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° 24/2023 DIAF/SPS/SES/SC

Assunto: Fluxo de acesso ao
medicamento Selexipague para tratamento
de Hipertensao Pulmonar pelo

Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF).

Considerando a Portaria de Consolidacdo 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 Execucado do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica — CEAF, no Ambito do SUS;

Considerando a Retificacao da Portaria de Consolidacdo 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 nao alcancaram resposta satisfatéria com ERA e/ou PDESi, como alternativa a iloprosta,
conforme protocolo estabelecido pelo Ministério da Saude.

Considerando a Portaria Conjunta n® 13, de 23 de agosto de 2023 que inclui
procedimentos e altera atributos pertencentes ao Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica na Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses, Proteses e Materiais
Especiais do Sistema Unico de Saude (SUS).
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Informamos:

O medicamento Selexipague tem seu uso preconizado para o tratamento da
Hipertensao Pulmonar, por meio do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) n° 10
de 18 de julho de 2023, para as CID-10: 127.0, 127.2, 127.8 nas apresentacdes de 200 mcg,
400 mcg, 600 mcg, 800 mcg, 1000 mcg, 1200 mcg, 1400 mcg e 1600 mcg (comprimido). O
Selexipague integra o grupo 1B do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
(CEAF), ou seja, sua aquisicao é realizada pelo Estado e cofinanciada pelo Ministério da
Saude.

Conforme ja descrito na Nota Técnica n° 21/2023 DIAF/SPS/SES/SC que informa
sobre atualizagao de Documentos do Protocolo Clinico de Hipertensdo Pulmonar e sobre a
incorporacado do Selexipague, destaca-se que: O estabelecimento da dose ideal para cada
paciente em uso de Selexipague s6 pode ser definida a partir da titulagdo do medicamento.
A titulacdo do Selexipague ira ocorrer por meio da administracdo de 200 mcg duas vezes
ao dia com incrementos semanais de 200 mcg, podendo levar de 1 a 8 semanas
considerando os pacientes com dose tolerada variando de 200 mcg a 1600 mcg.

Complementarmente a Nota Técnica n°® 21/2023 DIAF/SPS/SES/SC, informamos
que:

Para acessar o medicamento Selexipague pelo CEAF todos os pacientes
virgens deste tratamento deverdo seguir o itinerario a seguir. O Fluxo ordenador de
atividades para acesso ao Selexipague por pacientes NOVOS inclui as seguintes
instituicoes e setores: Unidade de Assisténcia Farmacéutica (UAF), Diretoria de Assisténcia
Farmacéutica (DIAF), Unidade Descentralizada de Assisténcia Farmacéutica (UDAF),
Central de Abastecimento Farmacéutico (CAF) e médicos prescritores. O fluxo deve ser
seguido conforme descrito abaixo e desenhado no anexo deste documento:

- Of(a) paciente de Hipertensdo Pulmonar portando documentos pessoais (RG, CPF,
CNS, comprovante de residéncia) e documentos do CEAF: Laudo de Medicamento
Especializado (LME), prescrigdo médica, Formulario Médico Obrigatério, Termo de
Esclarecimento e Responsabilidade e exames devera dirigir-se até a UAF do seu
municipio para abertura de processo de solicitagdo do medicamento Selexipague;

- Cabera aos prescritores solicitarem a titulagdo do medicamento Selexipague na
receita e LME para dois meses, 60 comprimidos por més na dose de 200 mcg, além
dos demais documentos necessarios descritos acima;

- A UAF realizara o cadastro da solicitacdo no sistema SISMEDEX com o quantitativo
de 60 comprimidos da dose inicial de 200 mcg nos dois primeiros meses e os ultimos
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meses subsequentes deverdo ser cadastrados com o quantitativo zero (0), o
processo devera ser enviado para avaliagdo central da DIAF,;

- Considerando que o médico prescritor orientara o paciente em relagdo ao
medicamento Selexipague e que para iniciar o uso é obrigatéria a titulagdo que sera
fornecida e acompanhada pelo Programa de Acompanhamento do Paciente (PAP)
da Janssen-Cilag Farmacéutica Ltda. Sera necessario que a UAF atualize o cadastro
do paciente no Sistema SISMEDEX;

- Para os processos deferidos a UAF devera comunicar o(a) paciente sobre o seu
deferimento e informar que para ter acesso ao medicamento durante o periodo de
titulacdo, em sua residéncia, o mesmo devera entrar em contato com o PAP pelo
telefone (08007704482) e realizar o cadastro no programa;

- A(o) analista da DIAF e o prescritor(a) receberdo comunicacao semanal sobre o
processo de titulagdo de cada paciente e serdo informados pelo PAP quando o(a)
paciente atingir a dose maxima tolerada;

- A partir deste momento cabera ao prescritor solicitar a dose de manutencao do
medicamento Selexipague por meio de nova receita e LME. O envio destes
documentos devera ser realizado diretamente pelo médico ao e-mail
diaf.hap@saude.sc.gov.br da analista responsavel pela avaliagdo central dos
processos de Hipertensdo Pulmonar;

- A DIAF fara a autorizagdo do processo, adequando no SISMEDEX a dose
preconizada para a manutengdo do tratamento e solicitara a UDAF o envio imediato
a UAF do Selexipague para atendimento ao paciente;

- A UAF devera comunicar o(a) paciente no dia que receber o medicamento para que
o(a) mesmo(a) ndo interrompa o tratamento em virtude da falta de acesso ao
Selexipague. O medicamento devera ser entregue ao paciente em até quatro
dias.

- Para agilizar o envio dos medicamentos as Unidades de Assisténcia Farmacéutica
(UAF), sera disponibilizado um kit (estoque estratégico) com as apresentagdes
disponiveis do medicamento Selexipague para a dispensacao aos pacientes que ja
passaram pela titulacdo e necessitam da dose de manutencdo. Estes KITs serao
exclusivos para o atendimento das doses de manutencéo.
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Informamos adicionalmente que o(a) paciente que for submetido(a) a etapa de
titulacdo do Selexipague, devera no momento que encontrar a dose de estabilizagao iniciar
de imediato o tratamento com a sua dose individualizada (manutencdo) para que o
tratamento seja efetuado com seguranca e eficacia. Caso o(a) paciente interrompa o
tratamento para aguardar a chegada do medicamento na dosagem de manutencao sera
necessaria uma nova titulagdo a qual NAO SERA FORNECIDA adicionalmente pelo PAP do
Laboratério Janssen-Cilag Farmacéutica Ltda, Secretaria de Estado da Saude e Ministério
da Saude.

Maiores informagdes sobre o protocolo de Hipertensdo Pulmonar, 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.

Esta Nota entra em vigor a partir da data de publicacao.

Floriandpolis, 04 de Setembro 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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