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° 04/2023 DIAF/SPS/SES/SC

Assunto: Atualizacdo de Documentos de
Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas e ampliagcao da
disponibilizacdo de medicamentos do
Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica.

Considerando a Portaria de Consolidagdo n° 2 de 28 de setembro de 2017:
Consolidagdo das Normas sobre as Politicas Nacionais de Salude do Sistema Unico de
Saude. Anexo XXVIII - Titulo IV - Trata das regras de Financiamento e Execugado do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica — CEAF, no Ambito do SUS;
Considerando a Retificacdo da Portaria de Consolidacao n°® 2 de 28 de setembro de 2017,
publicada no Diario Oficial da Unido n° 71 de 13/04/2018;

Considerando a Portaria de Consolidacdo n° 6 de 28 de setembro de 2017:
Consolidacdo 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
lIl - Trata do Financiamento do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica;

Considerando a Portaria GM/MS n° 13 de 06 de janeiro de 2020 que altera o titulo IV
anexo XXVIIl da Portaria de Consolidacdo n® 02/GM/MS de 28 de setembro de 2017 e que,
no artigo 90, paragrafo 1°, define que cada LME podera corresponder a até duas
Autorizagdes de Procedimentos de Alta Complexidade (APACs) de trés competéncias;

Considerando a Portaria SAS/MS n° 2.994, de 13 de dezembro de 2011, que aprova
o Protocolo Clinico das Sindromes Coronarianas Agudas;

Considerando a Portaria SAS/MS n° 1159, de 18 de novembro de 2015, que aprova
o Protocolo de uso da isotretinoina no tratamento da Acne Grave;

Considerando a Portaria Conjunta SAS/SCTIES/MS n°® 17, de 21 de junho de 2018,
que aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Epilepsia;

Considerando a Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS n°® 14, de 11 de setembro de
2019, que aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Hidradenite Supurativa;

Considerando a Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS n° 18, de 14 de outubro de 2021,
que aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Psoriase;

GETAF/LMSG
Rua Esteves Junior, n® 390 —Anexo | SES - 1? andar - Centro -
Floriandpolis / SC - B88015-130
DIAF Telefone: (48) 3665 4508 / 3664 4509 e-mail: diaf@saude. sc.gov.br

Diretoria de Assisténcta
a

N

= Pag. 01 de 05 - Documento assinado digitalmente. Para conferéncia, acesse o site https://portal.sgpe.sea.sc.gov.br/portal-externo e informe o processo SES 00001996/2023 e o cddigo R2B0OSB94.



ESTADO DE SANTA CATARINA

SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE

SISTEMA UNICO DE SAUDE

SUPERINTENDENCIA DE PLANEJAMENTO EM SAUDE
DIRETORIA DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA

Considerando a Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS n° 19, de 16 de novembro de
2021, que aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Doenga Pulmonar
Obstrutiva Crénica;

Considerando a Portaria SCTIE/MS n° 38 de 13 de abril de 2022, que torna publica a
decisdo de ampliar o uso, no ambito do Sistema Unico de Satde - SUS, do Sevelamer para
o tratamento de pacientes com hiperfosfatemia secundaria a doenca renal cronica,
submetidos a dialise, com niveis de fosforo acima de 5,5 mg/dl, e conforme protocolo
estabelecido pelo Ministério da Saude;

Considerando a Portaria SCTIE/MS n°® 37, de 13 de abril de 2022, que torna publica
a decisdo de ampliar o uso, no ambito do Sistema Unico de Saude - SUS, do Cinacalcete
para o tratamento de pacientes com hiperparatireoidismo secundario a doenca renal cronica,
submetidos a dialise, com niveis de PTH acima de 300 pg/ml e na auséncia de hipocalcemia
e para pacientes transplantados renais com PTH acima de 120 pg/ml ou com hipercalcemia,
e conforme protocolo estabelecido pelo Ministério da Saude;

Considerando a Portaria SCTIE/MS n° 36 de 13 de abril de 2022, que torna publica a
decisdo de ampliar o uso, no ambito do Sistema Unico de Saude - SUS, do paricalcitol para
o tratamento de pacientes com hiperparatireoidismo secundario a doenga renal cronica,
submetidos a dialise, com niveis de PTH acima de 300 pg/ml e com normo ou hipocalcemia,
e conforme protocolo estabelecido pelo Ministério da Saude;

