SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE DE SAO PAULO
COORDENADORIA DE CIENCIA, TECNOLOGIA E INSUMOS ESTRATEGICOS DE SAUDE
ASSISTENCIA FARMACEUTICA

Nota Técnica AF/SS n° 03, de 30 de novembro de 2011

Assunto: Dispensacao do medicamento colistimetato de sodio 1.000.000Ul, pé estéril,
de nome comercial Promixin®, para uso inalatério em usuérios com Fibrose
Cistica.
Destinatarios: Farmacias de Medicamentos Especializados
Centros Especializados de Referéncia de Fibrose Cistica (CERFC) do

Estado de Sao Paulo.

A Fibrose Cistica (FC) € uma doencga genética cronica e incuravel, cujos sinais e
sintomas manifestam-se, logo nos primeiros meses de vida das pessoas doentes e
envolve um tratamento complexo, de alto custo e que consome um tempo significativo da
rotina diaria dos pacientes e de suas familias para ser realizado.

Mesmo sendo uma patologia cujo tratamento é dificil e complexo, a adeséo a esse
tratamento na FC, pode melhorar a qualidade de vida dessas pessoas e merece a
atencdao por parte dos profissionais envolvidos no atendimento a eles.

O tratamento diario inclui fisioterapia respiratéria, medicacBes orais e inalatérias
para o sistema respiratorio, enzimas pancreaticas orais e suplemento multivitaminicos
para o tratamento da insuficiéncia pancreéatica e da ma absorcdo de gorduras, causada
por ela. O numero de tratamentos necessarios para o paciente com FC aumenta com o
aumento da gravidade da doenca. O tempo consumido para a realizacdo de todo o
tratamento pode chegar a trés horas de cuidados diarios, por toda a vida dessas
pessoas.

As infeccdes pulmonares crbnicas geralmente tém inicio precoce na vida dos
pacientes e sdo causadas por um pegueno numero de espécies bacterianas. Os
patégenos mais frequentes sdo o Staphylococcus aureus e Haemophilus influenzae,nas
primeiras infec¢gbes, mas, posteriormente, a Pseudomonas aeruginosa € a bactéria mais
importante. Mais de 90% dos pacientes fibrocisticos adultos s&o infectados por esse
microrganismo.

As infeccbes pulmonares aceleram a deterioragdo pulmonar e elevam a
mortalidade.

Os antimicrobianos, de uso oral, parenteral e inalatérios, fazem parte do tratamento
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da FC, e geralmente sdo dirigidos a microorganismos comumente presentes nas vias
aéreas desses pacientes, como Pseudomonas aeruginosa e Staphylococcus aureus. A
Cultura de Escarro, com a identificacdo do germe infectante e o antibiograma, que avalia
sensibilidade, ou seja, a resposta ao antibidtico a ser indicado ao paciente é utilizada
para guiar esse tratamento.

O medicamento Colistimetato de Sodio 1.000.000UI de nome comercial Promixin
€ de uso restrito a hospitais, conforme bula e registro no Ministério da Saude, todavia € o
Unico medicamento inalatério que atualmente possui registto do MS de n°
1.2748.0028.002-6.

Considerando a indicacao de uso restrito a hospitais, orientamos que:

e A dispensacdo do medicamento ocorrera nas Farméacias de Medicamentos

Especializados, conforme procedimento ja realizado.

e Em posse do medicamento, o usuario devera dirigir-se ao Centro

Especializado de Referéncia de Fibrose Cistica (CERFC) do Estado de Sao

Paulo, o qual esteja cadastrado.

Os Centros Especializados de Referéncia de Fibrose Cistica estédo

estabelecidos conforme Resolucdo SS-198, 01 de outubro de 2010 e sao:

a) Hospital de Base — Faculdade de Medicina de S&o José do Rio Preto
de S&o Paulo - CNES 2077396 - Depto. Pediatria — Servico
Pneumologia Infantil — Equipe Multiprofissional para Assisténcia aos
pacientes com Fibrose Cistica
Médico Responséavel: Dr. Jodo Baptista Salomao Jr.

Area de Abrangéncia: Departamento Regional de Saltde de S&o José de

Rio Preto.

b) Hospital das Clinicas - Faculdade de Ciéncias Meédicas da
Universidade Estadual de Campinas — CNES 2079798 - Depto.
Pediatria — Servico de Gastroenterologia Pediatrica - Equipe
Multiprofissional para Assisténcia aos pacientes com Fibrose Cistica
Médico Responsavel: Dr. Antonio Fernando Ribeiro
Area de Abrangéncia: Departamento Regional de Saude de Campinas,
S&o Joéo da Boa Vista e Piracicaba.
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c) Hospital das Clinicas — Universidade de Sao Paulo - Faculdade de
Medicina -Instituto da Crianca — CNES 2078015 - Unidade de
Pneumologia Pediatrica - Equipe Multiprofissional para Assisténcia aos
pacientes com Fibrose Cistica
Médico Responsavel: Dr. Joaguim Carlos Rodrigues
Area de Abrangéncia: Zona Leste e Oeste de Sdo Paulo — capital e

Departamento Regional de Saude de Taubaté

d) Hospital das Clinicas - Universidade Estadual Julio de Mesquita
Filho - Faculdade de Medicina de Botucatu — CNES 2748223 - Depto.
Pediatria — Servico de Pneumologia Pediatrica - Equipe Multiprofissional
para Assisténcia aos pacientes com Fibrose Cistica
Médica Responséavel: Dra. Giesela F. Ferrari
Area de Abrangéncia: Departamento Regional de Salde de Bauru,

Marilia, Presidente Prudente e Aracatuba.

e) Hospital das Clinicas - Universidade de S&do Paulo - Faculdade de
Medicina de Ribeirdo Preto — CNES 2082187 - Depto. Puericultura e
Pediatria - Servico de Gastroenterologia Pediatrica - Equipe
Multiprofissional para Assisténcia aos pacientes com Fibrose Cistica
Médica Responsavel: Dra. Maria Inez Machado Fernandes
Area de Abrangéncia: Departamento Regional de Saulde de Ribeirdo

Preto, Franca, Barretos e Araraquara.

f) Hospital Sdo Paulo - Universidade Federal do Estado de Séo Paulo —
Escola Paulista de Medicina — CNES 2077485 - Depto. Pediatria —
Disciplina de Especialidades Pediatricas — Setor de Pneumologia —
Equipe Multiprofissional para Assisténcia aos pacientes com Fibrose
Cistica
Médica Responsavel: Dra. Sénia Mayumi Chiba.

Area de Abrangéncia: Zona Sul de Sdo Paulo — capital, Grande ABC,

Baixada Santista e Departamento Regional de Saude de Registro.
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g) Hospital Central da Irmandade Santa Casa de Misericordia de Séao
Paulo — Faculdade de Ciéncias Médicas da Santa Casa de S&o Paulo
— CNES 2688689 - Depto. Pediatria e Puericultura — Servigco de
Pneumologia Pediatrica - Equipe Multiprofissional para Assisténcia aos
pacientes com Fibrose Cistica
Médica Responsavel - Dra. Neiva Damaceno
Area de Abrangéncia: Zona Leste e Norte de Sdo Paulo — capital e
Departamento Regional de Saude de Sorocaba.
e Caberd a equipe da saude dos Centros Especializados de Referéncia de
Fibrose Cistica realizar a orientacdo quanto ao uso seguro do medicamento, de

acordo com a prescricdo e recomendacdo médica.
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