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Ministério da Saude
Secretaria de Vigilancia em Saude
Departamento de Doengas de Condi¢Ges Cronicas e Infecgdes Sexualmente Transmissiveis
Coordenacado-Geral de Vigilancia das Doengas em Eliminacao
NOTA TECNICA N2 4/2020-CGDE/.DCCI/SVS/MS
1. ASSUNTO
1.1. Ampliacdo de uso da clofazimina para hanseniase paucibacilar no ambito do Sistema Unico de Satde
2. ANALISE
2.1. A hanseniase é uma doenga infectocontagiosa de evolugdo crénica causada pelo bacilo Mycobacterium leprae.

O cuidado em hanseniase no Brasil segue as orientagdes dispostas no Manual Técnico-Operacional: Diretrizes para vigilancia,

atencdo e eliminacdo da hanseniase como problema de saude publica, vigente por meio da Portaria de Consolidagdo GM/MS

n? 2/2017, Anexo VI, em um cendrio caracterizado pela diversidade de contextos regionais com marcantes diferencgas sécio

4.1

econOmicas e de necessidades de saude da populagdo entre as regides™ .

2.2. Ocorre majoritariamente em grupos populacionais vulneraveis e em paises em desenvolvimento. De acordo

com a OMS, em 2018, o Brasil ocupou a segunda posicdo em numero de casos novos de hanseniase, registrando 28.660
pessoas com a doenga, correspondendo a 13,7% do numero de casos novos no mundo. Desse total de casos novos

registrados, 1.705 (5,9%) foram em menores de 15 anos, sinalizando focos de infecgdo ativos e transmissdo recente

2.3. Em 2018, a Organizagdo Mundial de Saude (OMS) publicou as "Diretrizes para o diagndstico, tratamento e
prevengdo da hanseniase", na qual recomenda um regime de trés medicamentos (rifampicina, clofazimina e dapsona) para

4.2,4.3

todos os pacientes com hanseniase, com duragdo de tratamento de 6 meses para hanseniase paucibacilar e 12 meses para
hanseniase multibacilar. Essa recomendagdo simplifica o tratamento e previne a classificagdo errdbnea da hanseniase MB, ja

gue todos os pacientes receberiam um regime de trés medicamentos

2.4, De forma semelhante, em 2018 a Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS (Conitec) do

4.4

Ministério da Saude avaliou e recomendou a ampliacdo do uso da clofazimina para os pacientes com hanseniase PB, por meio
de evidéncias cientificas disponiveis sobre a eficacia, efetividade e seguranga, por meio da publica¢cdo da Portaria SCTIE/MS n2

71, de 11/12/2018*>. Assim, o esquema de tratamento para pacientes com hanseniase PB devera ser realizado com os

medicamentos rifampicina, clofazimina e dapsona durante 6 meses.

2.5. O Quadro 1 mostra o esquema uUnico de tratamento para todos os pacientes diagnosticados com hanseniase:

Quadro 1: Esquema Unico de tratamento da hanseniase

Esquema Unico de tratamento da hanseniase

Adulto

Rifampicina: dose mensal de 600mg (2 cdpsulas de 300mg) com administragdo supervisionada

Clofazimina: dose mensal de 300mg (3 cdpsulas de 100mg) com administragdo supervisionada e uma
dose diaria de 50mg autoadministrada

Dapsona: dose mensal de 100mg (1 comprimido de 100mg) supervisionada e uma dose diaria de
100mg autoadministrada

Crianga

Rifampicina: dose mensal de 450mg (1 cdpsula de 150mg e 1 cdpsula de 300mg) com administragdo
supervisionada

Clofazimina: dose mensal de 150mg (3 cdpsulas de 50mg) com administragdo supervisionada e uma
dose de 50mg autoadministrada em dias alternados

Dapsona: dose mensal de 50mg (1 comprimido de 50mg) supervisionada e uma dose didria de 50mg
autoadministrada

Duragao do
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tratamento Classificagdo Paucibacilar: 6 meses

Classificagdo Multibacilar: 12 meses

2.6. Diante do exposto, o Ministério da Salude, por meio da Secretaria de Vigilancia em Saude, informa que a
operacionalizacdo da mudanca no tratamento tem previsdo de ocorrer da seguinte forma:

a) A partir de setembro/2020 todos os casos novos de hanseniase PB deverdo iniciar esquema Unico de
tratamento (rifampicina, clofazimina e dapsona), como exposto no Quadro 2;

b) Todos os pacientes com hanseniase PB e que iniciaram o esquema de tratamento padronizado com dois
medicamentos (rifampicina e dapsona) até o dia 31/08/2020, deverdo finalizar esse tratamento. Nesse caso
sera garantido o medicamento até o Ultimo més de tratamento (62 més). Destaca-se que esses pacientes ndo
deverdo mudar para o esquema Unico.

c) Nado havera mudanga de esquema de tratamento para os pacientes com hanseniase MB.

3. CONCLUSAO

3.1. O Ministério da Saude destaca que esta trabalhando para que a transicdo do tratamento ocorra no periodo
programado, de forma que haja abastecimento das unidades publicas em tempo oportuno.
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eil _ Documento assinado eletronicamente por Carmelita Ribeiro Filha Coriolano, Coordenador(a)-Geral de Vigilancia das
5 . fll| Doengas em Eliminagdo, em 12/02/2020, as 15:52, conforme hordrio oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12,

assinatura

| eletrénica do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015; e art. 82, da Portaria n? 900 de 31 de Marco de 2017.

o ) Documento assinado eletronicamente por Gerson Fernando Mendes Pereira, Diretor(a) do Departamento de Doencas de
JE'I L:ll Condigdes Crdnicas e Infec¢des Sexualmente Transmissiveis, em 13/02/2020, as 14:05, conforme horario oficial de Brasilia,
il I

assinatura com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015; e art. 82, da Portaria n2 900 de 31 de
e Marco de 2017.

A autenticidade deste documento pode ser conferida no site http://sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?
acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cddigo verificador 0013261936 e o cédigo CRC
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