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° 21 DIAF/SPS/SES/SC

Assunto: Atualizacdo de Documentos do
Protocolo Clinico de Hipertensao Pulmonar
e disponibilizacdo do medicamento

Selexipague pelo Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica
(CEAF).

Considerando a Portaria de Consolidagdo n° 2 de 28 de setembro de 2017:
Consolidagdo das Normas sobre as Politicas Nacionais de Saude do Sistema Unico de
Saude. Anexo XXVIII - Titulo IV - Trata das regras de Financiamento e Execugado 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 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 Portaria SAES/SECTICS/MS n° 10, de 18 de julho de 2023, que
aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Hipertensdo Pulmonar;

Considerando a Portaria SCTIE/MS n° 53, de 6 de agosto de 2021, que torna
publica a decisdo de incorporar, no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS), o
Selexipague para pacientes adultos com hipertensao arterial pulmonar (HAP - Grupo |)
em classe funcional lll que ndo alcancaram resposta satisfatéria com ERA e/ou PDES5i,
como alternativa a iloprosta, conforme protocolo estabelecido pelo Ministério da Saude.

Informamos:

Divulgamos a atualizagdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) de
Hipertensao Pulmonar conforme publicagdo pelo Ministério da Saude através da Portaria
SAES/SECTICS/MS n° 10, de 18 de julho de 2023 para as CID-10 127.0, 127.2 ¢ 127.8. O
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protocolo ira atender os pacientes maiores de 18 anos do grupo 1 (HAP), em Classe
Funcional (CF) Il ou lll na classificacdo NYHA/OMS. Foram atualizados os documentos:
Resumo, Termo de Esclarecimento e Responsabilidade, bem como a inser¢ao do Formulario
Médico Obrigatorio.

Informamos ainda que foi incluido e ja esta disponivel para solicitacdo o
medicamento Selexipague nas apresentagdes de 200 mcg, 400 mcg, 600 mcg, 800 mcg,
1000 mcg, 1200 mcg, 1400 mcg e 1600 mcg (comprimido).

O medicamento Selexipague deve ser administrado inicialmente com uma fase de
titulacdo de dose. A dose inicial recomendada na titulagdo de Selexipague € de 200 mcg
administrado duas vezes ao dia, com diferenca de aproximadamente 12 horas. A dose é
aumentada em incrementos de 200 mcg geralmente em intervalos semanais, até que o
paciente apresente eventos adversos que ndo possam mais ser tolerados ou medicamente
gerenciados, ou até que a dose maxima de 1600 microgramas seja atingida e estabilizada.
Desta forma a dose de estabilizacao, sera a dose de manutengao.

O atendimento com Selexipague para pacientes virgens deste medicamento ira
ocorrer mediante titulagdo prévia até estabelecimento da dose de manutencéo. A titulagao
sera fornecida a todos os pacientes que possuirem critério de inclusdo definido pelo
Protocolo, avaliados e autorizados centralmente pela DIAF. As orientacbes com relagcéo ao
fluxo de execucgao da titulagdo serao realizadas posteriormente e divulgadas por meio oficial.

Diante do exposto orientamos que:

A titulacdo é uma etapa obrigatéria para o estabelecimento da dose de manutencéo
do Selexipague, por isso para pacientes virgens do tratamento com este medicamento o
processo de solicitacdo devera ser cadastrado no sistema SISMEDEX com o quantitativo de
60 comprimidos da dose inicial de 200 mcg no primeiro més e os demais meses
subsequentes deverao ser cadastrados com o quantitativo zero (0).

O processo devera ser enviado para avaliagao central da DIAF e ficara pendente de
autorizagao até que o paciente atinja a dose de manutencéo. Apos essa etapa, devera ser
enviada nova receita + LME com a dose de manutengao via SGP-e para autorizagéo central.

Para os pacientes que ja estdo em uso do Selexipague e estejam ingressando no
CEAF, o processo devera ser cadastrado com a dose de manutencao nas trés competéncias
com qualquer outro medicamento do CEAF.

Maiores informagdes sobre o protocolo de Hipertensdo Pulmonar, 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.
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As Unidades de Assisténcia Farmacéutica terdo prazo de 30 dias a partir da
divulgagao desta Nota Técnica para adaptagao as modificagdes do PCDT.

Floriandpolis, 15 de Agosto de 2023.

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

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