SINDROME INFLAMATORIA MULTISSISTEMICA EM ADULTOS (SIM-A) - ASSOCIADA A COVID-19

Portaria n2 766 — 18/08/2020
Nota Técnica CGPNI/DEIDT/SVS/MS n 38/2022
Portaria Estadual n2 1212 - 08/11/2022

Medicamento

IMUNOGLOBULINA HUMANA - IgH ou IGHIV

CID 10 B34.2
Apresentagao Imunoglobulina humana injetavel 2,5g*ou5,0g
Inclusdo CRITERIOS GERAIS

E

Individuo = 20 anos, com critérios para internacdo hospitalar, que teve
diagnéstico de Covid-19 ou contato préximo com um caso de Covid-19 nas
ultimas 12 semanas e que atenda os seguintes critérios:
Febre elevada (minimo de 38°C) e persistente (= 3 dias);

AlteragGes de 2 ou mais dos sistemas:

Dermatolégico/mucocutdneo: rash cutdneo, erupcdo cutdnea, eritema ou
descamacdo dos labios/boca/faringe, conjuntivite ndo exsudativa bilateral,
eritema/edema das méaos e pés;

Gastrointestinal: dor abdominal, vomitos, diarreia;

Neuroldgico: estado mental alterado, dor de cabeca, fraqueza, parestesias,
letargia;

Cardiovascular: sinais clinicos de miocardite, pericardite e/ou insuficiéncia
cardiaca (taquicardia, precdrdio hiperdinamico, ritmo de galope, estertores
pulmonares, edema de membros inferiores, turgéncia jugular e/ou
hepatoesplenomegalia)

Evidéncia laboratorial de inflamagdo: aumento de PCR, VHS ou ferritina.

CRITERIOS ESPECIFICOS:

Caso

CONFIRMADO - Caso suspeito que apresentou hospitalizacdo por mais de 24h e

PELO MENOS DOIS dos seguintes sinais de doenca ativa:

BNP ou NT-proBNP ou troponina elevados; OU

Hemograma evidenciando neutrofilia, linfopenia e/ou plaquetopenia
(<150.000/mm?); OU

Evidéncia de envolvimento cardiaco pelo ecocardiograma ou ressonancia
magnética cardiaca; OU

Eletrocardiograma evidenciando. alteragbes sugestivas de miocardite e/ou
pericardite; OU

Rash cutaneo e/ou conjuntivite ndo purulenta.

Caso PROVAVEL - Individuos que preenchem apenas parcialmente os critérios de
SIM-A, por ndo terem sido realizados todos os exames recomendados ou por
auséncia de informacgbes relevantes apds investigacdo, e em quem ndo foi
identificado outro diagndstico que melhor justifique o quadro clinico.

Anexos Obrigatdrios

1.

Laudo de Solicitagdo, Avaliacdo e Autorizagdo de Medicamentos do Componente

Especializado da Assisténcia Farmacéutica (LME), com todos os campos preenchidos,
de forma legivel e devidamente assinado e carimbado pelo médico assistente;
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Anexos Obrigatdrios
(continuagao)

2. Prescricdo do medicamento pela descricdo DCB/DCI, de forma legivel e
devidamente assinada e carimbada pelo médico assistente;

3. Copia de documentos pessoais do paciente:

e Documento de identidade e CPF;

e Comprovante de residéncia com CEP;

e Cartdo Nacional de Saude (CNS).
OBS: Pode ser encaminhada a Ficha de Admissao Hospitalar do paciente, desde que
conste todas as informagdes acima.

4. Formuldrio Médico para SIM-A completamente preenchido e assinado pelo médico
prescritor.

5. Exame laboratorial que evidencie processo inflamatério: PCR, VHS ou ferritina;

6. Evidéncia de Covid-19 nas ultimas 12 semanas (biologia molecular, teste antigénico
ou soroldgicos positivos) (encaminhar laudo de exame comprobatdrio) OU Histéria de
contato com caso comprovado de Covid-19 nas Ultimas 12 semanas.

