MINISTERIO DA SAUDE

NOTA TECNICA N° 249/201 8-CGAFME/DAF/SCTIEMS

I. ASSUNTO

L1 Disponibilizagio dos medicamentos para tratamento de Toxoplasmose.

2. ANALISE

2.0, A presente Nota Informativa (NI) tem por objetivo informar aos entes federados acerca da disponibilizagiio dos medicamentos para

tratamento de Toxoplasmose.

2.2 A Toxoplasmose ¢ causada pelo parasito Toxoplasma gondii, sendo uma infecedo comum e de manifestagio clinica rara (1, 2). As
principais vias de transmissdo sio: oral (4gua ¢ alimento contaminados) e congénita (vertical) (1, 2, 3).

2.3. Mulheres gravidas imunocomprometidas e infectadas antes de sua gravidez também podem desenvolver a fase aguda e transmizir o
agente etiologico ao feto (5). Embora se considere que a gestante suscetivel (que ndio teve contato com o agente ctioldgico) seja o principal foco das
medidas preventivag, todas as gestantes devem ser instruidas sobre os cuidados de prevengéio primaria (6). Criangas infactadas durante a gestagio sio
muitas vezes assinfomaticas no momento do nascimento (3). Apo6s a infecgdo aguda, o parasita persiste por toda a vida do hospedeiro sem apresentar
repercussées clinicas em pessoas imunocompetentes, podendo reativar se a pessoa tornar-se imimossuprimida (1, 4, 5).

2.4, O dano ao feto ¢ frequentemente mais grave quanto mais cedo ocorrer a transmissfio, podendo causar aborto espontineo, Obito fetal,
microcefalia ¢ outras sequelas no Tecém-nascido, Embora muitas criangas infectadas durante a gestagio nio apresentem sinais ¢ gintomas no
memente do nascimento (assintomaticas) (2), podem desenvolver sequelas tardias, como perda da viso, deficiéncia mental, convulsdes, ctc. (5)

2.5, O Protocolo da Atengio Basica: Satde das Mulheres (7} recomenda que os tratamentos para as gestantes sejam realizados com

Espiramicina ¢ Pirimetamina, Sulfadiazina associado ao Acido Folinico, sendo cste Gltimo imprescindivel para a prevencgao de aplasia medular
causada pela Pirimetamina.

2.6. A conduta terapéutica para pessoas infectada com HIV deve seguir as recomendagdes dos Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
para Manejo da Infeegio pelo HIV em Criangas e Adolescentes e Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Marnejo da Infeegdo pelo HIV em
Adultos,

27, Considerando que atualmente ndio cxistem registros dos medicamentos para atendimento do pablico pediatrico, sendo a formulagio

magistral 0 método mais adequado de atendimento dos pacientes neste cendrio, foi instituida em 15 de agosto de 2018 o Grupo de Trabalho de
regulagio do acesso no SUS a medicamentos maniputados para condigBes negligenciadas, que elaborars as orientagdes sobre as manipulacies.

2.8 Considerando que, geralmente, a doenca evolui benignamente em individuos imunccompetentes, niio ¢ recomendado o fratamento
nestes casos nem como profilaxia.

2.9 No dia 28 de abril de 2017 em deliberagio na CIT - Comissio Intergestores Tripartite, foi pactuado entre as trés esferas de governo a
centralizacdo da aquisicEo ¢ financiamento dos medicamentos espiramicing; pirimetamina e sulfadiazina. A partir da publicagiio da Portaria n® 1.897,
de 26 de julkio de 2017, que estabelece a versdo 2017 da RENAME, esses medicamentos passaram a compor a Relagio Nacional de Medicamentos do
Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica, Anexo II da {Relagio Nacional de Medicamentos Essenciais) RENAME 2017, sendo assim, a
sua aquisi¢do ¢ financiamento passaram a ser de responsabilidade do Ministério da Saide. Caberd aos estados ¢ Distrito Federal o recebimento,
armazenamento e a distribuicio desses medicamentos aos municipios.

2.10. Em setembro de 2017 foi encaminhada para as Assistdncias Farmacéuticas Estaduais a Nota Técnica n® 36-SEI/2017-
CGAFME/DAF/SCTIE/MS, com o objetivo de elucidar a centralizagio da aquisigio dos medicamentos Espiramicina, Pirimetamina e Sulfadiazina
para tratantento de toxoplasmose, bem como definir os prazos para inicio da distribui¢do pelo Ministério da Sande.

