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1. ASSUNTO

1.1. Disponibilidade dos medicamentos u�lizados no tratamento para toxoplasmose no âmbito do Sistema Único de Saúde (SUS),
distribuídos pelo Departamento de Assistência Farmacêu�ca (DAF), no ano de 2022.

2. OBJETIVO

2.1. A presente Nota Técnica tem por obje�vo:

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

Informar acerca do abastecimento dos medicamentos para atendimento ao Programa Nacional de Toxoplasmose (Sulfadiazina
500mg, Pirimetamina 25mg, Ácido folínico 15mg e Espiramicina 1.500.000UI), disponibilizados desde 2018 pelo Componente
Estratégico da Assistência Farmacêu�ca (CESAF).

2.2. Considerando a autonomia e governança dos estados e do Distrito Federal, cabe a estes a avaliação quanto à disponibilização dos
medicamentos.

3. CONTEXTUALIZAÇÃO

3.1. A Toxoplasmose é causada pelo parasito Toxoplasma gondii, sendo uma infecção comum e de manifestação clínica rara.[1,2] As principais
vias de transmissão são: oral (água e alimento contaminados) e congênita (ver�cal).[1,2,3]

3.2. Mulheres grávidas imunocomprome�das e infectadas antes de sua gravidez também podem desenvolver a fase aguda e transmi�r o
agente e�ológico ao feto.[5] Crianças infectadas durante a gestação são muitas vezes assintomá�cas no momento do nascimento.[3] Após a infecção
aguda, o parasita persiste por toda a vida do hospedeiro sem apresentar repercussões clínicas em pessoas imunocompetentes, podendo rea�var se a
pessoa tornar-se imunossuprimida.[1,4,5] 

3.3. O dano ao feto é frequentemente mais grave quanto mais cedo ocorrer a transmissão, podendo causar aborto espontâneo, óbito fetal,
microcefalia e outras sequelas no recém-nascido. Embora muitas crianças infectadas durante a gestação não apresentem sinais e sintomas no
momento do nascimento (assintomá�cas)[3], podem desenvolver sequelas tardias, como perda da visão, deficiência mental, convulsões, etc.[5]

3.4. A neurotoxoplasmose está entre as infecções oportunistas definidoras de AIDS, ou seja, é uma manifestação de imunodeficiência
avançada. A toxoplasmose é a causa mais comum de lesões expansivas cerebrais em Portadores de Vírus HIV.

3.5. O Ministério da Saúde recomenda que de maneira geral, para gestantes com infecção aguda no primeiro trimestre, deve-se administrar
a Espiramicina (1 g –3.000.000 UI), de 8/8 horas, via oral. Após este período, recomenda-se ins�tuir o tratamento tríplice materno: Pirimetamina (25
mg), de 12/12 horas, por via oral; Sulfadiazina (1.500 mg), de 12/12 horas, por via oral; e Ácido folínico (10 - 15 mg/dia) – este medicamento é
imprescindível para a prevenção de aplasia medular causada pela Pirimetamina.

3.6. Os protocolos nacionais e internacionais informam que:

A necessidade e o tempo de tratamento serão determinados pelas manifestações, locais de acome�mento e principalmente estado
imunológico da pessoa que está doente;

Em relação aos imunocompetentes, esclarecem que, quando as manifestações clínicas acontecem, geralmente são benignas
dispensando tratamento. Também não é recomendado o tratamento profilá�co;

A infecção da re�na (coriore�nite) deve ser tratada;

Infecções em imunocomprome�dos sempre devem ser tratadas. Recomenda-se que todas as PVHIV que apresentem sinais clínicos
compa�veis e exame de imagem suges�vo de neurotoxoplasmose (NTX) sejam tratadas empiricamente para essa infecção. Uma
sorologia IgG an�-T. gondii não reagente torna o diagnós�co menos provável, mas não o exclui, devendo ser man�do o tratamento
empírico até definição diagnós�ca.[8]

3.7. Os tratamentos preconizados seguem o disposto na Nota Técnica nº 14/2020-COSMU/CGCIVI/DAPES/SAPS/MS (0014746811), Protocolo
Clínico e Diretrizes Terapêu�cas para Manejo da Infecção pelo HIV em Adultos (h�p://www.aids.gov.br/pt-br/profissionais-de-saude/hiv/pcdt-hiv),
Diretrizes de diagnós�co e tratamento das uveítes infecciosas – Toxoplasmose ocular – Sociedade Brasileira de Uveítes e Nota Técnica nº 446/2020 –
CGAFME/DAF/SCTIE/MS (0017626629).

