ESTADO DE SANTA CATARINA

SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
SUPERINTENDENCIA DE ATENCAO A SAUDE
DIRETORIA DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA

NOTA TECNICA n° 14/2025 DIAF/SAS/SES/SC

Assunto: Atualizagdo de Documentos de
Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) e informagbes sobre
a disponibilizagdo de medicamentos do
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 Execucdo do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica — CEAF, no ambito do SUS;
Considerando a Retificacdo da Portaria de Consolidacado n° 2 de 28 de setembro de 2017,
publicada no Diario Oficial da Unido n° 71 de 13/04/2018;

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

Considerando a Portaria Conjunta n® 364, de 9 de abril de 2013, que aprova o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Esquizofrenia;

Considerando a Portaria Conjunta n® 30, de 30 de marco de 2016, que aprova o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Transtorno Afetivo Bipolar do tipo |;

Considerando a Portaria Conjunta n° 7, de 14 de maio de 2021, que aprova o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Transtorno Esquizoafetivo;

Considerando a Portaria Conjunta n°® 10, de 18 de julho de 2023, que aprova o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Hipertensao Pulmonar;

Considerando a Portaria Conjunta SAES/SAPS/SECTICS n° 1, de 22 de agosto de
2024, que aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Dor Crdnica;

Considerando a Portaria Conjunta n° 2, de 05 de janeiro de 2021, que aprova o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Imunossupressdao no Transplante
Cardiaco;

Considerando a Portaria Conjunta n® 5, de 22 de junho de 2017, que aprova o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Imunossupressao no Transplante Hepatico
em Adultos;
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Considerando a Nota Técnica n°® 19/2024 DIAF/SAS/SES/SC, de 5 de novembro de
2024, que atualiza os Documentos de Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)
e ampliacdo da disponibilizagdo de medicamentos do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF);

Considerando a Portaria Conjunta n® 4, de 2 de junho de 2025 que altera atributos
de procedimentos pertencentes ao Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica na Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses, Proteses e Materiais
Especiais do SUS;

Considerando o Oficio Circular n° 26/2025/CGCEAF/DAF/SECTICS/MS, que
informa sobre a situacdo de risco de desabastecimento temporario do medicamento
danazol;

Informamos:

De acordo com a Nota Técnica n° 19/2024 DIAF/SAS/SES/SC houve a
incorporacdo do medicamento naproxeno para o tratamento de Dor Crbnica para
pacientes com diagnéstico de osteoartrite de joelho ou de quadril para os CID-10: M16,
M16.0, M16.1, M16.4, M16.5, M16.6, M16.7, M16.9, M17, M17.0, M17.1, M17.2, M17.3,
M17.4, M17.5 e M17.9.

O medicamento naproxeno 500mg ja esta disponivel para solicitagdo e cadastro no
SISMEDEX para os CID-10 citados acima. As Unidades de Assisténcia Farmacéutica
(UAF) devem observar quando receberem solicitagdo do uso de naproxeno para o
tratamento da Dor Cronica associado a outro medicamento desta mesma patologia, pois
apesar de pertencerem ao mesmo PCDT, estes apresentam CID-10 diferentes. Desta
forma, o cadastro destes medicamentos no SISMEDEX devem ser realizados
separadamente, de acordo com o CID-10.

Além disso, divulgamos as atualizacdes de Resumos dos Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas e demais documentos para Solicitacdo de Medicamentos. Foram
atualizados os documentos das patologias no que cabe:

Esquizofrenia: foi revisado e atualizado o Resumo e Formulario Médico;
Transtorno Afetivo Bipolar do Tipo I: foi revisado e atualizado o Resumo;
Transtorno Esquizoafetivo: foi revisado e atualizado o Resumo;

Hipertensao Pulmonar: foi revisado e atualizado o Resumo;

Dor Crénica: foi revisado e atualizado o Resumo;

Imunossupressao no Transplante Cardiaco: foi revisado e atualizado o Resumo;

Imunossupressao no Transplante Hepatico em Adultos: foi revisado e
atualizado o Resumo;
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Documentos do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica:
foram revisados e atualizados os seguintes documentos: Lista Descricao Raga/Cor e Etnia,
Declaracdo de Residéncia para Terceiros, Declaracdo de Devolugdo de Documentos,
Declaragcao para Solicitacdo de Dispensacado Antecipada dos Medicamentos do CEAF,
Declaragédo Revogadora para Dispensacdo de Medicamentos do CEAF e Declaragao
Autorizadora para Dispensacao de Medicamentos do CEAF.

Desabastecimento do medicamento Danazol:

De acordo com o Oficio Circular N° 26/2025/CGCEAF/DAF/SECTICS/MS,
atualmente o medicamento danazol conta com um unico fabricante, a empresa
Eurofarma Laboratérios S.A., que possui registro valido junto a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA) para as duas apresentagbes do medicamento
comercializadas no Brasil.

O fabricante da tecnologia emitiu um comunicado em seu sitio eletrdnico,
informando sobre o risco de desabastecimento temporario do medicamento danazol. No
comunicado, consta: "A Eurofarma informa que, em relagdo a disponibilidade de Ladogal®
(danazol), conforme ja comunicado a associagdes de pacientes, entidades médicas,
autoridades e oOrgdos sanitarios, vem atuando junto ao fabricante exclusivo do
medicamento para a regularizagdo do abastecimento, com expectativa de receber novos
lotes a partir de agosto de 2025". O conteudo estd disponivel no enderego eletrdnico:
https://eurofarma.com.br/comunicados/risco-desabastecimento-temporario-ladogal-danazol

Além disso, identificou-se registro de notificacdo de descontinuagao temporaria
do medicamento danazol, solicitada pela empresa detentora do registro da tecnologia no
Painel de Notificacbes de Descontinuacdo e Reativagdo de Fabricacdo e Importagdo de
Medicamentos da ANVISA.

O medicamento danazol é utilizado para o tratamento de Angioedema associado a
deficiéncia de C1 esterase (C1-INH), Endometriose, Lupus Eritematoso Sistémico e
Purpura Trombocitopénica Idiopatica, tendo critérios de fornecimento normatizados em
seus respectivos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) vigentes.

Frente ao exposto e considerando que o danazol pode ser a uUnica alternativa
terapéutica incorporada em determinadas condi¢des ou protocolos, como no Angioedema
associado a deficiéncia de C1 esterase (C1-INH), orientamos que os pacientes em
atendimento com este medicamento deverdao procurar seus médicos para a
avaliagao da substituicao por outro esquema terapéutico disponivel e conforme os
documentos e exames exigidos para a alteragao do tratamento, nos termos das
normativas deste Componente e do respectivo PCDT.
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Os Resumos dos PCDTs e demais documentos relacionados ao CEAF estido
disponiveis no sitio eletrbnico da Secretaria de Estado da Saude: www.saude.sc.gov.br —
Protocolos Clinicos, TER, Resumos e Formularios OU www.saude.sc.gov.br — Servigos —
DIAF — Componente Especializado - CEAF — Protocolos Clinicos, TER, Resumos e
Formularios.

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

Floriandpolis, 24 de julho de 2025.

(assinado digitalmente)
Maria Teresa Bertoldi Agostini
Superintendente de Atencao a Saude

(assinado digitalmente)

Maiele da Silva Boller

Gerente Administrativa da Assisténcia
Farmacéutica
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