2.11. Por meio da Nota Téenica n° 36-SEN/2017-CGAFME/DAF/SCTIE/MS os estados também foram informados que a aquisicio dos
medicamentos Espiramicina, Pitimetamina e Sulfadiazina para tratamento de toxoplasmose permaneceriam sob a responsabilidade dos estados,
Distrito Federat ¢ municipios até & conclusio dos processos de aquisicio pelo Ministério da Sanide.

3. ORIENTACOES

31, Considerando a relevancia da doenga no cenario nacional, a necessidade de aprimoramento da vigilancia e acompanhamento da
doenga, para o planejamento dos envios subsequentes a primeira pauta, distribuida em outubro de 2018, serd necesséria a prestagio das informagdes.
consolidadas nos moldes do anexo 6397714 desta esta nota e respeitando o cronograma a seguir:

Pauta | Autorizaciio do envio pelo MS | Periodo de Atendimento da pauta Prazo ﬁ?ﬁ;ﬁzgg‘;ﬂaﬂrizgqm de
s Qutubro/20018* Qutubro/2018 a Dezembro/2018 20/12/2018
2¢ Dezembro/2018 Janeire/2019 a Marco/2019 20/03/2019
3 Margo/2018 Abril/2019 a Junho/2019 20/06/2019
40 Junho/2018 Julho/2019 a Sctembro/2019 20/09/2019

*Devido ac prazo de entrega estabelecido contratualmente, os medicamentos foram recebidos no Ministério da Satde entre Setembro ¢ Outubro,
possibilitando o envio aocs estados somente em Outubro.

32 Ressaltamos que os medicamentos para Toxoplasmose devem ser disponibilizados mediante a apresentagfio dos documentos listados
abaixo, a fim de justificar ¢ subsidiar o planejamento e programagio das distribuigdes dos medicamentos:
3.2.1. Prescrigio médica com assinatura, data ¢ CRM tegiveis, conforme preconizado pela RDC n® 20, de 05 de maio de 2011;
3.2.2. Ficha de notificagio  individual do SINAN  devidamente preenchida e legivel (anexo 6397743 ou
m_lpi/pgrlaisinan.saudc,gov.br/images.fdgggamentgg/AgravogfNINDIV/Noliﬂcacag Individual _vS.pdf );
323 Resultados de exames soroldgicos para toxoplasmose.
3.3 Sugerimos que o rclatério scja elaborado em conjunto cntre a Assisténcia Farmacéutica, 4rea rcsponsivel pela Saide da Mulher ¢

Vigilancia Epidemiot6gica estaduais.

34. Recomendamos que nas Unidades Federadas onde hd Distritos Sanitérios Especiais Indigenas (DSEI), estes sejam inseridos nas
articulagdes para que haja a disponibitizagiio oportuna dos medicamentos.

3.5, Fluxe das distribuictes:
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3.6, Informamos que os medicamentos serfio fornecidos em pautas tritnestrais, com base nos dados enviados das Unidades Federadas ao

Ministério da Saide.

O periodo para ANALISE E PROGRAMAGCAOQ que antecede a autorizagdo de envio ¢ pretende oportunizar a complementagio ou supressic de
quantitativos programados em virtude de fato imprevisto, 4 exemplo do aumento ou diminuigdo importante de nimeres de casos,
Nos casos em que haja URGENCIA no recebimento do medicamento, de tal mode que scja necessario o envio em periodos niio contemplados no
calenddrio de distribuigio (item 3.1), o Ministério da Saide devers receber a justificativa da urgéneia ¢ antorizaglio manifesta para a entrega sern
agendamento prévio,

4. PROGRAMACAQ

4.1, A programacdo de medicamentos antecede a distribuigiio, ¢ ANUAL, ASCENDENTE e INTEGRADA, conta com & participagio dos
entes municipal, estadual, federal e DSEIs ¢ imprime, com base em protocolos terapéuticos, ta RENAME, histdrico epidemiolégico ¢ de consumo de
medicamentos, a demanda prevista de medicamentos para atendimento dos usudrios do Sistema Unico de Satide para ¢ exercicio programado.

1 A programagio 2020 devera ser informada ao Ministério da Satde em margo de 2019, mediante formulério, que sera enviado aos estados e Distrito
e . Federal. '
4.2. A programagio anval remetida ao Ministério da Saiide serd avaliada previamente & awterizagio de envio dofs) medicamento(s)

solicitado(s). Para a referida analisc serdo considerados, entre outros, o histérico de consumo do medicamento ¢ o puiblico estimado para atendimento
com base no historico de notificagies registradas no SINAN.

