GOVERNO DO ESTADO DE MINAS GERAIS
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE

CONSULTA PUBLICA N2 01, DE 01 DE JUNHO DE 2020

Submete a Consulta Publica minuta de Protocolo Clinico para o tratamento farmacoldgico das
exacerbagdes pulmonares e gastrointestinais em portadores de fibrose cistica no ambito do
Estado de Minas Gerais: condutas complementares no ambito do Sistema Unico de Satde do
Estado Minas Gerais.

O SECRETARIO DE ESTADO DE SAUDE, no uso das suas atribuicdes legais, que Ihe confere o
inciso Ill do §1¢ do art. 93 da Constituicdo Estadual; os incisos | e Il do art. 46 da Lei Estadual
n2 23.304, de 30 de maio de 2019, e considerando:

- o disposto no art. 79, Il, da Lei Estadual n2 13.317, de 24 de setembro de 1999, que contém
o Cédigo de Saude do Estado de Minas Gerais;

- Resolugdo SES/MG n.2 5.170, de 4/03/2016, que dispde sobre composi¢cdo, competéncias e
funcionamento da Comissdo de Farmacia e Terapéutica da Secretaria Estadual de Salude de
Minas Gerais — CFT/SES-MG e da outras providéncias.

- a necessidade de garantir a prescricdo segura e racional dos medicamentos para o
tratamento da fibrose cistica, por meio de um instrumento que traz orientagdes quanto as
indica¢Oes para solicitacdo e os critérios de tratamento;

- a acdo civil publica n? 0024.02.809.137-9 para atendimento aos pacientes com fibrose
cistica no estado de Minas Gerais;

- a relevancia da matéria que recomenda sua ampla divulgacao, a fim de que todos possam
contribuir para sua regulamenta¢dao e aperfeicoamento e, ainda, para maior transparéncia
das acGes da Comissdo de Farmacia e Terapéutica da SES/MG;

RESOLVE:

Art. 12 — Submeter a consulta publica proposta de protocolo clinico para o tratamento
farmacolégico das exacerbagdes pulmonares e gastrointestinais em portadores de fibrose
cistica no ambito do Estado de Minas Gerais: condutas complementares, conforme Anexo |l
desta Consulta Publica, para comentarios e sugestdes do publico em geral.

Art. 22 — Fica aberto o prazo de 30 (trinta) dias, a contar da data de publicacdo desta Consulta
Publica, para que sejam apresentados sugestdes, criticas e pedidos de esclarecimentos,
devidamente fundamentados, referentes ao objeto desta Consulta.

§12 — As contribuicdes deverdao ser devidamente fundamentadas, nos termos do Anexo |
desta Consulta Publica, e deverdao ser encaminhadas por escrito para o endereco: Cidade
Administrativa Presidente Tancredo Neves Secretaria de Estado de Saude/Subsecretaria de
Politicas e Ag¢des de Saude/Superintendéncia de Assisténcia Farmacéutica/Comissdo de
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Farmacia e Terapéutica, Cidade Administrativa Presidente Tancredo Neves, Av. Papa Jodo
Paulo Il, n2 4143, Bairro Serra Verde, Edificio Minas — 102 andar ala par, Belo Horizonte/MG,
CEP: 31.630-900; ou para o e-mail cft.saf@saude.mg.gov.br com o assunto “Consulta Publica
Fibrose Cistica”.

§29 — A Secretaria Executiva da Comissao de Farmacia e Terapéutica coordenara a avaliacao
das contribuicdes apresentadas e a elaboracdo da versdo final consolidada do Protocolo
Clinico para o tratamento farmacoldgico das exacerbagdes pulmonares e gastrointestinais em
portadores de fibrose cistica no ambito do Estado de Minas Gerais: condutas
complementares no ambito do Sistema Unico de Saude do Estado Minas Gerais, para que o
respectivo ato normativo seja aprovado e publicado.

§32 — As contribuicdes ndo enviadas de acordo com o Anexo | desta Consulta Publica ou
recebidas fora do prazo ndo serdo consideradas para efeitos de consolidacdo do texto final do
regulamento.

Belo Horizonte, 01 de junho de 2020.

CARLOS EDUARDO AMARAL PEREIRA DA SILVA

Secretario de Estado de Saude


mailto:saf@saude.mg.gov.br
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ANEXO | DA CONSULTA PUBLICA N2 01, DE 01 DE JUNHO DE 2020
FORMULARIO PARA ENVIO DE CONTRIBUIGOES EM CONSULTA PUBLICA

Consulta Publica: n2 / ano

I. Identificacdo do participante

Solicitante () Pessoa Fisica () Pessoa Juridica

CPF/CNPJ:

Nome Completo:

Formacéao Profissional:

Instituicdo a qual esta vinculado (se houver, obrigatorio para Pessoa Juridica):

Endereco:
Cidade: UF:
Telefone: () Fax: () E-mail:

1. Por favor, aponte abaixo qual o seu segmento. (Marque apenas uma opcao)

() Paciente

() Familiar, amigo ou cuidador de paciente

() Profissional de saude

() Interessado no tema

() Especialista no tema do protocolo

() Orgao ou entidade do Governo (Federal, Estadual ou Municipal)

() Outro. Especifique:
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2. Como vocé tomou conhecimento desta Consulta Publica? (Pode marcar mais de uma
resposta)

() Imprensa Oficial de Minas Gerais
() site da SES/IMG

() outros sites

() televisdo

( ) radio

( ) jornais e revistas

() Associacdo, entidade de classe ou instituigdo representativa de categoria ou setor da
sociedade civil

() Amigos, colegas ou profissionais de trabalho

() Outro. Especifique:

3. De uma forma geral, qual sua opinido sobre a proposta de Protocolo Clinico para o
tratamento farmacoldgico das exacerbacfes pulmonares e gastrointestinais em portadores
de fibrose cistica no @mbito do Estado de Minas Gerais: condutas

complementares? (Marque apenas uma opc¢ao)

() Fortemente favoravel

() Favoravel

() Parcialmente favoravel

() Parcialmente desfavoravel

() Desfavoravel

() Fortemente desfavoravel
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1. Contribuic6es para a Consulta Publica

Texto atual publicado (quando houver) Proposta (incluséo, exclusdo ou nova redagéo)

Justificativa:

Texto atual publicado (quando houver) Proposta (incluséo, exclusdo ou nova redacgao)

Justificativa:
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Texto atual publicado (quando houver) Proposta (incluséo, exclusdo ou nova redagéo)

Justificativa:

Vocé ira encaminhar documentos ou referéncias bibliograficas para embasar suas
justificativas?

