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° 33/2022 DIAF/SPS/SES/SC

Assunto: Orientagbes para acesso a
Imunoglobulina Humana para tratamento da
Sindrome Inflamatéria  Multissistémica em
Adultos (SIM-A) associada a COVID-19, no
estado de Santa Catarina.

Considerando a Portaria de Consolidacao n° 2 de 28 de setembro de 2017: Consolidacao
das Normas sobre as Politicas Nacionais de Satde 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 Consolidagao n° 2 de 28 de setembro de 2017,
publicada no Diario Oficial da Unido n° 71 de 13/04/2018;

Considerando a Portaria de Consolidacao n° 6 de 28 de setembro de 2017: Consolidacao
das Normas sobre o financiamento e a transferéncia dos recursos federais para as acdes e 0s
servicos de saide do Sistema Unico de Saude. Titulo V - Capitulos Il e Ill - Trata do
Financiamento do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica;

Considerando a Portaria Estadual n° 613, de 16 de junho de 2011, que institui o
SISMEDEX como sistema operacional oficial do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica em Santa Catarina;

Considerando a Portaria Estadual n® 28 de 18 de janeiro de 2022, que institui o Grupo de
Trabalho Permanente para Producao de Informagdes Técnicas - GT-PIT e designa seus membros;

Considerando a Portaria GM/MS no 766 de 18 de agosto de 2020 que inclui
temporariamente atributo a procedimentos da Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses,
Proteses e Materiais Especiais do SUS. Fica incluido o codigo CID-10 B34.2 - Infecgao por
coronavirus de localizagdo nao especificada aos procedimentos Imunoglobulina Humana (0,5 g, 1
g,259,349,54, 6 g) por frasco;
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Considerando a Portaria Estadual n® 1.212 de 08 de novembro de 2022, que aprova o
Protocolo Estadual para Sindrome Inflamatéria Multissistémica em Adultos no estado de Santa
Catarina;

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;

Considerando a Nota Técnica CGPNI/DEIDT/SVS/MS n® 16 de 24 de julho de 2020 a
respeito de orientacdes sobre a notificacdo da Sindrome Inflamatéria Multissistémica Pediatrica
(SIM- P), temporalmente associada a Covid-19;

Considerando a Nota Técnica DEIDT/SVS/MS n°® 38 de 28 de margo de 2022 orienta
acerca da notificacdo da Sindrome Inflamatéria Multissistémica em Adultos (SIM-A) associada a
COVID-19;

Considerando o Oficio DIVE/SPS/SES/SC n° 0860/2022, que solicita a construgdo de um
protocolo para acesso aos medicamentos de SIM-A por parte da Diretoria de Assisténcia
Farmacéutica (DIAF);

Informamos:

Devido a ocorréncia de casos suspeitos no Brasil, em 19 de julho de 2021 o Ministério da
Saude (MS) langou a Nota Técnica n° DEIDT/SVS/MS 38/2022 abordando a atualizacdo das
orientagdes para a investigacdo e notificagcdo da Sindrome Inflamatéria Multissistémica em
Adultos (SIM-A) associada a COVID-19.

Em agosto de 2022, por meio da Diretoria de Vigilancia Epidemiolégica de Santa Catarina
(DIVE/SES/SC), a Diretoria de Assisténcia Farmacéutica da Secretaria de Estado da Saude de
Santa Catarina (DIAF/SES/SC) recebeu a solicitagdo de elaboragdo de um Protocolo Estadual
(PE) de Atendimento para Casos Suspeitos ou Confirmados de Sindrome Inflamatoria
Multissistémica em Adultos Associada a Covid-19, sendo o demandante a prépria DIVE/SES/SC.

Inicialmente, o Grupo de Trabalho Permanente para Produgédo de Informagdes Técnicas
(GT-PIT) da DIAF, avaliou a Nota Técnica emitida pelo Ministério da Saude. Para compor este
Relatério, foi realizada revisao sistematizada de literatura, com o objetivo de identificar todas as
evidéncias disponiveis que respaldassem o diagnostico clinico, exames confirmatoérios e
tratamento medicamentoso de SIM-A.
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Apods a andlise dos documentos, elaborou-se o fluxo de acesso aos medicamentos de
acordo com as normas do Componente Especializado de Assisténcia Farmacéutica (CEAF), a
Avaliagao do Impacto Orgamentario (AlO) e este Relatério de Recomendacéo.

Assim, o Grupo de Trabalho Permanente para Produgao de Informacdes Técnicas da
Diretoria de Assisténcia Farmacéutica (GT-PIT/DIAF/SES/SC) e colaboradores produziram um
Relatério de Recomendacéo a fim de avaliar a solicitacdo e emitir um parecer técnico baseado em
evidéncias cientificas sobre a disponibilizagdo de medicamentos para a SIM-A, que obteve a
aprovagao do Secretario de Estado da Saude em exercicio.

A partir do disposto no Relatério de Recomendacgado, o GT-PIT elaborou o Protocolo
Estadual para atendimento de casos suspeitos ou confirmados de Sindrome Inflamatéria
Multissistémica em Adultos Associada a COVID-19 - SIM-A no estado de Santa Catarina,
publicado por meio da Portaria Estadual n° 1.212 de 08 de novembro de 2022.

Diante do exposto, orientamos:

1. O Protocolo Estadual prevé o tratamento de SIM-A com Imunoglobulina Humana
intravenosa, na apresentagdo 5 g por frasco ampola, e o medicamento sera
disponibilizado pelo Ministério da Saude, sendo alocado no grupo de financiamento 1A
do CEAF,;

2. Excepcionalmente no caso de faltas da apresentagdo de 5 g comunicadas pela
DIAF/SES/SC, podera ser dispensada de forma substitutiva a apresentacao

Imunoglobulina Humana 2,5 g;

3. O atendimento sera realizado por meio do fluxo de Urgéncia/Sobreaviso ja
implementado para o Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF)

em Santa Catarina;

4. Sera mantido estoque estratégico de Imunoglobulina Humana 5 g nas Unidades
Descentralizadas de Assisténcia Farmacéuticas (UDAF) das Regionais de Saude para

atendimento imediato a estas solicitagdes;

5. Os documentos e exames necessarios para a solicitagdo de Imunoglobulina Humana

para SIM-A estao descritos no Protocolo Estadual;
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6. Foram elaborados Resumo, Formulario Médico Obrigatério e Termo de Esclarecimento

e Responsabilidade.

O Relatério de Recomendacéo esta disponivel para consulta em: www.saude.sc.gov.br —
Profissionais de Saude — Assisténcia Farmacéutica - DIAF — Grupo de Trabalho Permanente
para Producdo de Informacbes Técnicas - GT-PIT — Relatdérios de Recomendacdo — Sindrome

Inflamatdria Multissistémica em Adultos (SIM-A)).

Os demais documentos estao disponiveis no sitio eletronico 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

— Sindrome Inflamatdria Multissistémica em Adultos (SIM-A).

Esta Nota Técnica entra em vigéncia a partir da data de sua publicagao.

Floriandpolis, 11 de novembro de 2022.

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

(assinado digitalmente)
Adriana Heberle
Diretora de Assisténcia Farmacéutica
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