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° 19/2022 DIAF/SPS/SES/SC

Assunto: Atualizacdo de Documentos de
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas e
Disponibilizagao de Medicamentos do
Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica e atualizagdo de documentos do
Componente  Estratégico da  Assisténcia
Farmacéutica.

Considerando a Portaria de Consolidagao n° 2 de 28 de setembro de 2017: Consolidacao
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 Retificagdo da Portaria de Consolidagéo 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: Consolidagao
das Normas sobre o financiamento e a transferéncia dos recursos federais para as acoes e os
servicos de salde do Sistema Unico de Saude. Titulo V - Capitulos Il e lll - Trata do
Financiamento do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica;

Considerando a Portaria GM/MS n° 13 de 06 de janeiro de 2020 que altera o titulo IV
anexo XXVIII da Portaria de Consolidacdo n°® 02/GM/MS de 28 de setembro de 2017 e que, no
artigo 90, paragrafo 1°, define que cada LME podera corresponder a até duas Autorizagdes de
Procedimentos de Alta Complexidade (APACs) de trés competéncias;

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) - SIGTAP;

Considerando a Portaria Conjunta SAES/MS n° 708, de 6 de agosto de 2015, que aprova
as Diretrizes Diagnésticas e Terapéuticas do Mieloma Multiplo;

Considerando a Portaria SAES/MS n° 14, de 28 de novembro de 2017, que aprova o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Doenga de Crohn;
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Considerando a Portaria Conjunta SAES/SCTIES/MS n° 25, de 22 de outubro de 2018, que
aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Espondilite Ancilosante;

Considerando a Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS n° 28, de 30 de novembro de 2018,
que aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Deficiéncia do Horménio de
Crescimento - Hipopituitarismo;

Considerando a Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS n° 9, de 31 de julho de 2019, que
aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Purpura Trombocitopénica |diopatica;

Considerando a Portaria Conjunta SAES/SCTIES/MS n° 12, de 10 de setembro de 2019,
que aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Fenilcetonuria;

Considerando a Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS n° 15, de 13 de outubro de 2020, que
aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Sindrome de Guillain-Barré;

Considerando a Portaria Conjunta SCTIE/MS n°® 54, de 11 de novembro de 2020, que
aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Diabete Melito Tipo 2;

Considerando a Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS n° 1, de 05 de janeiro de 2021, que
aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Imunossupressao em Transplante Renal,

Considerando a Portaria SCTIE/MS n° 26/2020, de 11 de agosto de 2020, que incorpora a
Alfavestronidase para o tratamento de Mucopolissacaridose tipo VII;

Considerando a Portaria Conjunta SAES/SCTIES/MS n° 08, de 21 de maio de 2021, que
aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Mucopolissacaridose do Tipo VII;

Considerando a Portaria Conjunta SAES/SCTIES/MS n° 09, de 21 de maio de 2021, que
aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Artrite Psoriaca;

Considerando a Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS n° 16, de 03 de setembro de 2021,
que aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Artrite Reumatoide e da Artrite
Idiopatica Juvenil;

Considerando a Portaria Conjunta SAES/SCTIES/MS n° 22, de 20 de dezembro de 2021,
que aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas de Retocolite Ulcerativa;

Considerando a Portaria SCTIE/MS n° 15/2021, de 29 de abril de 2021, que torna publica a
decisdo de incorporar o Alentuzumabe para tratamento de pacientes com Esclerose Multipla
remitente recorrente com alta atividade da doenga em falha terapéutica ao Natalizumabe
conforme o estabelecido no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT), no ambito do
Sistema Unico de Saude - SUS;

Considerando a Portaria Conjunta SAES/SCTIES/MS n° 1, de 07 de janeiro de 2022, que
aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Esclerose Multipla;

Considerando a Portaria Conjunta SAES/SCTIES/MS n° 5, de 22 de margo de 2022, que
aprova o protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Espasticidade;
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Considerando a Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS n° 11, de 23 de maio de 2022, que
aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Miastenia Gravis;

Considerando a Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS n°® 12, de 13 de junho de 2022, que
aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas das Ictioses Hereditarias;

Considerando a Portaria SCTIE/MS n° 68, de 30 de dezembro de 2020, que torna publica a
decisdo de incorporar o medicamento Ivacaftor para pacientes acima de 6 anos, no ambito do
Sistema Unico de Saude - SUS, conforme estabelecido pelo Ministério da Saude e com
reavaliagao apos trés anos de disponibilizagdo da tecnologia pelo SUS;

Considerando a Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS n°® 25, de 27 de dezembro de 2021,
que aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Fibrose Cistica;