() Sim - solicitamos que os arquivos sejam encaminhados juntamente com este formulario

() Néo
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ANEXO Il DA CONSULTA PUBLICA N2 01, DE 01 DE JUNHO DE 2020

Protocolo clinico para o tratamento farmacolégico das exacerba¢des pulmonares e
gastrointestinais em portadores de fibrose cistica no dmbito do Estado de Minas Gerais:
condutas complementares.

Publico-alvo: médicos, farmacéuticos, enfermeiros, nutricionistas, e outros profissionais do
SUS.

Objetivo: propiciar as equipes de saude orientacdes inerentes a condutas terapéuticas, no
tratamento farmacolégico complementar das exacerbagcdes pulmonares e gastrintestinais em
portadores de fibrose cistica, no @mbito do estado de Minas Gerais.

Metodologia: para construcdo do documento procedeu-se a busca nas bases de dados de
protocolos e diretrizes terapéuticas na Fibrose Cistica que incluissem os produtos constantes
na ac¢do civil publica, dos documentos identificados selecionou-se os seguintes materiais:
NICE — Guideline Cistic Fibrosis, Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas de Fibrose Cistica
do Ministério da Saude, Protocolos Clinicos de outros estados, e, as Diretrizes Brasileiras de
diagndstico e tratamento da fibrose cistica.

Contexto: Formulagdo de Protocolo Clinico Estadual complementar para atendimento aos
pacientes portadores de fibrose cistica com objetivo de incorporar na linha de cuidado os
itens constantes na agdo civil publica n? 0024.02.809.137-9 apds a avaliagdao técnica das
evidéncia cientificas identificadas.

Conflito de interesse: a equipe de revisdo técnica declara ndao ter nenhum conflito de
interesse.

Demandante: Subsecretaria de Politicas e A¢ées em Saude (Interno) e Ministério Publico do
Estado de Minas Gerais

Introdugao

A fibrose cistica (FC), também chamada de mucoviscidose, é uma doenca genética
autossdmica recessiva. Embora predomine na populagdo caucasiana, pode estar presente em
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todos os grupos étnicos. No Brasil, a incidéncia ainda nao foi estabelecida, contudo sugere-se
uma incidéncia varidvel em torno de 1:7.000. A vida média dos pacientes com FC tem
aumentado nos ultimos anos, ultrapassando a terceira década, resultado do diagndstico
precoce instituido no teste do pezinho para bebés e do tratamento especializado instituido
nas fases iniciais da doenca.

A alteracdo estd no cromossoma 7 e, para ser manifestada, deve ser herdada do pai e da
mae, com manifestacdes brandas ou intensas. O gene defeituoso causa problema em uma
proteina, situada na membrana das células epiteliais de varios érgdos. A fungao principal
desta proteina é transportar o cloro para dentro das células. Esta doenca acomete os
sistemas respiratério e gastrointestinal, com manifestacdes sinopulmonar crbénica e
supurativa, ma absorcdo intestinal e alta concentracdo de cloretos no suor. Este
acometimento se da por inducdo do organismo a produzir secrecées espessas e viscosas que
obstruem os pulmdes, o pancreas e o ducto biliar.

Como norteadora de condutas no SUS temos a Portaria Conjunta N2 08, de 15 agosto de
2017 que aprova os protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas da Fibrose Cistica —
Manifestagdes Pulmonares e Insuficiéncia Pancreatica. Neste documento consta uma
descricdao completa da doenca, seus acometimentos e as condutas de tratamento para esta
populacdo. Orientamos que o mesmo seja lido na integra.

1. CONTEXTO

Em 15/01/2020 aconteceu reunido entre a equipe gestora da SES/MG e o Ministério Publico
do Estado de Minas Gerais (MPMG) dentre os assuntos discutidos foi exposto a necessidade
de um protocolo estadual para atendimento dos pacientes com fibrose cistica com o intuito
de melhorar a gestao, o planejamento e o acesso aos itens constantes na Ag¢do Civil Publica n?
0024.02.809.137-9.

Inicialmente avaliou-se a lista de produtos constantes na referida a¢ao civil identificando se o
item pertence a alguma componente da Assisténcia Farmacéutica, se o item pode ser
fornecido ao paciente com fibrose cistica, se ha alguma evidéncia cientifica para o uso do
item no tratamento da fibrose cistica. Os itens para os quais foram identificadas alguma
evidéncia cientifica para seu uso no tratamento da fibrose cistica foram avaliados para
incorporagdo neste protocolo complementar.

A complementacdao e suplementagcdo nutricional foi analisada em conjunto com as
nutricionistas do Nucleo de Ac¢bes e Pesquisa em Apoio Diagndstico (NUPAD), sendo uma
delas responsavel pelo ambulatério de Fibrose Cistica do Hospital de Clinicas da UFMG. A
relacdo de itens disponiveis na acado civil foi repassada a nutricionista referéncia com a
solicitacdo de um estudo aprofundado dos mesmos e sua utilizacdo na pratica clinica. Dentro
deste estudo a SES/MG solicitou também que fosse apresentada uma proposta de itens que
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as especificacdes dos produtos elencados.

