MINISTERIO DA SAUDE

NOTA TECNICA N° 148/2018-CGAFME/DAF/SCTIE/MS

1. A presente Nota Técnica tem por objetivo informar aos entes federados acerca da
disponibilizagdo dos medicamentos para tratamento da brucelose humana e solicitar informagdes relativas a
distribuicdo dos medicamentos.

2. A brucelose humana é uma doenga infecciosa para a qual se deve grande atengdo,
especialmente, devido ao seu carater zoondtico ocupacional. O contagio pode acontecer através do contato
direto e indireto com animais infectados e seus produtos e derivados. A transmissdo pode ocorrer por via oral
(ingestdo de alimentos contaminados - incluindo agua -), via cutanea (feridas e mucosas em contato direto com
tecidos, fluidos ou materiais infectados), via respiratoria (inalagdo de aerossois em ambiente contaminado) e via
acidente vacinal (com cepas B19 ou RB-51). Outras formas possiveis, mas, ndo tdo frequentes, envolvem a
transfusdo de sangue, transplante de orgdos e tecidos, além da via sexual

3. Diversas espécies de Brucella e suas biovariedades podem afetar os seres humanos causando a
doenca que pode apresentar diferentes sinais e sintomas. Sendo de dificil diagndstico, a brucelose humana
gerar uma infecgdo assintomatica em muitos pacientes. De modo geral, a manifestacdo ¢ aguda, causando
calaftios, suores intensos, elevagdo da temperatura (febre vespertina) e astenia. Pode ser observada, ainda, a
ocorréncia de insonia, impoténcia sexual, constipacdo, anorexia, cefaleia, artralgia e dores generalizadas. O
quadro clinico pode se complicar seriamente em alguns pacientes, evoluindo para encefalite, meningite, neurite
periférica, espondilite, artrite supurativa ou endocardite vegetativa. O tratamento adequado e oportuno reduz a
possibilidade de ocorréncia de sequelas.

4. O esquema terapéutico padrdo, recomendado pela Organizacdo Mundial da Satide (OMS) e
pelo Ministério da Satude (“Ampliagdo de uso dos medicamentos doxiciclina, estreptomicina e rifiampicina para
o tratamento da brucelose humana” de 2017), ¢ a doxiciclina associada a estreptomicina, como tratamento de
primeira escolha, considerando as menores taxas de recidivas; e doxiciclina associada a rifampicina, como
segunda escolha terapéutica. O tratamento € prolongado (42 dias) e ha ainda a possibilidade de ocorrer
recidivas, principalmente durante o primeiro ano apds o tratamento, sendo geralmente menos sintomaticas que
o evento inicial e raramente associadas a resisténcia antimicrobiana, podendo, portanto, serem tratadas com o
mesmo esquema ja utilizado.

S. A Portaria n° 13, de 13 de margo de 2017, ampliou o uso dos medicamentos Doxiciclina 100
mg, Estreptomicina 1g, Rifampicina 300 mg e Rifampicina 20 mg/ml para tratamento da Brucelose humana no
ambito do Sistema Unico de Saude — SUS, incorporando-os ao Componente Estratégico da Assisténcia
Farmacéutica.

6. O Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Brucelose humana estd em
elaborag@o, com vistas a fornecer subsidio para as condutas de diagndstico, tratamento e acompanhamento
clinico dos casos.

7. As distribuicoes dos referidos medicamentos ocorrerdo em pautas trimestrais, com inicio
previsto para julho/2018.
7.1. Para os envios subsequentes sera necessaria a apresentagdo dos documentos listados a
seguir:
7.2. Prescricao médica, assinada e datada, com CRM legivel;
7.3. Ficha de notificagdo individual do SINAN devidamente preenchida e legivel;
7.4. Resultados dos exames laboratoriais confirmatorios (laudos), em caso de paciente doente.
7.5. Ficha Estadual de investigacdo da Brucelose humana ou documento contendo a descrigao

com o histérico do caso.

8. Fluxograma das distribuigoes:



2. Envio de pautas

eBaseado nos dados
histdricos, os estados
devem informar a
necessidade dos
medicamentos para o
periodo de 01 ano.

«Conforme definido na
programagdo, serdo
organizadas 04 pautas de
distribuicdo ao longo do
ano.

1. Programacdo

anual da demanda

3.PR ESTAC.E\O DE CONTAS:
Envio da documentagdo
(listados no item 3.2 desta

Nota Informativa) pelo
estado ac Ministério da
Salde.

! CICLO DO TRIMESTRAL v

5. REPOSICAQ DE
ESTOQUE:
Reposigdo de estoque, com
base na avaliagio da

4. AVALIACAO:
Andlise da documentagio
pelo Ministétio da Saude.

documentagdo e na
programacio anual.

