DELIBERACAO CIB-SUS/MG N° 2.962, DE 17 DE JULHO DE 2019.

Aprova as regras de custeio complementar, por
meio de ressarcimento de antifingicos, aos
estabelecimentos de Saude do Estado de Minas
Gerais, habilitados no Sistema Unico de Satide
(SUS) como Unidades de Assisténcia de Alta
Complexidade (UNACON) e Centros de
Assisténcia de Alta Complexidade em
Oncologia (CACON), e aos estabelecimentos
autorizados a realizar transplantes pelo SUS, e

da outras providéncias.

A Comissdo Intergestores Bipartite do Sistema Unico de Satde do Estado de Minas Gerais - CIB-
SUS/MG, no uso de suas atribuigdes que lhe conferem o art. 14-A da Lei Federal n° 8.080, de 19 de
setembro de 1990, e o art. 32 do Decreto Federal n° 7.508, de 28 de junho de 2011 e considerando:

- a Lei Federal n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, que dispde sobre as condi¢cdes para promogao,
protecdo e recuperacao da salde, a organizacao e o funcionamento dos servigos correspondentes;

- a Lei Federal n° 8.142, de 28 de dezembro de 1990, que dispde sobre a participacdo da comunidade
na gestdo do Sistema Unico de Salide/SUS e sobre as transferéncias intergovernamentais de recursos
financeiros na area da salde;

- a Lei Complementar n® 141, de 13 de janeiro de 2012, que regulamenta o § 3° do art. 198 da
Constituicao Federal para dispor sobre os valores minimos a serem aplicados anualmente pela Uniéo,
Estados, Distrito Federal e Municipios em aces e servicos publicos de salde; estabelece os critérios
de rateio dos recursos de transferéncias para a satde e as normas de fiscalizag&o, avaliacéo e controle
das despesas com saude nas 3 (trés) esferas de governo; revoga dispositivos das Leis nos 8.080, de 19
de setembro de 1990, e 8.689, de 27 de julho de 1993; e da outras providéncias;

- a Lei Estadual n°® 13.317, de 24 de setembro de 1999, que contém o Cddigo de Saude do Estado de

Miner Gerais;
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- a Lei Estadual n°® 22.943, de 12 de janeiro de 2018, que estima as receitas e fixa as despesas do
Orcamento Fiscal do Estado de Minas Gerais e do Orcamento de Investimento das Empresas
Controladas pelo Estado para o exercicio financeiro de 2018;

- 0 Decreto Federal n® 7.508, de 28 de junho de 2011, que regulamenta a Lei no 8.080, de 19 de
setembro de 1990, para dispor sobre a organizacéo do Sistema Unico de Saude - SUS, o planejamento
da saude, a assisténcia a satde e a articulacdo interfederativa, e da outras providéncias;

- 0 Decreto Estadual n° 45.468, de 13 de setembro de 2010, que dispGe sobre as normas de
transferéncia, controle e avaliacdo das contas de recursos financeiros repassados pelo Fundo Estadual
de Salde;

- a Portaria SAS/MS n° 140, de 27 de fevereiro de 2014, que redefine os critérios e parametros para
organizacdo, planejamento, monitoramento, controle e avaliacdo dos estabelecimentos de salde
habilitados na atencdo especializada em oncologia e define as condicdes estruturais, de
funcionamento e de recursos humanos para a habilitacdo destes estabelecimentos no ambito do
sistema unico de satde (SUS);

- a Portaria GM/MS n° 2.600, de 21 de outubro de 2009, que aprova o Regulamento Técnico do
Sistema Nacional de Transplantes;

- a Deliberacdo CIB-SUS/MG n° 2.846, de 05 de dezembro de 2018, que aprova o Plano da Rede de
Atencdo em Oncologia - Diagnostico e Diretrizes - para o Estado de Minas Gerais;

- a Resolugdo CES/MG n° 016, de 12 de dezembro de 2016, que dispde sobre aprovacdo do Plano
Estadual de Saude de Minas Gerais para o quadriénio 2016-2019;

- a necessidade de alternativas de financiamento que promova 0 acesso ao tratamento e a redugédo da
mortalidade por complicagfes relacionadas por infecGes fungicas em usuérios em tratamento em
onco-hematologia e devido a intercorréncias clinicas pds-transplantes de medula dssea e 6rgdos
solidos; e

- a aprovacgéo da CIB-SUS/MG em sua 2542 Reunido Ordinéria, ocorrida em 17 de julho de 2019.
DELIBERA:
Art. 1° — Ficam aprovadas as regras de custeio complementar, por meio de ressarcimento de

antifangicos, aos estabelecimentos de Saude do Estado de Minas Gerais, habilitados no Sistema
Unico de Saude (SUS) como Unidades de Assisténcia de Alta Complexidade (UNACON) e Centros



de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia (CACON), e aos estabelecimentos autorizados a
realizar transplantes pelo SUS, nos termos do Anexo Unico desta Deliberac&o.