PRODUTOS DA AGCAO CIVIL PUBLICA N2 0024.02.809.137-9 - FIBROSE CISTICA

Medicamentos Apresentacao
Acido

Ursodesoxicolico  Comprimido
150mg

Agua Bidestilada Ampola 10ml
Beclometasona, Frasco ¢/ 200

dipropionato 50mcg doses
spray nasal aquoso

Cloreto de Sodio
0,9% Ampola 10ml
Cloreto de Sodio

10% Ampola 10ml

Flixotide 250mcg
propionato de
frasco 5ml/60doses

Ibuprofeno 300 mg Comprimido

Linezolida 600mg Comprimido

Componente

da Assisténcia Observacéo

Farmacéutica

CEAF

CBAF

CBAF

CBAF

CBAF

Frasco ¢/ 60 dosesndo se aplica

CBAF

CESAF

Identificadas fracas evidéncias
quanto ao uso em fibrose cistica.
Fornecido exclusivamente para
colangite biliar primaria. Portaria
Conjunta n® 11, de 09 de setembro
de 2019 - Aprova o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas da
Colangite Biliar Primaria.

Fornecimento nas Farmécias
Publicas municipais/ Unidades de
Saude municipais

Fornecimento nas Farmécias
Publicas municipais/ Unidades de
Saude municipais

Fornecimento nas Farmacias
Publicas municipais/ Unidades de
Salde municipais

Fornecimento nas Farmaécias
Publicas municipais/ Unidades de
Salde municipais

Identificadas fracas evidéncias
quanto ao uso em fibrose cistica.

Fornecimento nas Farmécias
Publicas municipais/ Unidades de
Salde municipais

N&o foram localizadas evidéncias
sobre 0 uso do item no tratamento
da fibrose cistica. Sem indicacao
para fibrose, utilizado em centro de
referéncia para tratamento de
tuberculose. Adquirido pelo
Ministério da Saude e distribuido
diretamente para o centro.



Prednisolona 3mg
x Frasco 60ml
solugéo oral

Ranitidina solucéo

oral - 150mg/10ml Frasco 120m|

Tobramicina
inalatoria 300mg/
5ml

Ampola

Tobramicina em po

28mg (Zoteon®) Capsulas

Minociclina 100mg Comprimido

Rifampicina 300mg Capsulas

Rifampicina
20mg/ml - 2% -
solucéo oral

Frasco

Xinafoato de
Salmeterol +
Propionato de
Fluticasona em
spray 25 mcg/125
mcg

Frasco c/ 120
doses

Omeprazol 20mg  Cépsulas

Prednisona 20mg  Comprimido

Salbutamol, Sulfato

spray 100meg/ dose Frasco
Amoxicilina
250mg/5ml + Frasco 75ml

Clavulanato de
Potéssio 62,5/5ml -
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CBAF

CBAF

CEAF

ndo se aplica
CESAF

CESAF

CESAF

CEAF

CBAF

CBAF

CBAF

CBAF

Fornecimento nas Farmécias
Publicas municipais/ Unidades de
Saude municipais

Fornecimento nas Farmécias
Publicas municipais/ Unidades de
Saude municipais

Fornecimento para pacientes com
fibrose cistica, via processo
administrativo, nas Farméacia
Regional Estadual de referéncia do
municipio

Fornecimento via CEAF da
Tobramicina 300mg inalatéria

Nao foram localizadas evidéncias
sobre 0 uso dos itens no tratamento
da fibrose cistica. Solicitado ao
Ministério da Saude a ampliacdo do
uso destes itens para tratamento da
fibrose cistica. SEI N°
1320.01.0078047/2019-60

Né&o foram localizadas evidéncias
sobre 0 uso do item no tratamento
da fibrose cistica. Fornecido via
fluxo do CEAF considerando o
estabelecido na Resolucdo SES/MG
n® 3.203, de 03 de abril de 2012 -
DispGe sobre o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas para
tratamento da Doenca Pulmonar
Obstrutiva Cronica - DPOC Estéavel
Fornecimento nas Farmécias
Publicas municipais/ Unidades de
Saude municipais

Fornecimento nas Farmécias
Publicas municipais/ Unidades de
Salude municipais

Fornecimento nas Farmécias
Publicas municipais/ Unidades de
Salude municipais

Fornecimento nas Farmécias
Publicas municipais/ Unidades de
Salde municipais
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suspensao

Amoxicilina 500mg
+ Clavulanato de
Potassio 125mg

Comprimido

Amoxicilina 250mg
/ 5ml - suspensio Frasco 60ml

Azitromicina
200mg / 5ml -
suspensao

Frasco 15ml

Azitromicina

500mg Comprimido

Sulfametoxazol +
trimetoprima -
suspensdo oral
4%1/0,8%
Sulfametoxazol +
trimetroprima
400/80mg
Cefalexina
250mg/5ml -
suspensao

Frasco 50ml

Comprimido

Frasco 60ml

Cefalexina 500mg Cépsulas

Ciprofloxacino

500mg Comprimido

Colistimetato
sodico 1.000.000UI Ampola
- solucdo inalatéria

Vitaminas AD E  |Comprimidos
K (Aquadek's®) |mastigaveis
Vitaminas AD E K

gotas pediatricas  Frasco
(Dekas®)

Produtos Unidade
Nutricionais
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CBAF

CBAF

CBAF

CBAF

CBAF

CBAF

CBAF

CBAF

CBAF

ndo se aplica

ndo se aplica

néo se aplica

Componente
da Assisténcia

Fornecimento nas Farmécias
Publicas municipais/ Unidades de
Saude municipais

Fornecimento nas Farméacias
Publicas municipais/ Unidades de
Saude municipais

Fornecimento nas Farmécias
Publicas municipais/ Unidades de
Saude municipais

Fornecimento nas Farmécias
Publicas municipais/ Unidades de
Saude municipais

Fornecimento nas Farmécias
Publicas municipais/ Unidades de
Saude municipais

Fornecimento nas Farmécias
Publicas municipais/ Unidades de
Saude municipais

Fornecimento nas Farmécias
Publicas municipais/ Unidades de
Saude municipais

Fornecimento nas Farméacias
Publicas municipais/ Unidades de
Salde municipais

Fornecimento nas Farmécias
Publicas municipais/ Unidades de
Salude municipais

Item avaliado considerando sua
indicacdo para colonizacdo e
infeccdes pulmonares causadas
por Pseudomonas

aeruginosa suscetivel, em pacientes

com fibrose cistica.

