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Ministério da Salde
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 164/2021-CGAFME/DAF/SCTIE/MS

1. ASSUNTO

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

2. OBJETIVO

2.1. A presente Nota Técnica tem por objetivo:

e Informar acerca do abastecimento dos medicamentos para atendimento ao Programa Nacional de Toxoplasmose (Sulfadiazina 500mg e
Espiramicina 1.500.000U1), disponibilizados desde 2018 pelo Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica (CESAF);

e Informar aos entes federados acerca da disponibilizagdo dos medicamentos para o ano 2020/2021.

2.2. Considerando a autonomia e governanga dos estados e do Distrito Federal, cabe a estes a avaliagdo quanto a disponibilizagdo dos medicamentos.
3. CONTEXTUALIZAGAO
3.1. A Toxoplasmose é causada pelo parasito Toxoplasma gondii, sendo uma infecgdo comum e de manifestagdo clinica rara (1, 2). As principais vias de

transmissdo sdo: oral (agua e alimento contaminados) e congénita (vertical) (1, 2, 3).

3.2. Mulheres gravidas imunocomprometidas e infectadas antes de sua gravidez também podem desenvolver a fase aguda e transmitir o agente
etioldgico ao feto (5). Embora se considere que a gestante suscetivel (que ndo teve contato com o agente etioldgico) seja o principal foco das medidas
preventivas, todas as gestantes devem ser instruidas sobre os cuidados de prevengdo primaria (6). 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 gestacdo ndo apresentem sinais e sintomas no momento do
nascimento (assintomaticas) (3), podem desenvolver sequelas tardias, como perda da visdo, deficiéncia mental, convulsdes, etc. (5)

3.4. A neurotoxoplasmose esta entre as infecgdes oportunistas definidoras de AIDS, ou seja, € uma manifestagdo de imunodeficiéncia avangada. 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 infec¢do aguda no primeiro trimestre, deve-se administrar a
Espiramicina (1 g —3.000.000 Ul), de 8/8 horas, via oral. Apds 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 mg/dia) — este medicamento é imprescindivel para a
prevengdo de aplasia medular causada pela Pirimetamina.

3.6. A Sociedade Brasileira de Infectologia e protocolos nacionais e internacionais informam que:

e A necessidade e o tempo de tratamento serdo determinados pelas manifestacdes, 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 ndo é recomendado o tratamento profilatico;

o 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 infec¢do. Uma sorologia IgG
anti-T. gondii ndo reagente torna o diagndstico menos provavel, mas ndo o exclui, devendo ser mantido o tratamento empirico até defini¢do
diagndstica (9).

3.7. Conforme histérico de tramitagdo do processo aquisitivo dos medicamentos de forma centralizada para fornecimento ao SUS pelo Ministério da
Saude, por meio da Nota Técnica n? 36-SEI/2017-CGAFME/DAF/SCTIE/ME (0259730), transcorreram as devidas elucidagBes a respeito. Inclusive informando que
os os medicamentos serdo fornecidos em pautas trimestrais, com base nos dados enviados das Unidades Federadas ao Ministério da Saude.

3.8. Vale ressaltar ainda que, por meio da Nota Técnica n2 446/2020-CGAFME/DAF/SCTIE/MS (0017626629), estratégias levantadas por especialistas
em literaturas cientificas foram apresentadas como opg¢do de alternativas terapéuticas em eventuais casos de desabastecimento.
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4, CENARIO DE ABASTECIMENTO

4.1. Considerando que os medicamentos para tratamento da Toxoplasmose, que sdo de competéncia do Ministério da Saude (Espiramicina 1.500.000
Ul, Pirimetamina 25mg, Sulfadiazina 500mg), a sua aquisigdo e distribui¢do as UFs, disponibilizados desde 2018 pelo Componente Estratégico da Assisténcia
Farmacéutica (CESAF), veem sofrendo impactos constantes de fornecimento, mais precisamente nos processos de aquisi¢do dos medicamentos Espiramicina
1.500.000 Ul e Sulfadiazina 500mg.

4.2, O maior impacto comegou em 2020 e perdura até a presente data, onde o mercado farmacéutico nacional e global foi fortemente abalado em
decorréncia da pandemia da COVID-19, ocasionando assim um comprometimento no abastecimento do estoque central do Ministério da Saude frente a esses
medicamentos.

4.3. Sobre os processos aquisitivos destes medicamentos para abastecimento da rede nos exercicios 2020/2021, informa-se que a Coordenagdo-Geral
de Assisténcia Farmacéutica e Medicamentos Estratégicos-CGAFME/DAF/SCTIE/MS, iniciou no ano de 2019, processos aquisitivos dos medicamentos Sulfadizina
e Espiramicina. Contudo, ao longo dos processos aquisitivos, intercorréncias ocorreram comprometendo a celebracdo destes contratos, entre elas, dificuldades
na negociagdo de prego, na obtengdo do Insumo Farmacéutico Ativo - IFA pelos laboratérios produtores e sua respectiva importagdo pelos fornecedores.

