Governo do Estado de Sao Paulo
Secretaria de Estado da Saude
Coordenadoria de Assisténcia Farmacéutica - Centro de

Planejamento, Avaliacao e Controle

NOTA TECNICA

N° do Processo: 024.00160984/2023-02
Interessado: Coordenadoria de Assisténcia Farmacéutica

Assunto: Nota Técnica CAF n.° 18/2023 - Distribuicao,
Dispensacdo e Administracdo do Medicamento Eculizumabe para Tratamento de
pacientes com Hemoglobintria Paroxistica Noturna (HPN) no ambito do Sistema Unico de
Saude (SUS)

Destinatarios:

- Farmécias de Medicamentos Especializados (FME) da Secretaria de Estado da Saude

de Sao Paulo (SES/SP);
Nucleos de Assisténcia Farmacéutica dos Departamentos Regionais de Saude

(NAF/DRS);

- Unidades Municipais Dispensadoras de Medicamento do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF);

- Secretarias Municipais de Saude;

- Profissionais prescritores;

- Servigcos SUS de referéncia em Hematologia

- Pacientes e seus representantes.

Considerando:

- A Portaria SCTIE/MS n°77, de 14 de dezembro de 2018, que torna publica a decisdo
de incorporar o eculizumabe para tratamento de pacientes com hemoglobindria
paroxistica noturna (HPN) no ambito do Sistema Unico de Saide (SUS);

- A Portaria conjunta SCTIES/SAES/MS n°18, de 20 de novembro de 2019, que aprova
o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Hemoglobinuria Paroxistica



Noturna.
Que o PCDT na parte 10 — Regulacao/Controle/Avaliacao pelo Gestor prevé que o
atendimento, tratamento e acompanhamento dos pacientes seja realizado em servicos SUS
de referéncia em hematologia ou hemoterapia; e que o fornecimento do medicamento deve
ser realizado diretamente aos servigos.
Que o medicamento ECULIZUMABE 10MG/ML SOLUCAO INJETAVEL (FRASCO AMPOLA
COM 30ML) esta disponivel no SUS e integra o elenco do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF) — Grupo 1A, para atendimento de pacientes que se
enquadram nos critérios de inclusdo do PCDT de Hemoglobindria Paroxistica Noturna
(HPN);
Que os itens que integram o Grupo 1A do CEAF s&o adquiridos pelo Ministério da Saude e
fornecidos a Secretaria de Saude da Saude de S&o Paulo (SES/SP), a qual cabe a
execucao da programacéao, armazenamento, distribuicéo e dispensacao.

Informamos:

1. No ambito do Estado de S&o Paulo, para que o individuo tenha acesso ao medicamento
eculizumabe, para tratamento de Hemoglobinuria Paroxistica Noturna (HPN), devera ser
assistido por servigcos de referéncia do SUS em Hematologia ou Hemoterapia, que fara o
diagnéstico, tratamento e acompanhamento do caso clinico.

2. O servico de Hematologia ou Hemoterapia ao diagnosticar o paciente com HPN, e definir
a conduta terapéutica, devera providenciar, juntamente com o paciente, os documentos
de solicitagcdo de medicamentos no SUS, no ambito do CEAF, descritos no Guia de
Orientacdes sobre Medicamentos da SES/SP.

Para acessa-lo:
- Acesse 0 Portal da SES/SP: www.saude.sp.gov.br;

- Cligue no link: “Medicamentos”;

Clique no link: “Medicamentos do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica - Secretaria da Saude - Governo do Estado
de Sao Paulo (saude.sp.gov.br)”;

- Clicar no link: Relacdo Estadual de Medicamentos do Componente

Especializado da Assisténcia Farmacéutica - Secretaria da
Saude - Governo do Estado de Sao Paulo (saude.sp.gov.br);

. Clicar no link: “Consulta por MEDICAMENTO ou PROTOCOLO CLINICO E
DIRETRIZ TERAPEUTICA”,



http://www.saude.sp.gov.br
http://www.saude.sp.gov.br/ses/perfil/gestor/assistencia-farmaceutica/medicamentos-dos-componentes-da-assistencia-farmaceutica/medicamentos-do-componente-especializado-da-assistencia-farmaceutica/
https://www.saude.sp.gov.br/ses/perfil/gestor/assistencia-farmaceutica/medicamentos-dos-componentes-da-assistencia-farmaceutica/medicamentos-do-componente-especializado-da-assistencia-farmaceutica/relacao-estadual-de-medicamentos-do-componente-especializado-da-assistencia-farmaceutica
https://www.saude.sp.gov.br/ses/perfil/gestor/assistencia-farmaceutica/medicamentos-dos-componentes-da-assistencia-farmaceutica/medicamentos-do-componente-especializado-da-assistencia-farmaceutica/relacao-estadual-de-medicamentos-do-componente-especializado-da-assistencia-farmaceutica
http://saude.sp.gov.br/ses/perfil/gestor/assistencia-farmaceutica/medicamentos-dos-componentes-da-assistencia-farmaceutica/links-do-componente-especializado-da-assistencia-farmaceutica/relacao-estadual-de-medicamentos-do-componente-especializado-da-assistencia-farmaceutica/consulta-por-medicamento
http://saude.sp.gov.br/ses/perfil/gestor/assistencia-farmaceutica/medicamentos-dos-componentes-da-assistencia-farmaceutica/links-do-componente-especializado-da-assistencia-farmaceutica/relacao-estadual-de-medicamentos-do-componente-especializado-da-assistencia-farmaceutica/consulta-por-protocolo-clinico-e-diretriz-terapeutica

- Buscar o medicamento que deseja prescrever.