Item sem registro na ANVISA

Item sem registro na ANVISA

Observacgao
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Farmacéutica

Dietas ndo
, . . estdo incluidas
Formula infantil - .. 400g na politica de
Infatrini® oA
Assisténcia
Farmacéutica
Dietas ndo
Carboidrato estdo incluidas
Complexo - Nutri  |[Lata 400g na politica de
Dextrin® Assisténcia
Farmacéutica
Dietas ndo
Suplemento em po estdo incluidas
completo - Nutren |Lata 400g na politica de
Junior® Assisténcia
Farmacéutica
Dietas ndo
Suplemente estdo incluidas /A complementacdo/suplementacéo
Hipercalorico - Frasco 200ml na politica de foi avaliada em conjunto com a
Calogen® Assisténcia  nutricionista responsavel pelo

Farmacéutica ambulatério de Fibrose Cistica do
Dietas ndo Hospital de Clinicas da UFMG e a

Suplementos estdo incluidas nutricionista colaboradora Nucleo
Hipercaldricos - Caixa 200ml na politica de de AcOes e Pesquisa em Apoio
Nutren 1.5® Assisténcia  Diagnostico (NUPAD).
Farmacéutica
Suplemente Oral D|e~ta§ nao'
estdo incluidas
2,4Kcal/ml - L.
o Frasco 125ml na politica de
Nutridrink IR
ASsIsténcia
Compact® A
Farmacéutica
Dietas ndo
Dieta Complemento estdo incluidas
alimentar lacteo - |Lata 400g na politica de
Nutren Active® Assisténcia
Farmacéutica
Dieta pediatrica D|e~tas. nao,
o 2 estdo incluidas
liquida - Nutrini o
. Frasco 200ml na politica de
Energy Multi NP
) ASsIsténcia
Fiber®

Farmacéutica



Dieta enteral
pediatrica - Lata 400g
Peptamen Junior®

Dieta infantil
elementar - Neocate Lata 400g
LCP®

Dieta Infantil
lactente 1° semestre
- Aptamil 1
Premium®

Lata 400g

Formula Infantil
lactente 2° semestre
- Aptamil 2
Premium®

Lata 400g

Formula semi-
elementar - Lata 400g
Pregomin Pepti®

Dieta enteral
adolescente/adulto

tetrapack 1l
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Dietas ndo
estdo incluidas
na politica de
Assisténcia
Farmacéutica
Dietas ndo
estdo incluidas
na politica de
Assisténcia
Farmacéutica
Dietas ndo
estdo incluidas
na politica de
Assisténcia
Farmacéutica
Dietas ndo
estdo incluidas
na politica de
Assisténcia
Farmacéutica
Dietas nao
estdo incluidas
na politica de
Assisténcia
Farmacéutica
Dietas ndo
estdo incluidas
na politica de
Assisténcia
Farmacéutica

Apds esta andlise inicial foram avaliados os itens que apresentam alguma evidéncia

relacionada ao tratamento de fibrose cistica, sendo eles:

. Acido ursodesoxicdlico 150mg —Parecer n2 2/SES/SUBPAS-SAF-CFT/2020

(14763494)

. Colistimetato sédico — Parecer n2 4/SES/SUBPAS-SAF-CFT/2020 (14787614)

o Dietas para complementacdo e suplementacdao nutricional —Parecer n?2
5/SES/SUBPAS-SAF-CFT/2020 (14796865)

. Fluticasona 250mcg e Salmeterol + Fluticasona 25 mcg/125 mcg — Parecer n2
3/SES/SUBPAS-SAF-CFT/2020 (14784139)
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. Vitaminas Aquadek’s® , Dekas® e Source CF® - Parecer n? 1/SES/SUBPAS-SAF-
CFT/2020 (14755375)

Foram inseridos neste protocolo os produtos cujo o parecer de recomendacdo foi favoravel.

2. ASSISTENCIA FARMACEUTICA

Para atendimento aos pacientes portadores de Fibrose Cistica, a Secretaria de Estado de
Saude de Minas Gerais inclui em sua lista de medicamentos, tratamentos para esta populacao
tendo como premissa a importancia do atendimento administrativo complementar com
Antimicrobianos e Complementos/Suplementos Nutricionais aos pacientes portadores de
fibrose cistica.

2.1 Critérios de Inclusdo
Serdo incluidos neste protocolo:

. Pacientes com diagndstico confirmado de fibrose cistica devidamente
comprovada por teste do pezinho ou teste do suor ou laudo médico de profissional
ligado ao centro de referéncia da fibrose cistica; e

. Pacientes que tenham processo administrativo deferido (autorizado) no
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica em MG;

. Pacientes atendidos no centro de referéncia estadual para fibrose cistica;

. Pacientes que preenchem os critérios especificos expressos neste protocolo.

2.1.1 Tratamento medicamentoso complementar

A. Colistimetato

O acesso ao colistimetato estad condicionado aos seguintes critérios:
1. Critérios de Inclusao

. Apresentar antibiograma revelando resisténcia bacteriana a tobramicina ou a
outro aminoglicosideo (neste caso apresentar o referido exame). Os aminoglicosideos
costumam apresentar resisténcia bacteriana cruzada. OU

. Hipersensibilidade aos componentes da tobramicina (devidamente comprovada
por relatério médico). OU

. Apresentar contraindicacdo para o uso de tobramicina inalatéria (devidamente
comprovada por relatério médico). OU
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o Apresentar-se refratdrio ou ndo responsivo ao tratamento com tobramicina
inalatdria (comprovado por relatério médico).

2. Medicamento Colistimetato

O colistimetato de sddio é um antibidtico do grupo das polimixinas (também conhecido como
Polimixina E), derivado de Bacillus polymixa var. colistinus. E um polipeptideo e é ativo contra
diversas cepas aerdbicas Gram-negativas. Os antibidticos da classe das polimixinas sdo
agentes de superficie e agem através da adesdo a membrana celular da bactéria, o que altera
sua permeabilidade e provoca a morte bacteriana. As polimixinas sdo agentes bactericidas
eficazes contra diversas bactérias Gram-negativas com uma membrana externa hidrofdbica.