4.4, Nos processos aquisitivos mencionados acima, foram considerados os consumos médios mensais (CMMs) de 135.000 comprimidos e 158.000
comprimidos, para Espiramicina e Sulfadiazina, respectivamente. Porém apds a programagao pactuada entre as UFs e o Ministério da Saude, foram constatadas
alteragdes nos CMMs dos referidos medicamentos, sendo 212.864 comprimidos e 204.517 comprimidos, respectivamente. Reduzindo assim a
cobertura prevista, de abril de 2022 para outubro de 2021.

4.5. Em referéncia as entregas dos fornecedores, o aumento significativo dos CMMs contribuiu para ocorréncia de lacunas de desabastecimento em
decorréncia dos prazos de entregas previamente firmados pelos laboratdrios em seus contratos;

4.6. Observando esses periodos de eventuais interrupgdes no abastecimentos destes medicamentos, informa-se que este Departamento de
Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos - DAF/SCTIE/MS encontra-se em constante negociagdo com os laboratérios fornecedores para adiantamento
das entregas remanescentes, com o intuito de minimizar eventuais descontinuidades no abastecimento ora citado.

4.7. Sobre a cobertura total destes processos de aquisicdes vigentes, informa-se que novos processos aquisitivos encontram-se em tramite interno,
visando a continuidade e normalidade no abastecimento geral da rede SUS pelo Ministério da Saude.

4.8. Para a Pirimetamina 25 mg, informa-se que o abastecimento encontra-se regularizado e com processo aquisitivo em tramite final para
continuidade regular na distribui¢do do mesmo.

5. ORIENTACOES PARA SUBSIDIO AO PROCESSO DE PROGRAMAGAO

5.1. Para o planejamento dos envios subsequentes a primeira pauta serd necessdria o envio das informagdes abaixo, consolidadas, conforme o
modelo anexo Relatério de dispensacdo de medicamentos para Toxoplasmose (0019907446) a esta nota.

5.2. Para justificar e apoiar o planejamento da distribuigdo dos medicamentos, estes devem ser disponibilizados mediante a documentacdo e
informagdes abaixo:

5.2.1. Prescrigdo médica com assinatura, data e CRM legiveis;

5.2.2. Numero da ficha de notificacdo individual do SINAN devidamente preenchida e legivel, anexo Ficha de Notificacdo Individual (0019907609) ou

numero da notificagdo, data de nascimento, sexo, condi¢do para tratamento (1-gestante com infec¢do aguda; 2-imunodeprimido com infec¢do aguda; 3 -
outra, citar qual), idade gestacional e a data da dispensacao.

5.2.3. O numero da notificagdo no relatério nao é dispensavel para as doengas de notificacdo compulsoria.

5.3. Sugerimos que a distribuicdo e o relatério sejam realizados 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
Sanitdrios Especiais Indigenas (DSEI).

5.4. FLUXO DAS DISTRIBUIGOES:
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6. CONCLUSAO

6.1. A maioria dos dados sobre a prevaléncia de Toxoplasmose no Brasil ainda é obtido por trabalhos académicos pontuais realizados em vérias regides
brasileiras. Isto refor¢a a necessidade de conhecer a magnitude da doenga com dados oficiais. As informagdes epidemioldgicas provenientes da notificagdo
compulsdria servem como base para programas de prevengdo visando a educagdo em saude sobre as medidas que evitam a contaminagdo pelo Toxoplasma
gondii, inclusive a avaliagdo da insergdo de notificagdo compulséria para outras formas da doenga.

6.2. O conhecimento dos dados é um passo para que essa doenca deixe de ser negligenciada, para que haja o adequado planejamento e execug¢do dos
investimentos de recursos publicos no tratamento, prevengao, controle e reabilitagdo; e prestagdo de contas aos drgdos de controle.

6.3. As informagdes de que trata o item 5 (OrientagBes para subsidio ao processo de programacdo) da presente Nota Técnica devem ser remetidas ao
Ministério da Saude (nucleoendemias@saude.gov.br e toxoplasmose@saude.gov.br) até o dia 7 do més subsequente ao da distribui¢do recebida com o
assunto “Dispensacdo de medicamentos para Toxoplasmose”.

6.4. Frisamos que a ndo disponibilizagdo das informagdes solicitadas no prazo citado no item 5.5, prejudicara o planejamento das pautas de
distribuigdo e envio dos medicamentos nos prazos e quantidades ideais.

6.5. Para eventuais esclarecimentos, as mensagens deverdo ser enviadas para 0s seguintes e-

Atenciosamente,

SIDNEY RICHARDSON DE ARAUJO COSTA RORIZ
Coordenador-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
Coordenagdo-Geral de Vigilancia de Zoonoses e Doengas de Transmissdo Vetorial - CGZV/DEIDT/SVS/MS

LAURICIO MONTEIRO CRUZ
Diretor
Departamento de Imunizag¢do e Doengas Transmissiveis — DEIDT/SVS/MS
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