Ministério da Saude
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e Insumos Estratégicos em Saude
Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos
Coordenagdo-Geral de Assisténcia Farmacéutica e Medicamentos Estratégicos

NOTA TECNICA N2 480/2021-CGAFME/DAF/SCTIE/MS

1. ASSUNTO

1.1. Disponibilidade dos medicamentos utilizados no tratamento para toxoplasmose no dmbito do Sistema Unico de Saude (SUS),
distribuidos pelo Departamento de Assisténcia Farmacéutica (DAF), no ano de 2022.

2. OBIJETIVO

2.1. A presente Nota Técnica tem por objetivo:

e Informar aos entes federados acerca da disponibilizagdo dos medicamentos para o ano 2022;

e Informar acerca do abastecimento dos medicamentos para atendimento ao Programa Nacional de Toxoplasmose (Sulfadiazina
500mg, Pirimetamina 25mg, Acido folinico 15mg e Espiramicina 1.500.000Ul), disponibilizados desde 2018 pelo Componente
Estratégico da Assisténcia Farmacéutica (CESAF).

2.2. Considerando a autonomia e governanga dos estados e do Distrito Federal, cabe a estes a avaliagdo quanto a disponibilizagdo dos

medicamentos.

3. CONTEXTUALIZACAO

3.1. A Toxoplasmose é causada pelo parasito Toxoplasma gondii, sendo uma infecgdo comum e de manifestagdo clinica rara.[12] As principais
[1,2,3]

vias de transmissdo sdo: oral (dgua e alimento contaminados) e congénita (vertical)

3.2. Mulheres gravidas imunocomprometidas e infectadas antes de sua gravidez também podem desenvolver a fase aguda e transmitir o
agente etioldgico ao feto.l®] Criangas infectadas durante a gestagdo sdo muitas vezes assintomaticas no momento do nascimento.[3 Apds a infecgdo
aguda, o parasita persiste por toda a vida do hospedeiro sem apresentar repercussdes clinicas em pessoas imunocompetentes, podendo reativar se a
pessoa tornar-se imunossuprimida.[1'4'5]

3.3. O dano ao feto é frequentemente mais grave quanto mais cedo ocorrer a transmissdo, podendo causar aborto espontaneo, ébito fetal,
microcefalia e outras sequelas no recém-nascido. Embora muitas criangas infectadas durante a gestagdo ndo apresentem sinais e sintomas no

momento do nascimento (assintométicas)[3], podem desenvolver sequelas tardias, como perda da visdo, deficiéncia mental, convulsdes, etc.[?!

3.4. A neurotoxoplasmose estd entre as infecgdes oportunistas definidoras de AIDS, ou seja, € uma manifestacdo de imunodeficiéncia
avancgada. A toxoplasmose é a causa mais comum de lesdes expansivas cerebrais em Portadores de Virus HIV.

3.5. O Ministério da Saude recomenda que de maneira geral, para gestantes com infecgdo aguda no primeiro trimestre, deve-se administrar
a Espiramicina (1 g —3.000.000 Ul), de 8/8 horas, via oral. Apos este periodo, recomenda-se instituir o tratamento triplice materno: Pirimetamina (25
mg), de 12/12 horas, por via oral; Sulfadiazina (1.500 mg), de 12/12 horas, por via oral; e Acido folinico (10 - 15 mg/dia) — este medicamento é
imprescindivel para a prevengdo de aplasia medular causada pela Pirimetamina.

3.6. Os protocolos nacionais e internacionais informam que:

e A necessidade e o tempo de tratamento serdo determinados pelas manifestagdes, locais de acometimento e principalmente estado
imunoldgico da pessoa que esta doente;

e Em relagdo aos imunocompetentes, esclarecem que, quando as manifestagdes clinicas acontecem, geralmente sdo benignas
dispensando tratamento. Também nado é recomendado o tratamento profilatico;

e Ainfecgdo da retina (corioretinite) deve ser tratada;

¢ Infecgdes em imunocomprometidos sempre devem ser tratadas. Recomenda-se que todas as PVHIV que apresentem sinais clinicos
compativeis e exame de imagem sugestivo de neurotoxoplasmose (NTX) sejam tratadas empiricamente para essa infecgdo. Uma
sorologia IgG anti-T. gondii ndo reagente torna o diagndstico menos provdavel, mas ndo o exclui, devendo ser mantido o tratamento
empirico até definigdo diagndstica.[8]

3.7. Os tratamentos preconizados seguem o disposto na Nota Técnica n2 14/2020-COSMU/CGCIVI/DAPES/SAPS/MS (0014746811), Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Manejo da Infec¢cdo pelo HIV em Adultos (http://www.aids.gov.br/pt-br/profissionais-de-saude/hiv/pcdt-hiv),
Diretrizes de diagndstico e tratamento das uveites infecciosas — Toxoplasmose ocular — Sociedade Brasileira de Uveites e Nota Técnica n? 446/2020 —
CGAFME/DAF/SCTIE/MS (0017626629).