3. Indicacao

Colistimetato sédico é indicado no tratamento de infec¢Ges onde os testes de sensibilidade
sugerem que elas sejam causadas por bactérias suscetiveis. Colistimetato sédico é também
utilizado por inalacdo para o tratamento infeccdo pulmonar por Pseudomonas aeruginosa em
pacientes com fibrose cistica (FC).

4, Contra-indicacses

O colistimetato de sddio reduz a quantidade de acetilcolina liberada a partir da juncdo
neuromuscular pré-sinaptica e, portanto ndo deve ser utilizado em pacientes com miastenia
gravis. Este medicamento é contraindicado para uso em pacientes que apresentem histdrico
de reacGes de hipersensibilidade (alergia) ao colistimetato de sddio.

5. Efeitos adversos

Efeitos dermatoldgicos (prurido generalizado, erupgdao cutanea e urticaria); Efeitos
gastrointestinais (Clostridium difficile diarreia e irritacdo gastrointestinal); Efeitos musculo-
esqueléticas(Paralisia muscular Neurological); Efeitos neurolégicos (ataxia, tontura, paralisia
muscular, neurotoxicidade, parestesia, fala arrastada e vertigem); Efeitos renais(filtracdao
glomerular clearance de creatinina-anormal, nefrotoxicidade e ureia séricas e creatinina do
soro aumentada); Efeitos respiratérios (apneia, desconforto respiratério, insuficiéncia
respiratdria e paralisia do trato respiratorio).

B.Demais antimicrobianos

a) Amoxicilina + Clavulanato, Amoxicilina, Azitromicina, Sulfametoxazol + Trimetropina,
Cefalexina, Ciprofloxacino

Estes medicamentos fazem parte do elenco do SUS, sendo a responsabilidade de dispensacao
dos municipios. Sendo, assim, os itens estdo padronizados na Relacdo Estadual de
Medicamentos de Minas Gerais (REMEMG). Para acesso a estes medicamentos o paciente
deve se dirigir a Unidade Bdsica de Saude mais préoxima de sua residéncia munido de
documento de identificacdo com foto e receita médica.
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b) Tobramicina

Este medicamento faz parte do elenco de medicamentos do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF), conforme Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas Fibrose
Cistica — Manifestagdes Pulmonares e Insuficiéncia Pancreatica. Para acesso a este
medicamento o paciente deve se dirigir a Coordenacdo de Assisténcia Farmacéutica
responsdvel por seu municipio de residéncia com a documentacdo exigida para este
protocolo disponivel em: https://www.saude.mg.gov.br/formulariosceaf.

2.1.2 Monitorizagdo do uso de Colistimetato

Para a monitorizacdo dos pacientes em tratamento da exacerbacdo pulmonar da fibrose
cistica em uso de Colistimetato, sempre que possivel, realizar os seguintes procedimentos:

1. Busca ativa de queixas sugestivas de toxicidade sistémica.

2. Monitorizacdo da funcdo renal (urinalise, dosagens séricas de uréia e creatinina)
apos 180 dias. Clearance de creatinina se houver aumento significativo da creatinina
sérica.

3. O status pulmonar deve ser monitorizado através da espirometria em maiores
de 5 anos, respeitando os critérios da ATS (American Thorax Society e Consenso
Brasileiro de Espirometria), exames radiolégicos e culturas de escarro para micro-
organismos piogénicos com antibiograma.

4, Avaliar apds 6 a 12 meses de utilizagdo de antibidticos, se houve redugdo da
frequéncia de internagdo e/ou redugdo do uso do antibidtico.

5. Testes de suscetibilidade devem ser realizados em pacientes que sdo tratados a
longo prazo.

2.2 COMPLEMENTAGAO E SUPLEMENTAGCAO ALIMENTAR

O paciente de Fibrose Cistica deve ter seu estado nutricional avaliado desde o diagndstico da
patologia, tendo como premissa a conduta nutricional ideal para se atingir a ingestao
nutricional total, incluindo consumo de energia (calorias), necessidades nutricionais
estimadas e terapéuticas de substituicdo enzimdtica pancreatica em casos necessarios. Os
problemas pancredticos apresentados por esta popula¢dao levam o paciente a apresentar ma
absorcao de proteinas, carboidratos, gorduras, vitaminas A, D, K e E, bem como deficiéncias
de outros minerais. O estado nutricional debilitado e o pouco crescimento somatico levam o
paciente a outros acometimentos como a diminuicdo da funcdao pulmonar e a resposta a
doenca pulmonar. Por sua vez as infec¢bes bacterianas, recorrentes nesta populacdo afetam
o apetite, prejudicando o crescimento linear e aumentam o gasto energético.
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Neste contexto a avaliacdo antropométrica do paciente é imprescindivel para o tratamento
global do fibrocistico. Enzimas pancreaticas e suplementos de vitaminas lipossoluveis devem
fazer parte do tratamento padrao da insuficiéncia pancreatica.

Para a recuperacdo e manutencdo do estado nutricional do paciente com fibrose cistica
devem ter um aporte caldrico 20 a 50% superior aos nao-portadores.

Para atender as demandas nutricionais dos pacientes portadores de fibrose cistica é
recomendado as dietas relacionados no Quadro 1.