9. Visando a disponibilizagdo aos estados dos medicamentos Doxiciclina 100 mg, Estreptomicina
1g, Rifampicina 300 mg e Rifampicina 20 mg/ml em quantidade adequada e prazo oportuno, vimos por meio
deste solicitar aos estados e Distrito Federal informacdes atualizadas de casos registrados (suspeitos e
confirmados) de Brucelose no periodo de 2015 — 2017, bem como dados sobre dispensacdo dos
medicamentos.

9.1. Numero de casos:

Ano 2015 2016 2017
N° de casos suspeitos

N° de casos confirmados

N° de casos de acidente com material

biolégico
9.2. Medicamentos dispensados:
. . . Consumo Médio Mensal
Medicamento Unldafie de Unidades dispensadas soma das unidades dispensadas no ano/12 meses
Fornecimento
2015 2016 2017 2016 2017
Doxiciclina 100 mg |[Comprimido
Estreptomicina 1g |Frasco ampola
Rifampicina 300 mg |Capsula
Rifampicina 20 Frasco
mg/ml
10. As informacdes de que trata os itens 9.1 € 9.2 da presente Nota Técnica devem ser remetidas

ao Ministério da Satide no prazo maximo de quinze dias nos correios eletronicos indicados abaixo:

10.1. nucleoendemias(@saude.gov.br
10.2. brucelose@saude.gov.br

11. Os estados e o Distrito Federal deverdo encaminhar também a relagdo de pontos focais da
Assisténcia Farmacéutica, da Vigildncia em Satide Epidemiologica e da Vigilincia em Satde do Trabalhador
responsaveis pelo acompanhamento da doenga, contendo as seguintes informagdes: nome completo,
telefone e e-mail.

12. Salienta-se que a ndo prestagao das informagdes no prazo informado no item 10, inviabilizara o
planejamento das pautas de distribui¢do e envio dos medicamentos



mailto:nucleoendemias@saude.gov.br

LORENA BRITO EVANGELISTA
Coordenadora - CGAFME/DAF/SCTIE/MS
SIAPE: 2369530

RENATO VIEIRA ALVES
Coordenador - CGDT/DEVIT/SVS/MS
SIAPE: 3696534

De acordo,

CLEONICE LISBETE SILVA GAMA
Diretora - DAF/SCTIE/MS
SIAPE: 2384157

ANDRE LUIZDE ABREU
Diretor - DEVIT/SVS/MS
SIAPE: 2040029

... Documento assinado eletronicamente por Lorena Brito Evangelista,
ei| Coordenador(a)-Geral de Assisténcia Farmacéutica e Medicamentos
i (3) | Estratégicos, em 20/07/2018, as 10:44, conforme horario oficial de Brasila,
| eletrbnica com fundamento no art. 69, § 19, do Decreto n° 8.539, de 8 de outubro de

2015; e art. 89, da Portaria n® 900 de 31 de Margo de 2017.

... Documento assinado eletronicamente por Francisco Edilson Ferreira de
ei| Lima Junior, Coordenador(a)-Geral de Doencgas Transmissiveis,
;ginmg |f11| Substituto(a), em 20/07/2018, as 16:41, conforme horario oficial de
| sletrénica Brasilia, com fundamento no art. 6°, § 1°, do Decreto n® 8.539, de 8 de

outubro de 2015; e art. 89, da Portaria n® 900 de 31 de Marco de 2017.

—.. Documento assinado eletronicamente por Cleonice Lisbete Silva Gama,
ei| Diretor(a) do Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos
;gmm;a |f11| Estratégicos, em 23/07/2018, as 09:39, conforme horario oficial de Brasilia,

| _sletrénica com fundamento no art. 69, § 19, do Decreto n° 8.539, de 8 de outubro de
2015; e art. 89, da Portaria n® 900 de 31 de Marco de 2017.

... Documento assinado eletronicamente por André Luiz de Abreu, Diretor(a)

Ei' do Departamento de Vigilancia das Doengas Transmissiveis, em
;gimm;a fﬂ 27/07/2018, as 14:08, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento
| sletrénica no art. 69, § 19, do Decreto n°® 8.539, de 8 de outubro de 2015; e art. 89, da

Portaria n® 900 de 31 de Marco de 2017.

: E! A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
L= http://sei.saude.gov.br/sei/controlador externo.php?

afk acao=documento conferir&®id orgao acesso externo=0, informando o
4204 codigo verificador 4725511 e o cddigo CRC 00508D54.

Referéncia: Processo n® 25000.121868/2018-19 SEI n° 4725511
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