3.8. Conforme histdrico de tramitagdo do processo aquisitivo dos medicamentos de forma centralizada para fornecimento ao SUS pelo
Ministério da Satude, por meio da Nota Técnica n2 164/2021 - CGAFME/DAF/SCTIE/ME (0019907425), transcorreram as devidas elucidagées a respeito.
Inclusive informando que os medicamentos serdo fornecidos em pautas trimestrais, com base nos dados enviados das Unidades Federadas ao
Ministério da Saude.

3.9. Vale ressaltar ainda que, por meio da Nota Técnica n® 446/2020-CGAFME/DAF/SCTIE/MS (0017626629), estratégias levantadas por
especialistas na literatura cientifica foram apresentadas como alternativas terapéuticas em eventuais casos de desabastecimento.

3.10. Desde 2017, a aquisi¢do e financiamento de Espiramicina, Sulfadiazina e Pirimetamina passaram para o Ministério da Salude. O dacido
folinico foi repactuado no plenario da 112 Reunido Ordinaria da Comissdo Intergestores Tripartite (CIT) do dia 25 de novembro de 2021, com intuito de
inclusdo no Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica (CESAF) para que sua aquisigdo e distribuigdo fossem realizadas de forma
centralizada.
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3.11. O acido folinico também é utilizado para tratamento de artrite reumatoide, como antidoto dos efeitos téxicos dos antagonistas do acido
félico tais como metotrexato ou trimetoprima, para prevenir a toxicidade severa devido a superdose de metotrexato e como parte dos programas de
tratamento quimioterapéutico no cuidado de vérias formas de cancer, e no tratamento das anemias megaloblasticas por deficiéncia de folatos. Assim,
para evitar o prejuizos no tratamento de gestantes e recém-nascidos, o quantitativo centralizado serd enviado para o atendimento deste publico,
vinculado ao Programa de Toxoplasmose.

3.12. E importante que todos os profissionais de satde que conduzem o tratamento para toxoplasmose saibam que, ao contrério de outras
doengas, ndo é possivel substituir acido folinico pelo acido félico. Esta substituicdo prejudicard o paciente, uma vez que o parasita faz utilizacdo de
acido félico no seu metabolismo, o que favorece sua multiplicagdo.

3.13. O processo de aquisi¢do de acido folinico para tratamento de toxoplasmose aguda foi iniciado em dezembro de 2021.
4. CENARIO DE ABASTECIMENTO

4.1. Ao longo dos ultimos anos, os medicamentos para o tratamento da Toxoplasmose (Espiramicina 1.500.000Ul, Pirimetamina 25mg e
Sulfadizina 500mg), passaram por momentos de flutuagdo da demanda, e, consequentemente, em seu fornecimento a rede SUS, devido a pandemia
do Covid-19.

4.2. Estes medicamentos sdo adquiridos e distribuidos aos estados pelo Ministério da Saude, através do Componente Estratégico da
Assisténcia Farmacéutica (CESAF).

4.3. Sobre os processos aquisitivos destes medicamentos para abastecimento da rede nos exercicios 2020/2021, estes foram iniciados
dentro de sua previsdo para o ano. Entretanto, devido a demanda elevada, ainda no final do ano de 2021 tornou-se necessério a abertura de novo
processo aquisitivo de modo a prevenir um desabastecimento futuro.

4.4, Informa-se, ainda, que novos processos aquisitivos ja se encontram em tramite interno, visando a continuidade e normalidade no
abastecimento geral da rede SUS pelo Ministério da Saude.

5. ORIENTACOES PARA SUBSIDIO AO PROCESSO DE PROGRAMAGAO

5.1. Para o processo de programagdo das pautas, faz-se necessdrio o envio da Planilha de Prestagdo de Contas pelos estados (0024531943),

de forma consolidada, conforme o modelo ja amplamente utilizado como relatério de dispensacdo de medicamentos para Toxoplasmose. Sempre
referente aos meses condizentes a pauta anterior ao envio.

5.2. Para justificar e apoiar o planejamento da distribuigdo dos medicamentos e apoiar o conhecimento do comportamento da doenga, seu
preenchimento deve atender as informagdes abaixo:

e Prescricdo médica com assinatura, data e CRM legiveis;

e Numero da ficha de notificagdo individual do SINAN devidamente preenchida e legivel, anexo Ficha de Notificagdo
Individual (0019907609) ou nimero da notificagdo (Por exemplo: pessoa que vive com AIDS ja notificada apresentando
neurotoxoplasmose), data de nascimento, sexo, condi¢do para tratamento (1-gestante com infec¢do aguda; 2-imunodeprimido com
infeccdo aguda; 3 - outra, citar qual), idade gestacional e a data da dispensagdo.

e O numero da notificagdo no relatério ndo é dispensavel para as doengas de notificagdo compulséria.
5.3. Sugerimos que o planejamento da distribuigdo dos medicamentos, considerando a prestacdo de contas, seja realizada em conjunto

entre a Assisténcia Farmacéutica, pela Coordenagdo de Saude das Mulheres, pela Vigilancia Epidemioldgica, Prevengdo e Controle das IST, HIV/AIDS e
das Hepatites Virais, pela Vigilancia Epidemioldgica estadual e Distritos Sanitarios Especiais Indigenas (DSEI).