Considerando a Portaria SAES/MS N° 211, de 29 de junho de 2022, que inclui o lvacaftor
na Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses, Proteses e Materiais Especiais do SUS,
para os CID-10 E84.0 e E84.8, e altera as quantidades maximas do Infliximabe Biossimilar A 10
mg /ml injetavel e da Sapropterina 100 mg (por comprimido) na Tabela de Procedimentos,
Medicamentos, Orteses, Préteses e Materiais Especiais do SUS;

Considerando a Portaria GM/MS n° 4.114, de 30 de dezembro de 2021, que dispde sobre
as normas e agdes para o0 acesso aos medicamentos e insumos de programas estratégicos, sob a
gestao do Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica (CESAF), no ambito do SUS;

Considerando a Portaria SES/SC n° 613 de 16 de junho de 2011 que institui o SISMEDEX
como sistema operacional oficial do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
(CEAF) em Santa Catarina;

Considerando a Nota Técnica DIAF/SPS/SES/SC n° 35/2020, que informa sobre o acesso
a Imunoglobulina Humana para tratamento da Sindrome Inflamatéria Multissistémica Pediatrica -
SIM-P associada a infecgao por Covid-19, por meio do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica em Santa Catarina, temporariamente durante a Pandemia;

Considerando a Deliberacdo CIB n° 398/2014, que aprova as competéncias das esferas
estadual e municipal para a operacionalizacdo do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica do Estado;

Divulgamos as atualizacbes de Resumos dos Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas e demais documentos para Solicitagio de Medicamentos do CEAF e do
CESAF, além da disponibilizagao de medicamentos do CEAF.

Foram atualizados os documentos das patologias no que cabe:

e Mieloma Multiplo: foi revisado e atualizado o Resumo.
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Ictioses Hereditarias: foi publicada Portaria de atualizagdo do PCDT pelo
Ministério da Saude. Foi revisado e atualizado o Resumo. A Portaria e o Termo de
Esclarecimento e Responsabilidade (TER) atualizados foram disponibilizados.
Purpura Trombocitopénica Idiopatica: foi revisado e atualizado o Resumo.
Sindrome de Guillain-Barré: foi revisado e atualizado o Resumo.

Transplante Renal: foi revisado e atualizado o Resumao.

Sindrome Inflamatéria Multissistémica Pediatrica (SIM-P): foi revisado e
atualizado o Resumao.

Fibrose Cistica: foi publicada Portaria pelo Ministério da Saude com a
disponibilizacdo do medicamento lvacaftor 150 mg (por comprimido revestido) para
os CID-10 E84.0 e E84.8. Foi revisado e atualizado o Resumo.

Miastenia Gravis: foi publicada Portaria de atualizacido do PCDT pelo Ministério
da Saude. Foi revisado e atualizado o Resumo. A Portaria € o Termo de
Esclarecimento e Responsabilidade (TER) atualizados foram disponibilizados.

Diabete Melito tipo 2: foram revisados e atualizados o Resumo e o Formulario
Médico Obrigatorio.

Deficiéncia do Hormoénio de Crescimento: foi revisado e atualizado o Formulario
Médico Obrigatdério.

Artrite Reumatoide: foi revisado e atualizado o Resumo.
Artrite Idiopatica Juvenil: foi revisado e atualizado o Resumo.
Artrite Psoriaca: foi revisado e atualizado o Resumo.
Espondilite Ancilosante: foi revisado e atualizado o Resumo.
Doencga de Crohn: foi revisado e atualizado o Resumo.
Retocolite Ulcerativa: foi revisado e atualizado o Resumo.

Espasticidade: foi publicada Portaria de atualizagao do PCDT pelo Ministério da
Saude. Foi revisado e atualizado o Resumo. A Portaria e o Termo de
Esclarecimento e Responsabilidade (TER) atualizados foram disponibilizados.

Fenilcetonuria: foi revisado e atualizado o Resumo.
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e Esclerose Miiltipla: foi publicada Portaria de atualizagao do PCDT pelo Ministério
da Saude. Foram revisados e atualizados o Resumo e o Formulario Médico
Obrigatério, em que foi incluido o medicamento Alentuzumabe, ainda nao
disponivel para solicitagdo. A Portaria e o Termo de Esclarecimento e
Responsabilidade (TER) atualizados foram disponibilizados.

o Mucopolissacaridose VII: foi publicada Portaria do PCDT pelo Ministério da
Saude. Foram elaborados o Resumo e o Formulario Médico Obrigatdrio, em que foi
incluido o medicamento Alfavestronidase, ainda nao disponivel para solicitagao.
A Portaria e o Termo de Esclarecimento e Responsabilidade (TER) foram
disponibilizados.

Os Resumos dos PCDTs e demais documentos relacionados as patologias estédo
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.

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

Floriandpolis, 29 de julho de 2022.

(assinado digitalmente)
Andréia Rosa Borges
Geréncia Técnica de Assisténcia Farmacéutica

(assinado digitalmente)
Carmem Regina Delziovo
Superintendente de Planejamento em Saude
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