artrite Reumatoide; Artrite
Idiopatica Juvenil; Artrite Psoriaca; Espondilite Ancilosante; Doenga de Crohn; Retocolite
Ulcerativa; Psoriase; Hidradenite Supurativa e Uveites Nao Infecciosas.

e Talidomida no Lupus Eritematoso Sistémico: foi revisado e atualizado o Resumo e o
Formulario Médico para Solicitacdo do Medicamento Talidomida para Lupus Eritematoso
Sistémico (LES).

e Talidomida na Sindrome Mielodisplasica (SMD): foi revisado e atualizado o Resumo e
inserido o Formulario Médico para Solicitagao de Talidomida para o tratamento da SMD.

e Asma: foi revisado e atualizado o Resumo. Foi trocada a apresentagédo farmacéutica do
medicamento Mepolizumabe pé para solugéo injetavel de 100 mg para caneta aplicadora
(100 mg em 1 mL) para os CID 10 J450, J451 e J458.
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e Distarbio Mineral Osseo (DMO) na Doenga Renal Crénica (DRC): foi revisado e
atualizado o Resumo e o Formulario Médico DMO na DRC -Calcitriol.

e Atrofia Muscular Espinhal 5q Tipo 1 e 2: foi atualizado o Resumo de acordo com a
publicacdo da Portaria MS n° 6, de 15 de maio de 2023, foi incluido o medicamento
Risdiplam 0,75 mg/mL p6 para solugéo oral (frasco 80 mL) para as CID-10 G12.0 e G12.1.

Informamos:

O medicamento Mepolizumabe tem seu uso preconizado no Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) de Asma para as CID-10 J45.0, J45.1, J45.8 nas formas farmacéuticas de
po para solucao injetavel de 100 mg ou caneta aplicadora (100 mg em 1 mL). De acordo com
e-mail informativo enviado pelo Laboratério GSK no més de maio a DIAF, o medicamento
Mepolizumabe p6 para solugao injetavel de 100 mg tera sua producao descontinuada em
definitivo, restando somente no mercado a apresentagao de caneta aplicadora (100 mg em
1 mL). Informamos que neste momento a CAF/SES/SC ja possui estoque e esta realizando a
distribuicdo do medicamento na apresentacao de caneta aplicadora. A mudancga foi
automatica e nao sera necessario realizar nenhuma alteragao no cadastro dos usuarios.

O medicamento Omalizumabe também tem seu uso preconizado no Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) de Asma para as CID-10 J45.0, J45.1, J45.8, na apresentagdo de
p6é para solugdo injetavel de 150mg + 1 ampola diluente com 2 mL. O Omalizumabe na
apresentacado de 150 mg/mL solugao injetavel (seringa preenchida) foi incorporado recentemente
pela Portaria SCTIE/MS n°® 143, de 10 de novembro de 2022. No més de abril de 2023 houve a
alteracdo na apresentacdo do Omalizumabe no Sistema de Gerenciamento da Tabela de
procedimentos, medicamentos e Orteses, Proteses e Materiais Especiais do SUS (SIGTAP), do
Omalizumabe 150 mg (por frasco ampola de 2 mL) para Omalizumabe 150 mg/mL solugéo
Injetavel.

De acordo com o Relatério de Recomendagdo publicado em agosto de 2022 pela
Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico de Saude (Conitec), a
incorporacdo do Omalizumabe na apresentacdo de solugéo injetavel em seringa preenchida foi
recomendada. O relatério descreve que haveria descontinuidade da produgdo do Omalizumabe na
apresentacdo de po6 + diluente a partir de dezembro de 2022, restando somente a apresentacao
de seringa preenchida. Ressalta-se que a Geréncia Técnica entrou em contato com o
fabricante e até o momento o fornecimento de Omalizumabe 150 mg (por frasco ampola de
2 mL) continuara ocorrendo normalmente.

O medicamento Certolizumabe pegol 200 mg/mL que tem seu uso preconizado nos
PCDTs de: Doenca de Crohn, Artrite Reumatdide, Espondilite Ancilosante e Artrite Psoriaca.
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estava em desabastecimento temporario conforme Nota Técnica n® 03/2023 DIAF/SPS/SES/SC.
Apoés extensa tratativa entre o Ministério da Saude e o Laboratério Farmacéutico UCB Biopharma
Ltda. O contrato foi firmado no més de maio de 2023 garantindo o abastecimento integral
do Certolizumabe pegol 200 mg/mL no 2° trimestre de 2023, bem como previsdo de
regularidade no abastecimento do 3° e 4° trimestres de 2023.

Diante do exposto, orientamos que:

Devido ao abastecimento do medicamento Certolizumabe pegol 200 mg/mL o mesmo
encontra-se disponivel para cadastro de novas solicitagoes.

Fica revogada a Nota Técnica n° 03/2023 DIAF/SPS/SES/SC.

Os Resumos dos PCDTs e demais documentos estdo disponiveis no sitio eletrénico 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.

Maiores informagdes sobre os protocolos para solicitagao de Talidomida, estao disponiveis
no sitio eletrébnico da Secretaria de Estado de Saude: www.saude.sc.gov.br — Profissionais de
Saude — Assisténcia Farmacéutica - DIAF — Componente Estratégico da Assisténcia
Farmacéutica — CESAF — Talidomida — Protocolos Clinicos, Resumos e Formularios Médicos
para solicitagdo de Talidomida.

As Unidades de Assisténcia Farmacéutica terdo prazo de 30 dias a partir da divulgagao
desta Nota Técnica para adaptacao as modificagcdes dos PCDTs.

Floriandpolis, 30 de junho de 2023.

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

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