6.
6.1.

6.2.

FLUXO DE DISTRIBUIGAO E ATENDIMENTO AS PAUTAS DE DISTRIBUICAO TRIMESTRAIS:

O fluxo de distribui¢do inicia-se com o recebimento da Planilha de Prestagdo de Contas enviada por cada Estado para subsidiar o
processo de programacdo das pautas.

Posteriormente, ocorre a solicitagdo realizada pelo Ministério da Saude do espelho do estoque dos medicamentos em cada um dos
Estados e do Distrito Federal.

6.3. Por conseguinte, ocorre o envio da pauta de distribuigdo trimestral pelo Ministério da Salide aos Estados.
6.4. E, encerrando o ciclo do trimestre, o envio pelos estados da Planilha de Prestagdo de Contas referente a pauta trimestral anterior.
6.5. Todas as datas e fluxo de sequéncia pode ser melhor visualizada na imagem abaixo:
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llustragdo contando orientagdo com as datas e fluxo de distribui¢do e atendimento as pautas de distribuigdo trimestral aos UFs.

6.6. CRONOGRAMA DAS DISTRIBUICOES AS UNIDADES FEDERADAS:

PRAZO MAXIMO DE ENVIO

PAUTA AUTORIZAGAO DO PERIODO DE ATENDIMENTO PRAZO MAXIMO PARA PRESTACAO
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DE ESPELHO DE ESTOQUE | ENVIO DA PAUTA PELO MS DA PAUTA DE DISTRIBUICAO DE INFORMACOES AO MS

12 TRIMESTRE 05 de janeiro/2022 (22 quinzena) Janeiro/2022 Fevereiro a Abril/2022 Até o dia 10 de Fevereiro/2022
22 TRIMESTRE 05 de abril/2022 (22 quinzena) Abril/2022 Maio a Julho/2022 Até o dia 10 de Maio/2022
32 TRIMESTRE 05 de julho/2022 (22 quinzena) Julho/2022 Agosto a Outubro/2022 Até o dia 10 de Agosto/2022

42 TRIMESTRE 05 de outubro/2022 (22 quinzena) Outubro/2022 | Novembro/2022 a Janeiro de 2023 | Até o dia 10 de Novembro/2022

6.7. A prestagdo de informagbes para o Ministério da Saude, presente na Ultima coluna da tabela acima, possui a finalidade de esclarecer
eventuais duvidas e questionamentos referentes a pauta em questdo, tendo seu prazo estabelecido para que haja tempo habil para tomada de decisdo
por parte deste Ministério.

7. CONCLUSAO

7.1. O conhecimento dos dados é um passo importante para que a toxoplasmose deixe de ser negligenciada, permitindo que haja o
adequado planejamento e execugdo dos investimentos de recursos publicos no tratamento, prevengdo, controle e reabilitagdo; e prestacdo de contas
aos orgdos de controle.

7.2. As informagdes referentes ao espelho de estoque, presentes nesta Nota Técnica devem ser remetidas ao Ministério da Saude
(nucleoendemias@saude.gov.br e toxoplasmose@saude.gov.br) até o dia 05 do més em que serda encaminhada a pauta de distribuicao pelo
Ministério da Saude com o assunto “Espelho de Estoque de medicamentos para Toxoplasmose, nome do estado, pauta referente”

7.3. As informagcGes de que trata o item 5 (Orientagdes para subsidio ao processo de programacdo) da presente Nota Técnica,
também devem ser remetidas ao Ministério da Saude, para os e-mails nucleoendemias@saude.gov.br e toxoplasmose@saude.gov.br, até o dia 10 do
més subsequente ao da distribuicdo da pauta enviada pelo Ministério da Saude com o assunto “Dispensa¢do de medicamentos para
Toxoplasmose”.

7.4. Frisamos que a ndo disponibilizagdo das informagdes solicitadas no prazo citado no item 6, mais especificamente quanto ao item 6.6
(Cronograma das distribuicdes as unidades federadas) prejudicard o planejamento das pautas de distribuicdo e, consequentemente, o envio dos
medicamentos nos prazos e quantidades ideais.

7.5. Para eventuais esclarecimentos, as mensagens deverdo ser enviadas para os seguintes e-
mails: nucleoendemias@saude.gov.br e toxoplasmose@saude.gov.br.

Atenciosamente,

LEICIANE RIBEIRO TERRA
Coordenadora-Geral Substituta
Coordenacdo-Geral de Assisténcia Farmacéutica e Medicamentos Estratégicos - CGAFME/DAF/SCTIE/MS

SANDRA DE CASTRO BARROS
Diretora
Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos - DAF/SCTIE/MS

MARCELO YOSHITO WADA
Coordenador-Geral
Coordenacido-Geral de Vigilancia de Zoonoses e Doencas de Transmissdo Vetorial - CGZV/DEIDT/SVS/MS

CASSIA DE FATIMA RANGEL FERNANDES
Diretora
Departamento de Imunizagdo e Doengas Transmissiveis — DEIDT/SVS/MS
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