Quadro 1 - Complementos/Suplementos nutricionais de acordo com faixa etaria

Item Especificacdo Faixa Etaria
Modulo de carboidrato, a base de
maltodextrina, isento de sacarose,
lactose e gluten, para uso em dietas
enterais e orais, isento de
aromatizantes, dilui¢do instantanea.
100%maltodextrina pura
Complemento caldrico, pediatrico em
po, disponiveis em pelo menos 3
opcdes de sabores, diluicao
instantanea, com no minimo 10
gramas de proteina por 100 gramas de
produto, podendo ser utilizado via
oral/enteral. Normocalorica,
normoproteica ou hiperproteica (50%

sem restricdo

Pediatrico

proteinas de alto valor biologico)

Complemento alimentar
industrializado, nutricionalmente
completo, hipercalorico 2.4kcal/ml,
hiperproteico, normolipidico, de
baixo volume e alta densidade
caldrica e proteica, utilizado por via
oral, liquido, pronto para uso e

PP sem restricdo
embalagem individual. ¢

Complemento alimentar em p0, para
jovens e adultos, de diluicdo
instantanea, suplementado de
vitaminas e sais minerais, isento de
17
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sacarose, com no maximo 65% de
carboidrato

adolescente/adulto

Férmula infantil elementar,
nutricionalmente completa, com
100% de aminodacidos livres, ideal
para criangas de 0 a 1 anos de
idade, isenta de lactose
Oalano

Formula lactea infantil de partida.
Para alimentacdo de crianca de 6 a 12
meses de idade a base de proteina de
leite de vaca, com predominancia de
proteinas soltveis (lactoalbumina) em
relacéo a caseina, acrescida ou nédo de
leite de Oleo vegetal, com DHA e
ARA, com maltodextrina e/ou
lactose, sem sacarose e com
vitaminas, minerais, oligoelementos
que atendam as recomendacdes do

cOdex alimentarius.
0 a 6 meses

Formula lactea infantil de sequéncia,

para alimentacéo de criancas de 6 a

12 meses de idade, a base de

proteina do leite de vaca, gordura

lactea, acrescida ou ndo de dleo

vegetal e com vitaminas, minerais,
oligoelementos que atendam as

recomendacdes do codex 6 a 12 meses
alimentarius
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Férmula infantil semi elementar, a
base de proteina hidrolisada do soro
do leite, com no minimo 30% de
TCM, isenta de lactose e sacarose,
enriquecida com vitaminas e sais
minerais

dieta polimérica , liquida, podendo
ser utilizado via oral/enteral,
nutricionalmente completa,
normocaldrica, densidade calérica
de 1.2 e 1.5kcal/ml, que forneca as
recomendacdes de vitaminas e
minerais, com osmolaridade/
osmolalidade abaixo de 360mosm,
isenta de sacarose, lactose e fibra,
para jovens e adultos.

Pediatrico

adolescente/ adulto

Emulséo de lipidios, pronta para o
uso, composta por triglicérides de
cadeia longa e elevada densidade
calorica.

Criancas,
adolescentes e
adultos

10

2.3 DISPOSICOES GERAIS REFERENTES AO ACESSO AO MEDICAMENTO E AS DIETAS

O acesso aos medicamentos e complementos/suplementos nutricionais se dara através da
farmacia do componente especializado do Estado de Minas Gerais, mediante solicitacao
formal para portadores de fibrose cistica que tenham processo administrativo deferido. Neste
ato o paciente ou seu representante devera apresentar os seguintes documentos:

. Receita médica
. Termo de esclarecimento e responsabilidade devidamente assinado (conforme
anexo |).
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. Relatério médico padrao justificando o motivo da indicacdo do antibidtico
colestimetato. Neste caso sera utilizado o laudo de medicamento especializado (LME)
do Ministério da Saude.

. Cépia dos documentos pessoais: RG, CPF, cartdo SUS e comprovante de
residéncia.

3.REDE DE ATENGCAO A SAUDE

A FC é uma doenca que acomete varios drgdos e sistemas, principalmente o sistema
respiratério e o aparelho digestivo, sendo o acometimento pulmonar responsavel pela maior
morbimortalidade. O acumulo de muco espesso nas vias aéreas inferiores é uma das
caracteristicas-chave da fisiopatogenia da doenca pulmonar, assim como a presenca de
reacdo inflamatdria predominantemente neutrofilica. Na evolucdo doenca, o pulmdo torna-se
cronicamente infectado por bactérias e o ciclo de infec¢do, inflamacdo e remodelamento
bronquico acelera-se, contribuindo para o desenvolvimento da doenca pulmonar obstrutiva
cronica e irreversivel.

O atendimento a pessoa com Fibrose Cistica deve ser realizado de forma multiprofissional e
interdisciplinar, desta forma se faz necessario o acompanhamento e tratamento de forma
acolhedora nos diversos pontos de atencao.

3.1 0S CUIDADOS NA FIBROSE CiSTICA

Os cuidados na Atencao Bdasica sdao dados por meio das diversas equipes que a integram
(equipes de Saude da Familia/eSF, de Saude Bucal/eSB, dos Nucleos de Apoio a Saude da
Familia/NASF e de Consultério na Rua/CnR). Isso possibilita o atendimento multiprofissional
dos doentes e sua familia, prestado por médicos, enfermeiros, técnicos de enfermagem,
agentes comunitdrios de saude e odontélogos, podendo ter também, a depender da
composicdao do NASF, nutricionista, fisioterapeuta, psicélogo, assistente social, farmacéutico
e fonoaudidlogo, entre outros e a acdes como atendimento individual, atendimento no
domicilio, grupo terapéutico e atividade coletiva, de forma planejada e programada, podendo
ser acolhidas também demandas espontaneas para serem avaliadas e, se necessario, serem
direcionadas para outros servigcos de salde com continuidade de coordenacdo dos cuidados
no ambito da Atencdo Basica. Desta maneira, entre as a¢des recomendadas na Atenc¢ao
Basica estdo:

. realizar o acompanhamento do crescimento e desenvolvimento das criangas,
mantendo-se atencgao a vigilancia e ao cuidado desde o pré-natal até a puericultura,
favorecendo o vinculo e o reconhecimento da necessidade de acompanhamento de
forma mais sistematica;
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. definir agenda para acompanhamento periédico das criancas pelas eSF, eAB e
Nasf, seja por meio de atendimento individual, atendimentos compartilhados, grupos
ou visitas domiciliares;

. a equipe de saude, perante resultados alterados da triagem neonatal, deve
contatar o servico de referéncia estadual de triagem neonatal, para os
encaminhamentos devidos e orientados pelos protocolos do Programa Nacional de
Triagem Neonatal;

. a partir do nascimento, orientar sobre os imunobioldgicos indicados: vacina
contra influenza, vacina contra hepatite A (HA), vacina pneumocdcica conjugada 7
valente (Pnc7) e polissacaridica 23 valente (Pn23), além de indicar e programar as
vacinas contempladas no Calenddrio Basico de Vacinacdo de Rotina da Crianca no

Brasil;
. articular-se com outros servicos de atencdo a saude;
o articular-se com outras unidades assistenciais, como creches, escolas, Centros

de Referéncia da Assisténcia Social e associacOes; e

. promover atividades de educacdao permanente, de acordo com as necessidades
dos doentes, das familias, dos cuidadores e das equipes.

