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NOTA TECNICA N° 25/2020-CGDE/.DCCI/SVS/MS

1. ASSUNTO

1.1. Desabastecimento de medicamentos para o tratamento de
Hanseniase - Poliquimioterapia Multibacilar Adulto (MBA) no Sistema Unico de
Saude

2. ANALISE

2.1. O tratamento da hanseniase no Brasil segue as Diretrizes para
vigildncia, atencao e eliminacdo da hanseniase como problema de salde
publica, do Ministério da Saude, consistindo em um esquema de
poliquimioterapia de trés medicamentos (rifampicina + dapsona + clofazimina),
podendo durar 6 ou 12 meses, a depender da forma que a doenca se apresenta.
Sao ofertados exclusivamente pelo SUS, de forma gratuita.

2.2. Historicamente, desde os anos de 1980, as poliquimioterapias PB e
MB sdo doados pela Organizacao Mundial da Saude (OMS) a todos os paises
endémicos. Essa doacdo é fruto de uma acao humanitaria da Fundacdao Novartis
que fabrica os medicamentos e disponibiliza a OMS para que seja feita a
distrubuicdo conforme programacdo anual. Cabe ao Ministério da Saude a
distribuicao e o monitoramento do uso;

2.3. Excepcionalmente, no ano de 2020, ocorreram situacdbes com a
Fundacao Novartis e OMS que impactaram no regular abastecimento da rede
SUS, bem como de outros paises. Essas foram relatadas no decorrer do ano por
meio da Nota Informativa n°® 13/2020-CGDE/.DCCI/SVS/MS (0016198762), Nota
de Esclarecimento (0016379134) e Nota  Técnica no 19/2020-
CGDE/.DCCI/SVS/MS (0017596682);

2.4. Atualmente os estados tem relatado faltas pontuais do tratamento
multibacilar adulto (MBA);
2.5. Em consulta a OMS, a entidade relatou que questdes na qualidade

do produto a base de rifampicina pela presenca de nitrosamina 1-metil-4-
nitrosofiperazina (MeNP). Esse problema foi diagnosticado durante o teste de
qualidade pré-embarque e a decisdo tomada pela OMS foi de priorizar os
resultados de analise nos lotes do IFA e PA até 31 de dezembro de 2020. Tais
testes estao sendo realizados pela Novartis, juntamente com toda a validagao
do método analitico relacionado. Isso levou ao congelamento de qualquer
fornecimento de produtos a base de rifampicina até que uma avaliacdao de risco
para produtos pré-qualificados pela OMS contendo rifampicina foi iniciada pela
Equipe de PréQualificacao (PQ) da OMS. Em 23/10/2020 a equipe de PQ divulgou



um primeiro parecer afirmando que tais niveis de impureza sdo aceitaveis
abaixo do limite superior toleravel temporario (de 5 ppm conforme orientacao da
FDA de 26/08/2020);

2.6. Como resultado, o plano de abastecimento de 2020 ainda nao foi
concluido. A Ultima remessa programada para o Brasil deveria ter ocorrido em
outubro de 2020, o que garantiria o abastecimento de novembro, dezembro e
janeiro;

2.7. No momento ha interrupgdo no fornecimento de blisters de PQT nos
seguintes paises: Nigéria, South Africa, Mali Togo, Republica de Tanzania,
Brasil, Meéxico, Cuba, Suddo, Bangladesh, India, Indoneésia, Nepal,
Laos, Malasia, Papua-Nova Guiné. Na India, os almoxarifados
descentralizados ainda sao capazes de fornecer para alguns centros de
tratamento com um estoque muito limitado. Os paises mais afetados pela
situacdo de escassez de medicamentos sdo, de fato, o Brasil e a Indonésia;

2.8. No Oficio Circular n.© 209/2020/SVS/MS (0017722602), de
23/11/2020, foi informado que o MS avaliaria a possibilidade de viabilizar a
aquisicdo de medicamentos do esquema substitutivo. Entretanto, analises
técnicas que consideraram os grandes quantitativos necessarios, os prazos de
aquisicao/importacao, que mesmo em processo emergencial poderiam atingir
seis meses ou mais de tramitacao, a capacidade de producao nacional para
entrega em tempo oportuno, e que o tempo de tratamento nesse esquema seria
elevado para 24 meses, a aquisicao se tornou contraindicada;

2.9. No momento, estdo em tramites de envio para o Brasil, duas cargas
de MBA, sendo uma de 51.840 blisters e outra de 103.680 bliters. Essas foram
aprovadas nos testes de qualidade, estando dentro do limite de impurezas de 5

ppm;
3. CONCLUSAO

3.1. O Ministério da Saude estd em constante contato com a OPAS e OMS
para que as remessas sejam entregues no Brasil ainda em dezembro/2020, com
imediata disponibilizacdao aos estados.

3.2. E extremamente importante que as atividades relacionadas ao
diagndstico de hanseniase ndo sejam suspensas € que 0s pacientes sejam
orientados a aguardar a chegada do medicamento. Para isso, apds a
confirmacdao do diagndstico, a ficha de notificacdo deve ser preenchida
normalmente e armazenada na unidade de atendimento. O campo DATA DO
INICIO DO TRATAMENTO deve ficar em branco. Apds o reabastecimento da
unidade, o0s pacientes devem ser convocados para receberem o0s
medicamentos e a ficha de notificacdo deve ser complementada e encaminhada
para digitacdo no érgao de vigilancia epidemioldgica hierarquicamente superior,
de acordo com a rotina estabelecida pelas Secretarias Municipais de Saude.

3.3. Para o0os demais medicamentos do elenco de tratamento da
hanseniase nao ha registro de faltas e as aquisicoes para o ano de 2021 estdo
ocorrendo normalmente.

3.4. Adicionalmente informamos que, no dia 27/11/2020, a SVS, por meio
do DCCI, realizou uma audiéncia publica com produtores nacionais no intuito de
viabilizar a producdo da PQT no Pais. Estiveram presentes laboratdrios publicos
e privados, sociedades médicas e movimento dos pacientes. Até o dia
30/01/2020 os laboratérios encaminhardao as propostas para continuidade do
processo. O intuito do Ministério da Saude é resgatar a autonomia da producao
nacional desses medicamentos.



3.5. O Ministério da Saude estd monitorando a situacdo e orientara os
estados a como proceder, assim que houver reabastecimento de PQT MBA.
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i ._—_'y conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 6°, § 19, do
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