SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
COORDENADORIA DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA

Nota Técnica CAF n° 02, de 27 de fevereiro de 2018

Assunto: Informagbes acerca da responsabilidade pela aquisi¢éo, dispensacdo e administracdo dos medicamentos
para o tratamento de Leucemia Aguda/Mielodisplasia/Linfoma Linfoblastico/Linfoma de Burkitt.

Destinatarios:

e Servicos habilitados em oncologia no Sistema Unico de Saude / Rede de Atengdo Oncoldgica de Alta
Complexidade:
o Centros de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia — CACON
o Unidades de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia — UNACON
o Hospitais gerais habilitados em cirurgias oncolégicas
o Servigos isolados de quimioterapia e radioterapia
e Centro de Assisténcia Farmacéutica do Departamento Regional de Saude | — Grande Sao Paulo;
¢ Ndcleos de Assisténcia Farmacéutica dos Departamentos Regionais de Salde;

e Departamentos Municipais de Assisténcia Farmacéutica;

e Usuérios do Sistema Unico de Saude.

Visando promover o acesso aos medicamentos para o tratamento de Leucemia Aguda/Mielodisplasia/Linfoma
Linfoblastico/Linfoma de Burkitt, em conformidade com a Politica Nacional para a Prevencdo e Controle do Céncer
(Portaria n® 874, de 16 de maio de 2013), e considerando Oficio-Circular n°® 1/2018/SCTIE/GAB/SCTIE/MS (Anexo

01), informamos:

1. Aos pacientes atendidos pelo Sistema Unico de Satde (SUS):
O diagnéstico, tratamento e acompanhamento dos pacientes oncoldgicos no ambito do SUS séao realizados
pelos servicos habilitados em oncologia no Sistema Unico de Salde (SUS), os quais sdo responsaveis pela

aquisicao, dispensacéo e administracdo dos medicamentos que 0s pacientes necessitam.

Pacientes em acompanhamento em um servi¢co habilitado em oncologia do SUS: Procurar o servico de farmacia
do seu hospital para orientagées quanto ao fornecimento e administracdo dos medicamentos prescritos pelo médico,
gratuitamente.

Pacientes que ndo estdo em acompanhamento em um servi¢go habilitado em oncologia do SUS: Procurar a
Unidade Basica de Saude mais préxima de sua residéncia para orientacbes e encaminhamento a um servico

habilitado em oncologia do SUS.

2. Aos pacientes atendidos pelo Subsistema Suplementar de Saude:
Os protocolos de quimioterapia integram o Rol de Procedimentos e Eventos em Saulde que os planos de saude
séo obrigados a oferecer aos pacientes, conforme resolugdo da Agéncia Nacional de Saude Suplementar (ANS).
Orientamos que entre em contato com o plano de salde para orientacdes quanto ao fornecimento e

administragdo dos medicamentos necessarios ao tratamento.
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3. Aos servicos habilitados em oncologia no SUS / Rede de Atencdo Oncolégica de Alta Complexidade:

Conforme Oficio-Circular n° 1/2018/SCTIE/GAB/SCTIE/MS (Anexo 01), em decorréncia do registro do produto
pegaspargase (peg-asparaginase ou asparaginase peguilada) no Brasil, de nome comercial Oncaspar® (Anexos 02 e
03), sustou-se a indisponibilidade no mercado nacional de qualquer forma de apresentacdo do medicamento |-
asparaginase (nativa, recombinante ou peguilada), razdo pela qual ndo se faz necessaria a aquisicdo centralizada
pelo Ministério da Saude de |-asparaginase 10.000 Ul (por frasco-ampola), por importacéo direta para atendimento da
Politica Nacional para a Prevencéo e Controle do Céancer.

A Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses/Proteses e Materiais Especiais do SUS possui codigos
especificos para faturamento dos procedimentos de quimioterapia da Leucemia Aguda/Mielodisplasia/Linfoma
Linfoblastico/Linfoma de Burkitt, conforme Portaria GM/MS n° 159, de 19 de janeiro de 2018 (Anexo 04).

Pelas razBes acima expostas, a aquisicao, dispensacdo e administracdo dos medicamentos para o tratamento
de Leucemia Aguda/Mielodisplasia/Linfoma Linfoblastico/Linfoma de Burkitt, em que se insere a pegaspargase 3750
U (por frasco-ampola 5 mL), se tornam responsabilidade exclusiva dos hospitais habilitados em oncologia no ambito

do SUS, de forma alinhada a Politica Nacional para a Prevengéo e Controle do Cancer.

4. Orientacdes quanto a comercializacdo do medicamento pegaspargase 3750 U (por frasco-ampola 5
mL), de nome comercial Oncaspar®:
Recomendamos consulta ao detentor do registro do medicamento no Brasil:

e  Site: www.shire.com.br

e E-mail: sac@shire.com

e Telefone: 0800 773-8880

5. Orienta¢des quanto ao periodo de transicéao:

Considerando que a interrupcdo do fornecimento do medicamento |-asparaginase 10.000 Ul (por frasco-
ampola) pelo Ministério da Saude, o estoque remanescente de l-asparaginase 10.000 Ul no Estado de Sé&o Paulo
sera destinado ao atendimento exclusivo dos hospitais habilitados em oncologia no SUS, em caréater transitorio,
viabilizando as adequacdes internas quanto a:

e Agquisicdo do medicamento pegaspargase 3750 U (por frasco-ampola 5 mL), conforme a necessidade;

e Apresentacdo das novas solicitacbes de “Autorizacdo de Procedimento de Alta Complexidade” aos
Departamentos Regionais de Salde da Secretaria de Estado da Saude de Sdo Paulo, conforme Portaria
GM/MS n° 159, de 19 de janeiro de 2018 (Anexo 03).

Duvidas com relacdo ao conteddo desta Nota Técnica serdo esclarecidas pelo endereco eletrbnico

medicamentosoncologicos@saude.sp.gov.br.
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ANEXOS
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Anexo 01. Oficio-Circular n°
1/2018/SCTIE/GAB/SCTIE/MS
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Anexo 02. Bula do medicamento
pegaspargase 3750 U (por frasco-
ampola 5 mL) de nome comercial
Oncaspar®
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Anexo 03. Monografia do
medicamento pegaspargase 3750 U

(por frasco-ampola 5 mL) de nome
comercial Oncaspar®



SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
COORDENADORIA DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA

Anexo 04. Portaria GM/MS n° 159, de
19 de janeiro de 2018