3. Com os documentos completos, 0 paciente ou seu representante ou o proprio servico de
Hematologia ou Hemoterapia do SUS devera se dirigir a uma FME da SES/SP para

protocolo da solicitagao de medicamentos.

4. A FME faré a triagem e avaliacdo dos documentos necessarios conforme preconiza o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas de Hemoglobinuria Paroxistica Noturna, bem
como confirmacgao se a prescri¢do € oriunda de servico de Hematologia ou Hemoterapia
do SUS.

5. Caso a documentagéao esteja correta e completa, as FME deverdo cadastrar a solicitagao
no sistema informatizado e seguir os fluxos recomendados pela CAF-SES/SP para
recebimento do medicamento.

6. Estando o medicamento disponivel na FME, esta devera articular com o servico de
Hematologia ou Hemoterapia do SUS, que presta assisténcia ao paciente, o fluxo de
retirada/entrega do medicamento.

- Atencao: O medicamento ndo podera ser entregue na mao do paciente. Somente
servicos de saude responsawveis pela aplicacdo do medicamento no paciente
podera retirar/receber o medicamento eculizumabe.

7. O recibo de dispensacdo devera acompanhar o medicamento e apds o procedimento de
administracdo, o paciente devera assina-lo, e o Servico de Hematologia ou Hemoterapia
do SUS devera devolver o recibo a FME. A liberacdo da proxima dispensacdo esta
condicionada a apresentacao do recibo da dispensacéo anterior, devidamente assinado
pelo paciente ou seu representante cadastrado.

8 .0Os Servicos de Hematologia ou Hemoterapia do SUS deverdo realizar o
acompanhamento e monitoramento dos pacientes em tratamento, conforme preconiza o
PCDT Hemoglobinuria Paroxistica Noturna.

O acompanhamento do uso do Eculizumabe deve ser realizado com o objetivo de avaliar
o0 desempenho da tecnologia (resultado terapéutico) em termos de beneficios obtidos,
em vida real, para os pacientes com medidas da efetividade clinica e seguranca.

A avaliacdo de desempenho se dara pela mensuracdo da efetividade e seguranca do
tratamento periodicamente, por meio de medidas de funcdo motora, cardiorrespiratoria,
gastrointestinal e nutricional, por meio de questionario clinico especifico, a ser anexado
aos documentos de renovacéo de solicitagcdo deste medicamento, bem como avaliagcéo


https://www.saude.sp.gov.br/ses/perfil/gestor/assistencia-farmaceutica/medicamentos-dos-componentes-da-assistencia-farmaceutica/medicamentos-do-componente-especializado-da-assistencia-farmaceutica/onde-encontrar

do perfil de eventos adversos.

9. As FME cabe a monitorizacdo quanto a adesdo ao tratamento e registro de possiveis
eventos adversos/queixas técnicas relatados pelo paciente ou pelo servico SUS de
referéncia, a fim de contribuir com a melhoria no tratamento e promovendo o Uso
Racional dos Medicamentos (URM).

10.Caso o paciente relate eventos adversos apds o0 uso dos medicamentos, 0S
farmacéuticos dos locais de dispensacéo ou os servicos SUS de referéncia deverao
registrar a notificacéo no site da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) ou
do Centro de Vigilancia Sanitaria (CVS) da SES/SP, seguindo 0s seguintes passos:
- Acesse 0 Portal do CVS - SES/SP: http://mwmw.cvs.saude.sp.gov.br/;
- Clique no link: “Notifique” > “Eventos Adversos e Queixas Técnicas de
Produtos”;
- Cligue no link: “Notificac&o On line”.
- Preencha a notificagdo com os dados e relatos do paciente, buscando inserir
0 maior numero de informacdes solicitadas e detalhar o maximo possivel o
evento adverso.

PACIENTES COM SOLICITACAO DO MEDICAMENTO DE SERVICOS DE
SAUDE SUPLEMENTAR

As FME que receberem solicitagdes de usuarios com prescricdo de
servi¢co de saude suplementar deverdo encaminhar uma copia dos documentos ao
setor de regulacdo do Departamento Regional de Saude a qual pertence,
solicitando acolhimento da demanda e agendamento do usuario no servico SUS
de referéncia da regiao.

A documentacéo de solicitacdo original devera ficar com o paciente, para
gue este apresente ao servi¢co de referéncia que passara a assisti-lo.

ApGs o agendamento e atendimento do usudrio no servico SUS de
referéncia, o acesso ao medicamento se dard, seguindo o fluxo descrito nesta
Nota Técnica.

Esta Nota Técnica entra em vigor a partir da data de sua publicacdo, estando
disponivel no Portal da SES/SP.

Para consulta-la:

- Acesse 0 Portal da SES/SP: www.saude.sp.gov.br;



http://www.saude.sp.gov.br

- Clique no link: “Medicamentos”;

- Clique no link: “Notas Técnicas da Assisténcia Farmacéutica”

Séao Paulo, na data da assinatura digital.

Janaina Carla da Silva Stephani Filgueiras Mashki
Diretora Técnica de Saude Il Diretor Técnico de Saude Il
Centro de Planejamento, Avaliagdo e Controle Centro de Andlises e Padronizacao de
(CPAC) Medicamentos (CAPM)
GPAAAF GF
Karina de Oliveira Fatel Martins Renata Zaidan dos Santos Tupinamba
Diretora Técnica de Saude Il Diretor Técnico de Saude Il - Substituto
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Coordenador de Saude
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