Paragrafo Unico — O ressarcimento de que trata o caput deste artigo refere-se aos antiflingicos
destinados aos usuarios do SUS em tratamento de onco-hematologia e de intercorréncia clinica pos-

transplante de medula 6ssea e 6rgédos solidos.

Art. 2° — Fica revogada a Deliberagdo CIB-SUS/MG n° 2.809, de 13 de novembro de 2018.

Art. 3° - Esta Deliberagdo entra em vigor na data de sua publicacéo.

Belo Horizonte, 17 de julho de 2019.

CARLOS EDUARDO AMARAL PEREIRA DA SILVA
SECRETARIO DE ESTADO DE SAUDE E
COORDENADOR DA CIB-SUS/MG

ANEXO UNICO DA DELIBERAQAO CIB-SUS/MG N° 2.962, DE 17 DE JULHO DE 2019
(disponivel no sitio eletrdnico www.saude.mg.gov.br/cib).
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RESOLUCAO SES/MG N° 6.784, DE 17 DE JULHO DE 2019.

Dispde sobre as regras de custeio
complementar, por meio de ressarcimento de
antifungicos, aos estabelecimentos de Salde
do Estado de Minas Gerais, habilitados no
Sistema Unico de Saude (SUS) como
Unidades de  Assisténcia de  Alta
Complexidade (UNACON) e Centros de
Assisténcia de Alta Complexidade em
Oncologia (CACON), e aos estabelecimentos
autorizados a realizar transplantes pelo SUS,

e da outras providéncias.

O SECRETARIO DE ESTADO DE SAUDE, no uso de suas atribuices legais que
Ihe confere o art. 93, § 1°, da Constituicdo Estadual, e os incisos | e Il, do artigo 46, da Lei Estadual
n°® 23.304, de 30 de maio de 2019 e, considerando:

- a Lei Federal n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, que dispde sobre as condic¢des
para a promocao, protecdo e recuperacdo da saude, a organizacdo e o funcionamento dos servigos
correspondentes e da outras providéncias;

- a Lei Federal n° 8.142, de 28 de dezembro de 1990, que dispde sobre a participagdo
da comunidade na gestdio do Sistema Unico de Salde/SUS e sobre as transferéncias
intergovernamentais de recursos financeiros na area da saude;

- a Lei Complementar n°® 141, de 13 de janeiro de 2012, que regulamenta o § 3° do art.
198 da Constituicdo Federal para dispor sobre os valores minimos a serem aplicados anualmente pela
Unido, Estados, Distrito Federal e Municipios em a¢fes e servigos publicos de salde; estabelece o0s
critérios de rateio dos recursos de transferéncias para a saude e as normas de fiscalizacao, avaliacédo e
controle das despesas com salde nas 3 (trés) esferas de governo; revoga dispositivos das Leis nos
8.080, de 19 de setembro de 1990, e 8.689, de 27 de julho de 1993; e d& outras providéncias;

- 0 Decreto Federal n° 7.508, de 28 de junho de 2011, que regulamenta a Lei no 8.080,

de 19 de setembro de 1990, para dispor sobre a organizagio do Sistema Unico de Saude - SUS, o
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planejamento da salde, a assisténcia a salde e a articulacdo interfederativa, e da outras providéncias;
e

- a Deliberagéo CIB-SUS/MG n° 2.962, de 17 de julho de 2019, que aprova as regras
de custeio complementar, por meio de ressarcimento de antiflngicos, aos estabelecimentos de salde
do Estado de Minas Gerais, habilitados no Sistema Unico de Salde (SUS) como Unidades de
Assisténcia de Alta Complexidade (UNACON) e Centros de Assisténcia de Alta Complexidade em
Oncologia (CACON), e aos estabelecimentos autorizados a realizar transplantes pelo SUS, e d&

outras providéncias.

RESOLVE:

Art. 1° — Dispor sobre as regras de custeio complementar, por meio de ressarcimento
de antifingicos, aos estabelecimentos de Saude do Estado de Minas Gerais, habilitados no Sistema
Unico de Saude (SUS) como Unidades de Assisténcia de Alta Complexidade (UNACON) e Centros
de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia (CACON), e aos estabelecimentos autorizados a
realizar transplantes pelo SUS.

Paragrafo unico — O ressarcimento de que trata o caput refere-se aos antifingicos
destinados aos usuarios do SUS em tratamento em onco-hematologia e de intercorréncia clinica pos-

transplante de medula 6ssea e 6rgdos solidos.