Assim, a identificacdo da doenca em seu estagio inicial e o encaminhamento agil e adequado
para o atendimento especializado ddo a Atencgdo Bdsica um carater essencial para um melhor
resultado terapéutico e progndstico dos casos, também contribuindo com os cuidados
assistenciais relacionados as principais manifestaces clinicas (pulmonares e pancreaticas),
psicolégicas e sociais dos doentes de fibrose cistica.

Por sua vez, a Atengao Domiciliar é uma modalidade de cuidados estratégica para os doentes
em fase avancada — em geral devido a reduc¢do da sua capacidade funcional e a ocorréncia de
infecgcOes respiratérias recorrentes. Os Servicos de Atengdo Domiciliar/SAD sdo chamados
com frequéncia a acompanhar estes casos, principalmente nas necessidades de
antibioticoterapia parenteral e fisioterapia respiratéria. Os cuidados ofertados pelos SAD sao
usualmente pautados no atendimento multiprofissional e dependentes de poucos
equipamentos.

O paciente pode contar ainda com atendimento em reabilitacdo através da Rede
de Cuidados a Pessoa com Deficiéncia. Esta Rede busca ampliar o acesso e
qualificar o atendimento as pessoas com deficiéncia temporaria ou permanente,
progressiva, regressiva, ou estavel; intermitente ou continua no Sistema Unico de
Saude, além de promover cuidados em saude, especialmente de reabilitacdo
auditiva, fisica, intelectual, visual, ostomia e multiplas deficiéncias, buscando agdes
de prevencao identificacao precoce de deficiéncias nas fases pré, peri e pds-natal,
infancia, adolescéncia e vida adulta.
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3.2 CENTROS DE REFERENCIA E TESTE DO SUOR

O teste de suor é um procedimento que é usado na medicina, a fim de diagnosticar a fibrose
cistica. Os pacientes com esta doenca tém uma concentracdo de cloreto de sddio no suor
mais elevada do que as pessoas sauddaveis, com base neste fato, o exame é realizado com o
intuito de demonstrar a existéncia da doenca em pacientes com sintomas sugestivos,
geralmente criancas com repetidas infeccdes respiratdrias ou sinais de desnutricdo.

O teste do Suor estd disponivel na Tabela de Procedimentos, medicamentos, Orteses e
préteses do Sistema Unico de Salde para usudrios com até dois anos de idade através do
Cédigo:

Cédigo:

02.02.11.014-1 DOSAGEM DE CLORETOS NO SUOR

CONSISTE DE EXAME DO SUOR PARA CONFIRMAGAO DE FIBROSE CISTICA E
INCLUI: A) ESTIMULO DA SUDORESE (IONTOFORESE COM PILOCARPINA EM
GEL) B) COLETA DA AMOSTRA DE SUOR EM TUBO MICROBORE (TIPO
SERPENTINA); C) ANALISE DA CONCENTRAGAO DE ELETROLITOS NO SUOR
POR CONDUTIVIDADE ou DE CLORETOS POR
COULUMETRIA/TITULOMETRIA E; D) LAUDO ASSINADO COM RESULTADOS
QUANTITATIVOS DO PROCEDIMENTO. ESTE PROCEDIMENTO E REALIZADO
Descricdo EM REGIOES DIFERENTES DO CORPO, COLETANDO DUAS AMOSTRAS
DISTINTAS, CONFORME PROTOCOLO DO MINISTERIO DA SAUDE..

Para o diagnodstico da Fibrose Cistica através do Teste do Suor existem em Minas Gerais 03
estabelecimentos habilitados pelo Ministério da Saude como Servigo de Diagndstico de
Fibrose Cistica Codigo 1409: Faculdade de Medicina da UFMG/NUPAD, Universidade Federal
de Juiz de Fora/Hospital Universitario e Universidade Federal de Uberlandia/ Hospital de
Clinicas. Estes estabelecimentos deverdo realizar o Teste do Suor para os pacientes
encaminhados via regulacdo municipal conforme normas e financiamentos estabelecidos pelo
Ministério da Saude.

Para o tratamento da Fibrose Cistica a Resolugdo SES/MG n2 1.088, de 29 de dezembro de
2006 dispde sobre os Servicos de Referéncia para o tratamento da Fibrose Cistica no Estado
de Minas Gerais. Segundo essa normativa os seguintes estabelecimentos possuem perfil para
atendimento aos pacientes diagnosticados com a doenca: Hospital das Clinicas da UFMG,
Hospital Infantil Jodo Paulo Il, Hospital Julia Kubitscheck, Hospital Universitdrio da UFJF e
Hospital de Clinicas da Universidade Federal de Uberlandia. Cumpre destacar que a
organizagao do acesso as acoes e aos servicos especializados citados devera ser realizada pela
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regulacdao do municipio de residéncia do paciente que deverd atuar de forma integrada, com
garantia da transparéncia e da equidade no acesso.

4. MATERIAIS MEDICO-HOSPITALARES

O processo de acompanhamento, tratamento e prevencdo de agravos dos pacientes com
Fibrose Cistica é dependente de diversos profissionais, pois se trata de uma doenca de
comprometimento sistémico, e que também acomete o pulmdo. Para tal, se faz necessario a
utilizacdo de alguns matérias e insumos para possibilitar parte do tratamento, sendo a
desobstrucdo de vias areas um dos principais focos, uma vez que a limitacdo ou instabilidade
destas vias reduzem a capacidade ventilatério limitando as atividades diarias.

