ESTADO DE SANTA CATARINA

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

NOTA TECNICA n° 24/2026 DIAF/SAS/SES/SC

Assunto: Atualizagdo de documentos do
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) da Doengca de Crohn 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 Consolidacido 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 agbes e os servigos 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 SAES/SCTIE/MS n° 51, de 18 de maio de 2026,
que aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Doenga de Crohn.

Informamos:

A doenca de Crohn (DC) é uma doenca inflamatéria intestinal (DIl) de etiologia ainda
nao bem definida, caracterizada pelo acometimento segmentar, assimétrico e transmural
de qualquer porcdo do tubo digestivo, da boca ao anus. Apresenta-se sob trés formas
principais ou comportamentos: a inflamatéria, a fistulizante ou penetrante e a
fibroestenosante. O ileo, o célon e a regido perianal sdo os segmentos do tubo digestivo
mais acometidos. Contudo, a DC também pode apresentar manifestagdes extraintestinais,
sendo observadas mais frequentemente manifestagdes oftalmolégicas, dermatoldgicas e
reumatoldgicas.

Deve-se suspeitar de DC caso o paciente relate diarreia, seguida de dor abdominal,
perda de peso e sangramento intestinal. A DC também deve ser considerada pela
presenca dos sinais clinicos frequentes, como febre, palidez, caquexia, massas
abdominais, fistulas e fissuras perianais. Esses sinais e sintomas podem ocorrer, de forma
intermitente, ao longo de varios anos antes da confirmagéo diagnoéstica. Além disso, a DC
estd associada a fatores de risco, como tabagismo, habitos alimentares e alteragbes
genéticas.
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A DC tem inicio, mais frequentemente, na segunda e terceira décadas de vida, mas
pode afetar individuos de qualquer faixa etaria. E uma doenca clinica e cirurgicamente
incuravel, com histéria natural marcada por ativagdes e remissdes e classificada de acordo
com a gravidade, a extensdo e o comportamento da doenga. A classificacao dos estagios
da doenga é usualmente realizada usando o indice Harvey Bradshaw (IHB) e o indice de
Atividade da Doenca de Crohn (IADC), considerado o padrao-ouro.

Em julho de 2026, foi publicada a Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS n° 51 que
aprovou o PCDT da Doenga de Crohn. A atualizagao do protocolo estabelece importantes
alteracdes nas opgdes terapéuticas disponibilizadas no ambito do Sistema Unico de Saude
(SUS), com destaque para a incorporagdo de uma nova apresentacdo do medicamento
Infliximabe, com via de administracao subcutanea (SC), e das terapias bioldgicas
Vedolizumabe e Ustequinumabe.

O novo PCDT prevé o uso do Infliximabe em pacientes adultos com diagndstico de
DC moderada a grave, com fistulas perianais e resposta inadequada as terapias
convencionais.

Para essa populacdo, o Infliximabe podera ser administrado por via intravenosa
(IV), apresentacao ja contemplada no protocolo anterior, ou por via subcutinea (SC).
Porém para a utilizagcdo da apresentagdao subcutinea, a indugdo do tratamento
devera ter sido realizada previamente com Infliximabe intravenosa. Na fase de
manutencao, o Infliximabe SC constitui a apresentagao preferencial para o tratamento da
fistula perianal complexa, ficando o Infliximabe IV reservado para a fase de indugdo ou
para situagdes de indisponibilidade da apresentagao SC.

Quanto a administracdo do Infliximabe SC, o tratamento devera ser iniciado e
supervisionado pelo médico assistente. Apds treinamento adequado quanto a técnica de
administracdo subcutdnea, o paciente podera realizar a auto administragao, desde que o
paciente e a equipe assistente considerem essa conduta possivel e apropriada.

Além disso, o novo PCDT também ampliou as alternativas terapéuticas para
pacientes adultos com DC ativa moderada a grave que apresentaram resposta inadequada,
perda de resposta, intolerdncia ou contraindicagcdo ao tratamento com anti-TNF,
contemplando a utilizacdo de Vedolizumabe e Ustequinumabe.

No caso do Ustequinumabe, o tratamento para DC moderada a grave compreende
uma dose Unica de indugdo para remissao por via intravenosa (IV), seguida de
tratamento de manutengao por via subcutanea (SC), conforme estabelecido no PCDT.

Os medicamentos Infliximabe, Ustequinumabe e Vedolizumabe integram o
Grupo 1A do CEAF, cuja aquisicdo é realizada de forma centralizada pelo Ministério da
Saude. O armazenamento e a distribuicdo dos medicamentos sdo de responsabilidade das
Secretarias de Saude dos Estados e do Distrito Federal, conforme as atribui¢cdes
estabelecidas para a gestdo do componente.
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Diante do exposto orientamos:

- O sistema SISMEDEX encontra-se atualizado e parametrizado de acordo com o
novo PCDT da DC;

- Os medicamentos recentementes incorporados para o tratamento da DC,
Infliximabe SC, Ustequinumabe (IV e SC) e Vedolizumabe (IV), encontram-se
temporariamente indisponiveis para a solicitagdo no SISMEDEX em virtude da
fase final do processo de inclusdo desses medicamentos no Sistema de
Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS
(SIGTAP), conduzido pelo MS;

- As Unidades de Assisténcia Farmacéutica (UAF) serdo devidamente comunicadas
assim que os medicamentos estiverem disponiveis para a solicitacdo no sistema;

- O Resumo, Formulario Médico da DC e o Termo de Esclarecimento e
Responsabilidade foram revisados e atualizados, em conformidade com os novos
parametros do PCDT;

- A lista de checagem destinada a conferéncia do cadastro dos medicamentos
contemplados neste PCDT esta atualizada no SISMEDEX, orientamos a utilizacdo
das informagdes para a finalizar o registro da solicitagao;

- Os Resumos dos PCDTs e demais documentos relacionados ao CEAF estao
disponiveis no sitio eletrdbnico 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 adaptagcdo as modificagbes dos documentos técnicos.

Floriandpolis, 15 de outubro de 2026.

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

Lia Quaresma Coimbra
Gerente Técnica de Assisténcia Farmacéutica
(assinado digitalmente)

Maiele da Silva Boller

Gerente Administrativa da Assisténcia
Farmacéutica

(assinado digitalmente)
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