Considerando a Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS n° 6, de 22 de abril de 2021, que
aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Artrite Reumatoide e da Artrite
Idiopatica Juvenil;

Considerando a Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS n° 11, de 23 de maio de 2022,
que aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Miastenia Gravis;

Considerando a Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS N° 15, de 04 de agosto de 2022,
que aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Disturbio Mineral Osseo na
Doenca Renal Cronica;

Considerando a Portaria SCTIE/MS N° 47, de 01 de junho de 2022, que torna
publica a decisdo de ampliar o uso, no ambito do Sistema Unico de Saude - SUS, do
Eltrombopague para o tratamento adicional a imunossupressor em pacientes adultos com
anemia aplastica grave;

Considerando a Portaria SAES/MS n° 73, de 27 de janeiro de 2023, que incluiu os
CID-10 N18.2; N18.3; N18.4, N18.5 e excluiu N18.0; E83.3 para os procedimentos
Sevelamer 800 mg (por comprimido), Cinacalcete 30 mg (por comprimido); Cinacalcete 60
mg (por comprimido); Paricalcitol 50 mcg/ml solugéo injetavel; Calcitriol 0,25 mcg (por
capsula); Desferroxamina 500 mg; e altera a quantidade maxima de Calcitriol 0,25 mcg (por
capsula) para 930 comprimidos na Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses,
Préteses e Materiais Especiais - OPM do Sistema Unico de Saude (SUS);
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Considerando a Portaria GM/MS n° 2.848 de 06 de novembro de 2007 que publica a
'[abela Procedimentos, Medicamentos, Orteses/Proteses e Materiais Especiais do Sistema
Unico de Saude (SUS) - SIGTAP;

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 Nota Técnica n°® 17/2022 DIAF/SPS/SES/SC, que informa sobre a
disponibilizacdo de medicamentos biologicos originadores e seus biossimilares pelo
Ministério da Saude no &mbito do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica -
Etanercepte 50 mg;

Considerando a Deliberacdo CIB n° 398/2014, que aprova as competéncias das
esferas estadual e municipal para a operacionalizagdo do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica do Estado;

Divulgamos as atualizagcbes dos documentos para Solicitacido de
Medicamentos e a disponibilizacao de medicamentos do CEAF.

Foram atualizados os documentos das patologias no que cabe:

e Hidradenite Supurativa: foi revisado e atualizado o Resumo;

e Epilepsia: foram revisados e atualizados o Resumo e o Formulario Médico
Obrigatério;

e Sindromes Coronarianas Agudas: foi revisado e atualizado o Formulario Médico
Obrigatério;

e Artrite reumatoide: foi revisado e atualizado o Resumo;
e Psoriase: foi revisado e atualizado o Resumo;

e DPOC: foi revisado e atualizado o Resumo;

e Acne: foi elaborado o Formulario Médico Obrigatorio;

e Miastenia Gravis: foi revisado e atualizado o0 Resumo;

e Disturbio Mineral Osseo na Doenga Renal Crénica: foi publicada atualizacéo da
Portaria do PCDT pelo Ministério da Saude. Foram incluidos os CID-10 N18.2;
N18.3; N18.4; N18.5 e manteve o N25.0 para Sevelamer 800 mg, Cinacalcete 30
mg; Cinacalcete 60 mg; Paricalcitol 50 mcg/ml; Calcitriol 0,25 mcg; Desferroxamina

GETAF/LMSG
Rua Esteves Junior, n® 390 —Anexo | SES - 1? andar - Centro -
Floriandpolis / SC - B88015-130
DIAF Telefone: (48) 3665 4508 / 3664 4509 e-mail: diaf@saude. sc.gov.br

Diretoria de Assisténcta
a

N

W P4g. 03 de 05 - Documento assinado digitalmente. Para conferéncia, acesse o site https://portal.sgpe.sea.sc.gov.br/portal-externo e informe o processo SES 00001996/2023 e o c6digo R2B0SB94.



