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MINISTERIO DA SAUDE

NOTA TECNICA N° 163/2018-CGAFME/DAF/SCTIE/MS

1. A presente Nota Técnica tem por objetivo informar aos entes federados acerca da
disponibilizagdo dos medicamentos para o tratamento de Toxoplasmose Gestacional e solicitar
informagodes relativas ao consumo desses medicamentos.

2. A Toxoplasmose ¢ causada pelo parasito Toxoplasma gondii, sendo uma infeccdo comum e

1,

de manifestagdo clinica rara !» 2. As principais vias de transmissdo sdo: oral (dgua e alimento

contaminados) e congénita (Vertical)l’ 2.3,

3. Apos a infeccdo aguda, o parasita persiste por toda a vida do hospedeiro sem apresentar
repercussoes clinicas em pessoas imunocompetentes, podendo reativar se a pessoa tornar-se

1, 4,5

imunossuprimida Mulheres gravidas imunocomprometidas e infectadas antes de sua gravidez

também podem desenvolver a fase aguda e transmitir ao feto °. Embora se considere que a gestante
suscetivel (que ndo teve contato com o agente etiologico) seja o principal foco das medidas preventivas,

todas as gestantes devem ser instruidas sobre os cuidados de prevencdo primadria 6. Criancas infectadas
durante a gestagdo sdo muitas vezes assintomaticas no momento do nascimento 3

4. O Ministério da Saude do Brasil recomenda o acompanhamento das gestantes no pré-natal
com objetivo de prevenir a infec¢do aguda pelo Toxoplasma gondii por meio de medidas de prevencao
primaria. Se houver a infeccdo, a detec¢do precoce podera prevenir a transmissdo fetal e também

proporcionar o tratamento adequado, caso haja transmissao intrauterino 6.7,

5. O dano ao feto ¢ frequentemente mais grave quanto mais cedo ocorrer a transmissao,
podendo causar aborto espontaneo, Obito 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 potencial,
deficiéncia mental, convulsdes, etc. 5

6. O Ministério da Satde 8 recomenda que, para gestantes com infec¢do aguda antes da 30?
semana, deve-se manter a Espiramicina (1 g —3.000.000 UI), de 8/8 horas, via oral, continuamente até o
final da gravidez. Se a infeccdo se der apds a 30* semana, 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 imprescindivel para a prevengdo de aplasia medular causada
pela pirimetamina.

7. No dia 28 de abril de 2017 em deliberagdo na CIT - Comissdo Intergestores Tripartite, foi
pactuado entre as trés esferas de governo a centralizacao da aquisicao e financiamento dos medicamentos
espiramicina, pirimetamina e sulfadiazina. A partir da publica¢do da Portaria n° 1.897, de 26 de julho de
2017, que estabelece a versao 2017 da RENAME, esses medicamentos passaram a compor a Relagao
Nacional de Medicamentos do Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica, Anexo II da
(Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais) RENAME 2017, sendo assim, a sua aquisi¢do e
financiamento passou a ser de responsabilidade do Ministério da Saude. Caberd aos estados e Distrito
Federal, cabendo a esses o recebimento, armazenamento e a distribuicdo desses medicamentos aos
municipios.

8. Em setembro de 2017 foi encaminhada para as Assisténcias Farmacéuticas Estaduais a Nota
Técnica n°® 36-SEI/2017-CGAFME/DAF/SCTIE/MS, com o objetivo de elucidar a centralizagdo da
aquisicdo dos medicamentos Espiramicina, Pirimetamina e Sulfadiazina para tratamento de toxoplasmose
gestacional, bem como definir os prazos para inicio da distribuicdo pelo Ministério da Satde.

0. Por meio da Nota Técnica n° 36-SEI/2017-CGAFME/DAF/SCTIE/MS os estados também
foram informados que a aquisicdo dos medicamentos espiramicina, pirimetamina e sulfadiazina para
tratamento de toxoplasmose gestacional permaneceriam sob a responsabilidade dos estados, Distrito
Federal e municipios até a conclusdo dos processos de aquisicao pelo Ministério da Saude.
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10. Segue abaixo a expectativa de inicio das entregas dos medicamentos ao Ministério da
Saude:
MEDICAMENTO| PREVISAO
Espiramicina Outubro/2018
Pirimetamina Julho/2018
Sulfadiazina Julho/2018
11. O Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) de Toxoplasmose Gestacional e

Congeénita esta em elaboracdo para atualizar as diretrizes de diagndstico, tratamento e acompanhamento
clinico dos casos. Até que seja publicado, recomendamos que sejam seguidas as orientagdes disponiveis
em documentos técnicos do Ministério da Saude.