7. Caso confirmado: PELO MENOS DOIS CRITERIOS CONFIRMATORIOS

Exame laboratorial de BNP ou NT-proBNP ou troponina elevados; OU

- Hemograma evidenciando neutrofilia, linfopenia e/ou plaquetopenia
(<150.000/mm?); OU

- Evidéncia de envolvimento cardiaco pelo ecocardiograma ou ressonancia

magnética cardiaca; OU

Eletrocardiograma evidenciando alteragdes sugestivas de miocardite e/ou

pericardite; OU

Rash cutdneo e/ou conjuntivite ndo purulenta.

8. Caso provavel:

- Relato médico de preenchimento apenas parcial dos critérios de SIM-A, por
ndo terem sido realizados todos os exames recomendados ou por auséncia de
informacgdes relevantes apos investigacdo, e de que ndo foi identificado outro
diagndstico que melhor justifiqgue o quadro clinico; E

- | Exames médicos que tenham sido realizados na investigacao do caso.

Administragao

Infusdo Unicade 1 a 2 g/kgem 12 horas

Prescricdo Maxima
Mensal

100 frascos

Monitoramento

Controle de sinais clinicos para anafilaxia, efeitos adversos e controle da fun¢do renal.

Exclusao

Caso suspeito com identificacdo de outro diagndstico diferencial que melhor
justifique o quadro clinico (ex: sepse bacteriana, sindrome do choque téxico
estafilocdcica ou estreptocécica, doengas autoimunes, outras doencas virais, entre
outros).

Tempo Tratamento

Infusdo Unica.
Apos 36 horas, se persistir a febre, proceder a avaliagdo criteriosa, sobre a
possibilidade de repeticdo da infusdo de IgH.

Validade dos Exames

Teste de COVID-19: até 12 semanas;
Demais exames: realizados apds o inicio dos sintomas.

Especialidade Médica

Ndo especificada
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* Imunoglobulina Humana 2,5 g somente podera ser cadastrada para solicitagdo em casos de baixas doses,
bem como, dispensada no modo substitutivo quando houver falta da apresentagao 5 g.

Fluxo de Acesso por meio da Assisténcia Farmacéutica:

- Urgéncia: segunda a sexta-feira das 13 as 19h

1. O hospital em que o paciente esta internado solicita medicamentos a Unidade Descentralizada de Assisténcia
Farmacéutica (UDAF) da Regional de Saude por e-mail;

2. UDAF confere os documentos e cadastra a solicitacdo no Sistema Informatizado de Gerenciamento e
Acompanhamento dos Medicamentos Excepcionais (SISMEDEX). Encaminha o processo para area Urgéncia
DIAF por e-mail para avaliacdo;

3. Urgéncia DIAF avalia o processo (defere/devolve ou indefere) e autoriza. Responde ao e-mail da UDAF;

4. UDAF tramita o processo pelo Sistema de Gestdo de Processos Eletronicos (SGPe) para a DIAF, informa ao
Hospital solicitante o resultado da avaliagcdo e, se deferido, dispensa o medicamento;

5. Ap0s a dispensacdo no SISMEDEX a UDAF encerra a solicitacdo;

6. O hospital entrega os documentos fisicos na UDAF, retira o medicamento e leva ao hospital para
atendimento ao paciente.

- Sobreaviso: segunda a sexta-feira das 19 as 7h e sabados, domingos e feriados por 24h

1. O hospital em que o paciente estd internado solicita medicamentos a UDAF da Regional de Saude por e-mail;
2. UDAF confere os documentos e cadastra a solicitacdo no SISMEDEX. Aciona a area Sobreaviso DIAF por
telefone e encaminha por e-mail para avaliagao;

3. Sobreaviso DIAF avalia o processo (defere/devolve ou indefere) e autoriza. Responde ao e-mail da UDAF;

4. UDAF tramita o processo pelo SGPe, informa ao Hospital solicitante o resultado da avaliagao e se deferido
dispensa o medicamento;

5. Apds a dispensagao no SISMEDEX a UDAF encerra a solicitagao;

6. O hospital entrega os documentos fisicos na UDAF, retira o medicamento e leva ao hospital para
atendimento ao paciente.

CiD-10:
B34.2 - Infecgdo por Coronavirus de localizagdo ndo especificada
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