3.8. Conforme histórico de tramitação do processo aquisi�vo dos medicamentos de forma centralizada para fornecimento ao SUS pelo
Ministério da Saúde, por meio da Nota Técnica nº 164/2021 - CGAFME/DAF/SCTIE/ME (0019907425), transcorreram as devidas elucidações a respeito.
Inclusive informando que os medicamentos serão fornecidos em pautas trimestrais, com base nos dados enviados das Unidades Federadas ao
Ministério da Saúde.

3.9. Vale ressaltar ainda que, por meio da Nota Técnica nº 446/2020-CGAFME/DAF/SCTIE/MS (0017626629), estratégias levantadas por
especialistas na literatura cien�fica foram apresentadas como alterna�vas terapêu�cas em eventuais casos de desabastecimento. 

3.10. Desde 2017, a aquisição e financiamento de Espiramicina, Sulfadiazina e Pirimetamina passaram para o Ministério da Saúde. O ácido
folínico foi repactuado no plenário da 11ª Reunião Ordinária da Comissão Intergestores Tripar�te (CIT) do dia 25 de novembro de 2021, com intuito de
inclusão no Componente Estratégico da Assistência Farmacêu�ca (CESAF) para que sua aquisição e distribuição fossem realizadas de forma
centralizada. 
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3.11. O ácido folínico também é u�lizado para tratamento de artrite reumatoide, como an�doto dos efeitos tóxicos dos antagonistas do ácido
fólico tais como metotrexato ou trimetoprima, para prevenir a toxicidade severa devido a superdose de metotrexato e como parte dos programas de
tratamento quimioterapêu�co no cuidado de várias formas de câncer, e no tratamento das anemias megaloblás�cas por deficiência de folatos. Assim,
para evitar o prejuízos no tratamento de gestantes e recém-nascidos, o quan�ta�vo centralizado será enviado para o atendimento deste público,
vinculado ao Programa de Toxoplasmose.

3.12. É importante que todos os profissionais de saúde que conduzem o tratamento para toxoplasmose saibam que, ao contrário de outras
doenças, não é possível subs�tuir ácido folínico pelo ácido fólico. Esta subs�tuição prejudicará o paciente, uma vez que o parasita faz u�lização de
ácido fólico no seu metabolismo, o que favorece sua mul�plicação. 

3.13. O processo de aquisição de ácido folínico para tratamento de toxoplasmose aguda foi iniciado em dezembro de 2021. 

4. CENÁRIO DE ABASTECIMENTO

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

4.2. Estes medicamentos são adquiridos e distribuídos aos estados pelo Ministério da Saúde, através do Componente Estratégico da
Assistência Farmacêu�ca (CESAF).

4.3. Sobre os processos aquisi�vos destes medicamentos para abastecimento da rede nos exercícios 2020/2021, estes foram iniciados
dentro de sua previsão para o ano. Entretanto, devido à demanda elevada, ainda no final do ano de 2021 tornou-se necessário a abertura de novo
processo aquisi�vo de modo a prevenir um desabastecimento futuro.

4.4. Informa-se, ainda, que novos processos aquisi�vos já se encontram em trâmite interno, visando a con�nuidade e normalidade no
abastecimento geral da rede SUS pelo Ministério da Saúde. 

5. ORIENTAÇÕES PARA SUBSÍDIO AO PROCESSO DE PROGRAMAÇÃO

5.1. Para o processo de programação das pautas, faz-se necessário o envio da Planilha de Prestação de Contas pelos estados (0024531943),
de forma consolidada, conforme o modelo já amplamente u�lizado como relatório de dispensação de medicamentos para Toxoplasmose. Sempre
referente aos meses condizentes a pauta anterior ao envio.

5.2. Para jus�ficar e apoiar o planejamento da distribuição dos medicamentos e apoiar o conhecimento do comportamento da doença, seu
preenchimento deve atender as informações abaixo:

Prescrição médica com assinatura, data e CRM legíveis;

Número da ficha de no�ficação individual do SINAN devidamente preenchida e legível, anexo Ficha de No�ficação
Individual (0019907609) ou número da no�ficação (Por exemplo: pessoa que vive com AIDS já no�ficada apresentando
neurotoxoplasmose), data de nascimento, sexo, condição para tratamento (1-gestante com infecção aguda; 2-imunodeprimido com
infecção aguda; 3 - outra, citar qual), idade gestacional e a data da dispensação.