: E de extrema importincia notificar og casos de Toxoplasmose no SINAN.
[ Todo planejamento ¢ baseado no niimero de casos registrados neste banco de dados.

4.3. Recomenda-se que na programagio dos medicamentos seja considerado o nimero de casos do ltimo ano.

5. CONCLUSAO

5.0, As informagies de que trata o item 3.1 da presente Nota Informativa devem ser remetidas ao Minisiério da Saude
(nucleoendemias@sande.gov.br ¢ toxoplasmose@saude.gov.br com o assunto “Distribuigiio de medicamentos para Toxoplasmose™.

5.2 Frisamos que 2 ndo disponibilizagdo das informagdes solicitadas no prazo citado prejudicara o plancjamento das pautas de distribuigdo
¢ envio dos medicamentos nos prazos ¢ guantidades ideais.

5.3 Para eventuais esclarecimentos, as mensagens deverfio ser enviadas mensagens pasa nucleoendemias@saude. govbr o
roxoplasmose@gsande gov.br.

6. REFERENCIAS UTILIZADAS

i Organizacién Panamericana de la Salud. Zoonosis y enfermedades transmisibles comunes al hombre y a los animales: parasitosis,

Seccitn A: protozoosis. 3.* ed. Washington, D.C.: OPS, © 2003, 3 vol. — (Publicacién Cientifica y Técnica No. 580). ISBN 92 73 3199] X — Obra
completa, 3 voliimencs. ISBN 92 75 31993 6 - Vol, 3

2. CDC, Centers for Disease Control and Prevention. CDC twenty fowr seven. Saving Lives, Protecting People. Parasites - Toxoplasmosis
(Toxoplasma infection) http:/fwww.cde.govi/parasites/loxoplasmosisfepi.html, atualizado em 26/03/2015, acessado em xx/07/2016 Steven M. Teutsch.
1979,

3. Steven M. Teutsch, M.D., M.P.H., Dennis D, Juranek, D.V.M., M.SC., Alexander Sulzer, Ph.D., I. P Dubey, M.V.SC, Ph.[D,, and R.
Keith Sikes, D.V.M., M.PH.Frec Preview. Epidemic Toxoplasmosis Associated with Infected Cats. N Engl | Med 1979; 300:695-699March 29,
1979D01: 10.1056/NEIM197903293001302

4. Brasil. Ministério da Satde. Secretaria de Atencéio & Satide. Departamento de A¢des Programéticas Estratégicas. Atengdo & saude do
recém-nascido ; guia para os profissionais de safide / Ministério da Sadde, Secretaria de Atengdo & Salde, Departamento de A¢des Programaticas
Estratégicas. — 2. ed. atual. — Brasilia : Ministério da Saude, 2014

s. CDC, Centers for Disease Control and Prevention. CDC twenty four seven. Saving Lives, Protecting People. Parasites - Toxoplasmosis
(Toxoplasma infection) hitp://www.cde.gov/parasites/toxoplasmesis/disease.html, atualizado em 10/07/201 4, acessado em 15/03/2016

6. Brasil. Ministério da Saide. Secretaria de Atengio & Salde. Departamento de Alencio Bésica. Atenciio ao pré-natal de baixo risco
[recurso cletrbnico] / Ministério da Safide. Secretaria de Alengio 4 Saiide, Departamento de Atengfio Bésica, — 1. ed. rev. — Brasilia : Fditora do

SES - Irpresco por Fermanda Alvee da Cyuz em G5/11/2008 32:52:34




5 -

Ministério da Sadde, 20£3. 318 p.: il. - (Cademos de Atengio Bésica, n° 32)

7. Brasil. Ministério da Sa(de. Protocolos da Atenc;ao Bésica : Satde das Mulheres / Ministério da Salde, Jnstituio Sirio-Libanés de
Ensino ¢ Pesquisa — Brasilia : Ministério da Satde, 2016, 230 p. :

Alenciosamente,

CLEONICE LISBETE SILVA GAMA
Dirctora - DAF/SCTIE/MS

RENATO VIEIRA ALVES
Coordenador - CGDT/DEVIT/SVS/MS

ANDRE LUIZ DE ABREU
Diretor - DEVIT/SVS/MS
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