12. Visando a disponibilizagdo aos estados dos medicamentos Espiramicina, Pirimetamina e
Sulfadiazina em quantidade adequada e prazo oportuno, vimos por meio deste solicitar aos estados e
Distrito Federal informagdes atualizadas de casos registrados de toxoplasmose aguda em gestantes no
periodo de 2015 a 2017, a fonte do dado, bem como dados sobre os quantitativos desses medicamentos
dispensados.

12.1. Numero de casos de toxoplasmose aguda em gestante:

| Ano 12015 [ 2016 || 2017 |

| N° de casos suspeitos || H H |

| N° de casos confirmados || H H |

12.2. Medicamentos dispensados:
Unidades Consumo médio mensal
Medicamento Unlda.de de dispensadas soma das unidades dispensadas no ano/12
Fornecimento meses
2015 | 2016 | 2017 2015 2016 2017

Espiramicina Comprimido

Pirimetamina Comprimido

Sulfadiazina Comprimido

13. Informamos que os medicamentos serdo fornecidos em pautas trimestrais, com base nos
dados apresentados na avaliag@o técnica do Ministério da Satde.

14. As informagdes de que trata os itens 12.1 e 12.2 da presente Nota Técnica devem ser

remetidas ao Ministério da Saude até o dia 03 de agosto, com o assunto “Distribui¢do de medicamentos
para Toxoplasmose™:

14.1. nucleoendemias(@saude.gov.br
14.2. toxoplasmose@saude.gov.br
15. Os estados e o Distrito Federal também deverdo encaminhar também a relagdo de pontos

focais da Assisténcia Farmacéutica e da Vigilancia Epidemiolégica responsaveis pelo gerenciamento
dos estoques dos medicamentos e pelo acompanhamento/investigacdo dos casos de toxoplasmose
gestacional e congénita, contendo as seguintes informagdes: nome completo do técnico, nome da chefia
imediata, area técnica, telefone e e-mail institucional.

16. Frisamos que a ndo disponibilizacdo das informagdes solicitadas no prazo citado no item
14, prejudicard o planejamento das pautas de distribuicdo e envio dos medicamentos nos prazos e
quantidades ideais.
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Documento assinado eletronicamente por Lorena Brito Evangelista, Coordenador(a)-Geral de
Assisténcia Farmacéutica e Medicamentos Estratégicos, em 20/07/2018, as 10:45, conforme horario
oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015; e
art. 82, da Portaria n2 900 de 31 de Marco de 2017.
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JEI! L;ll’ Coordenador(a)-Geral de Doengas Transmissiveis, Substituto(a), em 20/07/2018, as 16:37,
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t—' outubro de 2015; e art. 82, da Portaria n2 900 de 31 de Marco de 2017.
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= ) Documento assinado eletronicamente por Cleonice Lisbete Silva Gama, Diretor(a) do Departamento
39“ Llll’ de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos, em 23/07/2018, as 09:40, conforme horario
e oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015; e
; art. 82, da Portaria n? 900 de 31 de Marco de 2017.
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o= ) Documento assinado eletronicamente por André Luiz de Abreu, Diretor(a) do Departamento de
Jel! L;il’ Vigilancia das Doengas Transmissiveis, em 26/07/2018, as 14:01, conforme horario oficial de

g?gj?é'ﬁ'ff; Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015; e art. 82, da
; Portaria n2 900 de 31 de Marco de 2017.

A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

% http://sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?

1 acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cddigo verificador 4839599 e
o cédigo CRC 8B68025B.
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https://sei.saude.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=5445696&infra_sis... 4/4


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=03/04/2017&jornal=1&pagina=78&totalArquivos=132
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=03/04/2017&jornal=1&pagina=78&totalArquivos=132
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=03/04/2017&jornal=1&pagina=78&totalArquivos=132
http://sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0