O número da no�ficação no relatório não é dispensável para as doenças de no�ficação compulsória.

5.3. Sugerimos que o planejamento da distribuição dos medicamentos, considerando a prestação de contas, seja realizada em conjunto
entre a Assistência Farmacêu�ca, pela Coordenação de Saúde das Mulheres, pela Vigilância Epidemiológica, Prevenção e Controle das IST, HIV/AIDS e
das Hepa�tes Virais, pela Vigilância Epidemiológica estadual e Distritos Sanitários Especiais Indígenas (DSEI).

6. FLUXO DE DISTRIBUIÇÃO E ATENDIMENTO AS PAUTAS DE DISTRIBUIÇÃO TRIMESTRAIS:

6.1. O fluxo de distribuição inicia-se com o recebimento da Planilha de Prestação de Contas enviada por cada Estado para subsidiar o
processo de programação das pautas.

6.2. Posteriormente, ocorre a solicitação realizada pelo Ministério da Saúde 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 distribuição trimestral pelo Ministério da Saúde aos Estados.

6.4. E, encerrando o ciclo do trimestre, o envio pelos estados da Planilha de Prestação de Contas referente a pauta trimestral anterior.

6.5. Todas as datas e fluxo de sequência pode ser melhor visualizada na imagem abaixo:
 

Ilustração contando orientação com as datas e fluxo de distribuição e atendimento as pautas de distribuição trimestral aos UFs.

 

6.6. CRONOGRAMA DAS DISTRIBUIÇÕES ÀS UNIDADES FEDERADAS:

PAUTA PRAZO MÁXIMO DE ENVIO AUTORIZAÇÃO DO PERÍODO DE ATENDIMENTO PRAZO MÁXIMO PARA PRESTAÇÃO
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DE ESPELHO DE ESTOQUE ENVIO DA PAUTA PELO MS DA PAUTA DE DISTRIBUIÇÃO DE INFORMAÇÕES AO MS
1ª TRIMESTRE 05 de janeiro/2022 (2ª quinzena) Janeiro/2022 Fevereiro a Abril/2022 Até o dia 10 de Fevereiro/2022
2ª TRIMESTRE 05 de abril/2022 (2ª quinzena) Abril/2022 Maio a Julho/2022 Até o dia 10 de Maio/2022
3ª TRIMESTRE 05 de julho/2022 (2ª quinzena) Julho/2022 Agosto a Outubro/2022 Até o dia 10 de Agosto/2022
4ª TRIMESTRE 05 de outubro/2022 (2ª quinzena) Outubro/2022 Novembro/2022 a Janeiro de 2023 Até o dia 10 de Novembro/2022

6.7. A prestação de informações para o Ministério da Saúde, presente na úl�ma coluna da tabela acima, possui a finalidade de esclarecer
eventuais dúvidas e ques�onamentos referentes à pauta em questão, tendo seu prazo estabelecido para que haja tempo hábil para tomada de decisão
por parte deste Ministério.

7. CONCLUSÃO

7.1. O conhecimento dos dados é um passo importante para que a toxoplasmose deixe de ser negligenciada, permi�ndo que haja o
adequado planejamento e execução dos inves�mentos de recursos públicos no tratamento, prevenção, controle e reabilitação; e prestação de contas
aos órgãos de controle.

7.2. As informações referentes ao espelho de estoque, presentes nesta Nota Técnica devem ser reme�das ao Ministério da Saúde
(nucleoendemias@saude.gov.br e toxoplasmose@saude.gov.br) até o dia 05 do mês em que será encaminhada a pauta de distribuição pelo
Ministério da Saúde com o assunto “Espelho de Estoque de medicamentos para Toxoplasmose, nome do estado, pauta referente”

7.3. As informações de que trata o item 5 (Orientações para subsídio ao processo de programação) da presente Nota Técnica,
também devem ser reme�das ao Ministério da Saúde, para os e-mails nucleoendemias@saude.gov.br e toxoplasmose@saude.gov.br, até o dia 10 do
mês subsequente ao da distribuição da pauta enviada pelo Ministério da Saúde com o assunto “Dispensação de medicamentos para
Toxoplasmose”.

7.4. Frisamos que a não disponibilização das informações solicitadas no prazo citado no item 6, mais especificamente quanto ao item 6.6
(Cronograma das distribuições às unidades federadas) prejudicará o planejamento das pautas de distribuição e, consequentemente, o envio dos
medicamentos nos prazos e quan�dades ideais.

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

 

Atenciosamente,
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