O programa de reabilitacdo pulmonar tem como foco reduzir os agravos das
doencas e minimizar as altera¢des psicossociais das doencgas cronicas: depressao e
piora da qualidade de vista. Sendo assim, a utilizacao de técnicas de remocao de
secrecao, terapia inalatdria, reabilitacdo pulmonar, exercicios fisicos e educacao do
paciente e da familia sobre a doencas sao imprescindiveis.

A utilizacdo de aparelhos que promovam a mobilizacdo de secrecdes pulmonares como o
Oscilador Oral de Alta Frequéncia (OOAF), a mascara de Pressdao Positiva nas Vias Aéreas
(EPAP), indicada para promover recrutamento alveolar e remocdo de secregdes
tragueobrénquicas e a aerossol terapia, sdo exemplos de materiais a serem aplicados do
tratamento. Em alguns casos, é necessario para viabilizar a respiracdo adequada, o uso de
equipamentos de ventilagdo pulmonar, sendo o CPAP e o BIPAP os mais usualmente
indicados.

A Constituicdo Federal de 1988, art.198, dispde sobre as agdes e os servigos publicos de
saude que integram uma rede regionalizada e hierarquizada, constituem um sistema Unico
organizado e possuem como uma das diretrizes: a descentralizagcdo, com dire¢ao Unica em
cada esfera de governo.

Conforme disposto no art. 18° da Lei Organica n2 8.080, de 19 de setembro de 1990, compete
a direcdo municipal do Sistema Unico de Satde (SUS) planejar, organizar, controlar e avaliar
as ac¢les e os servicos de saude, gerir e executar os servigos publicos de saude.

Em fevereiro de 2006, foi publicada a Portaria GM/MS n°399, com a defini¢cdo das diretrizes
operacionais do Pacto pela Saude, contemplando o pacto firmado entre os gestores do SUS
em trés dimensdes: pela Vida, em Defesa do SUS e de Gestdao. No seu contexto, o Pacto
institui o “Termo de Compromisso de Gestao” estadual e municipal, como instrumento que
deverd formalizar as responsabilidades dos entes federados. A portaria citada define que é de
responsabilidade do municipio: “(...) garantir a integralidade das a¢des de salude prestadas de
forma interdisciplinar, por meio da abordagem integral e continua do individuo no seu
contexto familiar, social e do trabalho; englobando atividades de promoc¢do da salde,
prevencdo de riscos, danos e agravos; acOes de assisténcia, assegurando o acesso ao
atendimento as urgéncias (...)”. Assim, quanto aos materiais médicos hospitalares o
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municipio onde reside o usudrio de saude é responsavel em adquirir e disponibiliza-los
adequadamente para o tratamento conforme normas e financiamentos do SUS.
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http://www.saude.mg.gov.br/component/search/?all=fibrose%2Bc%C3%ADstica&amp;area=all
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TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILIDADE

Colistimetato

Eu, (nome do(a) paciente),
declaro ter sido informado(a) claramente sobre os beneficios, riscos,
contraindicacdes e principais efeitos adversos relacionados ao uso do
medicamento colistimetato, indicado para o tratamento da FC — manifestacoes
pulmonares.

Os termos médicos me foram explicados e todas as minhas duvidas foram
resolvidas pelo médico
(nome do médico que prescreve).

Assim, declaro que:

Fui claramente informado(a) de que o medicamento que passo a receber pode
trazer os seguintes beneficios:

- diminui¢ao da frequéncia das exacerbagdes respiratorias;
- melhora da qualidade de vida;
- melhora da respiragao pulmonar.

Fui também claramente informado(a) a respeito das seguintes contraindicagdes,
potenciais efeitos adversos e riscos:

- Categoria de risco para mulheres gravidas (ANVISA-RE 1548/03): D. A seguranca
do uso da droga durante a gravidez ndo foi estabelecida. H4 evidéncias que o
colistimetato de sddio atravessa a barreira placentdria e consequentemente ha
potencial para toxicidade fetal se administrado durante a gravidez. Estou ciente
que devo avisar imediatamente o médico em caso de gravidez;

- O colistimetato de sddio é excretado no leite materno, portanto a amamentacao
nao é recomendada durante o tratamento com colistimetato de sddio;

- Contra-indicagdes: O colistimetato de sédio reduz a quantidade de acetilcolina
liberada a partir da jungcdo neuromuscular pré-sindptica e, portanto ndo deve ser
utilizado em pacientes com miastenia gravis.

- Este medicamento é contraindicado para uso em pacientes que apresentem
histdrico de reacdes de hipersensibilidade (alergia) ao colistimetato de sédio.

As reacdes adversas mais comuns sao:
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- Efeitos dermatolégicos (prurido generalizado, erupgao cutanea e urticéria);
- Efeitos gastrointestinais (Clostridium difficile diarreia e irritacdo gastrointestinal);
- Efeitos musculo-esqueléticas (paralisia muscular neurological);

-Efeitos neuroldgicos (ataxia, tontura, paralisia muscular, neurotoxicidade,
parestesia, fala arrastada e vertigem);

- Efeitos renais(filtracdo glomerular clearance de creatinina-anormal,
nefrotoxicidade e ureia séricas e creatinina do soro aumentada);

- Efeitos respiratoérios (apneia, desconforto respiratério, insuficiéncia respiratoria e
paralisia do trato respiratério).

Estou ciente de que este medicamento somente pode ser utilizado por mim,
comprometendo-me a devolvé-lo caso ndao queira ou nao possa utiliza-lo ou se o
tratamento for interrompido. Sei também que continuarei a ser assistido, inclusive
se desistir de usar o medicamento.

Autorizo o Ministério da Saude e as Secretarias de Saude a fazer uso de
informagdes relativas ao meu tratamento, desde que assegurado o anonimato. ()
Sim () Nao

Local: Data:
Nome do paciente:

Cartdo Nacional de Saude:

Nome do responsavel legal:

Documento de identificacdo do responsavel legal:

Assinatura do paciente ou do responsavel legal

Médico Responsavel: CRM: UF:

Assinatura e carimbo do médico

Data:
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