ESTADO DE SANTA CATARINA

SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE

SISTEMA UNICO DE SAUDE

SUPERINTENDENCIA DE PLANEJAMENTO EM SAUDE
DIRETORIA DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA

500 mg e alterada a quantidade maxima de Calcitriol para 930 comprimidos. Foram
revisados e atualizados o Resumo e o Formulario Médico Obrigatério. A Portaria e o
Termo de Esclarecimento e Responsabilidade (TER) atualizados foram
disponibilizados;

Informamos que foram excluidos os CID-10 N18.0 e E83.3 do PCDT de Disturbio
Mineral Osseo na Doenca Renal Cronica e os pacientes atendidos com estes CIDs deverao
encerrar a LME vigente com os CIDs excluidos e cadastrar nova solicitagdo com a
apresentacdo do LME e prescricdo médica. Lembrando que na alteragdo da CID-10, as
solicitacdes serdo encaminhadas para avaliagéo central.

Poderao ocorrer dispensagao dos medicamentos para as CID-10 excluidos até
o final da vigéncia da LME até junho de 2023. A partir da data de 09 de marc¢o de 2023
nao serao aceitos novos processos nem renovagées com as CIDs N18.0 e E83.3.
Desta forma, orientamos que as unidades de assisténcia farmacéutica emitam
relatérios no SISMEDEX (Gerencial/ Relagdo Usuario - patologia), para as CID-10
excluidas dos pacientes cadastrados, para acompanhamento e contato.

Ressalta-se que conforme a Nota Informativa DIAF/SPS/SES/SC n° 05/2022, desde
1° de janeiro de 2023, o preenchimento e a assinatura de documentos pelo especialista
voltaram a ser obrigatérios para renovagao de processos em que a patologia necessite de
especialista (conforme resumo da patologia).

Desde a data supracitada, os processos de solicitagdo de medicamentos, oriundos
das UNIAFAM, que necessitam de reavaliagdo central devem ser digitalizados e
encaminhados para reavaliagdo central via e-mail para protocolodiaf@saude.sc.gov.br. As
UNICEAF devem enviar para as UNIAFARS (Regionais) para tramitacdo da reavaliagdo no
SGPe para SES/DIAF/MED.

Informa-se também que em virtude do numero de usuarios ativos de Etanercepte 50
mg ter atingido a proporcdo almejada e descrita na Nota Técnica n° 17/2022
DIAF/SSP/SES/SC (Originador (40%) e Biossimilar (60%)), os usuarios de Etanercepte
50 mg devem permanecer com o mesmo tipo de medicamento (originador ou
biossimilar), sem realizar troca a cada 24 semanas.

Os Resumos dos PCDTs e demais documentos relacionados ao CEAF estao
disponiveis no sitio eletrénico 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.

As Unidades de Assisténcia Farmacéutica terdo prazo de 30 dias a partir da
divulgagao desta Nota Técnica para adaptacao as modificacées dos PCDTs.

GETAF/LMSG
Rua Esteves Junior, n® 390 —Anexo | SES - 1? andar - Centro -
Floriandpolis / SC - B88015-130
DIAF Telefone: (48) 3665 4508 / 3664 4509 e-mail: diaf@saude. sc.gov.br

Diretoria de Assisténcta
a

N

& Pag. 04 de 05 - Documento assinado digitalmente. Para conferéncia, acesse o site https://portal.sgpe.sea.sc.gov.br/portal-externo e informe o processo SES 00001996/2023 e o c4digo R2BOSB94.



ESTADO DE SANTA CATARINA

SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE

SISTEMA UNICO DE SAUDE

SUPERINTENDENCIA DE PLANEJAMENTO EM SAUDE
DIRETORIA DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA

GETAF/LMSG

h 4

DIAF

Diretoria de Assisténcta
a

Floriandpolis, 09 de fevereiro de 2023.

(assinado digitalmente)

Lia Quaresma Coimbra
Geréncia Técnica de Assisténcia
Farmacéutica

(assinado digitalmente)
Maria Teresa Bertoldi Agostini
Diretora de Assisténcia Farmacéutica
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