Art. 2° — Fica mantido o Grupo de Trabalho, nomeado através da Ordem de Servico
SESM/MG n° 1.4641, de 17 de maio de 2019, para revisao periddica do Protocolo para Utilizacdo e
Ressarcimento de Antifingicos Sistémicos para Tratamento Onco-Hematoldgico e Pds-Transplante

de Medula Ossea e Orgéos Solidos, conforme o disposto no Anexo Unico desta Resolugao.

Art. 3° — O Grupo de Trabalho de reviséo periddica do Protocolo deve ser composto
por membros indicados pelos 6rgédos e entidades abaixo elencados, sob a organizagdo da Coordenacgéo
Estadual de Alta Complexidade da Superintendéncia de Redes de Atencdo a Saude/Subsecretaria de
Politicas e Acdes de Salde (CAC/SRAS/SUBPAS):

| — da Secretaria de Estado de Saude (SES-MG):
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a) oito representantes da Subsecretaria de Politicas e Ac¢des de Saude (SUBPAS),
sendo quatro membros titulares e seus respectivos suplentes:

1 — dois representantes titulares da Superintendéncia de Assisténcia Farmacéutica
(SAF) e seus respectivos suplentes; e

2—  dois representantes da Superintendéncia de Redes de Atencdo a Salde (SRAS)
e seus respectivos suplentes.

Il — dois representantes de entidades hospitalares publicas ou privadas sem fins
lucrativos, habilitadas como UNACON ou CACON, sendo um membro titular e seu suplente;

111 — dois representantes de entidade hospitalar publica ou privada sem fins lucrativos,
vinculada contratualmente ao SUS, autorizada a realizar transplante de 6rgdos e tecidos, sendo um
titular e seu suplente; e

IV — dois representantes do Conselho de Secretarias Municipais de Saide de Minas
Gerais/COSEMS, sendo um titular e seu suplente.

Paragrafo Unico — A designagdo dos membros do Grupo de Trabalho serd realizada

por meio de ato normativo especifico.

Art. 4° — O ressarcimento de que trata esta Resolucdo observara o disposto no
Protocolo para Utilizacdo e Ressarcimento de Antifingicos Sistémicos para Tratamento Onco-
Hematoldgico e Pés-Transplante de Medula Ossea e Orgdos Solidos, constante no Anexo | desta
Resolucdo.

Paragrafo Unico — O prazo maximo para a solicitacdo de ressarcimento de antiflngicos
sistémicos a SES-MG sera de 120 (cento e vinte) dias corridos, a contar do inicio do tratamento com

a utilizacdo de antifungicos.

Art. 5° — O valor de ressarcimento apurado sera publicado em Resolugéo especifica e
correra por conta da Agdo n° 4158 — Atencdo a Alta Complexidade, cujo repasse sera realizado do
Fundo Estadual de Saude para o Fundo Municipal de Saude, no caso de Municipio com gestdo de
seus prestadores, e diretamente ao prestador de servigos, no caso de estabelecimento sob gestéo

estadual, por meio da formalizacgdo de instrumento contratual adequado.
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Art. 6° — As acOes referentes ao custeio complementar de que trata esta Resolucéo
submetem-se as atividades de auditoria e fiscalizacdo da SES-MG e do Sistema Nacional de
Auditoria (SNA), no ambito do SUS, ficando os estabelecimentos beneficiarios obrigados a
disponibilizar, tempestivamente e na integra, as informacdes e documentacdo previstas no Anexo |
desta Resolucgdo, facultada aos orgaos fiscalizadores a solicitacdo de outros documentos quando da
realizacdo das referidas acdes.

Art. 7° — Os processos de ressarcimento ja em tramitacdo, cuja instrucdo foi
considerada insuficiente, de acordo com o previsto no Regulamento entdo em vigor, poderdo ser
regidos pelo disposto nesta Resolugdo, mediante a apresentacdo da documentagcdo constante no
Anexo | desta Resolugdo, no prazo de 30 dias a partir da data da publicacao.

Paragrafo Unico — Os processos que ndo se adequarem no prazo estabelecido serdo
indeferidos.

Art. 8° — Fica revogada a Resolucdo SES/MG n° 6.479, de 13 de novembro de 2018.

Art. 9° — Esta Resolucgdo entra em vigor na data de sua publicacao.

Belo Horizonte, 17 de julho de 2019.

CARLOS EDUARDO AMARAL PEREIRA DA SILVA
SECRETARIO DE ESTADO DE SAUDE

ANEXOS I, 11, 111, 1V, V E VI DA RESOLUCAO SES/MG N° 6.784, DE 17 DE JULHO DE
2019 (disponivel no sitio eletronico www.saude.mg.gov.br/cib).



http://www.saude.mg.gov.br/

GOVERNO DO ESTADO DE MINAS GERAIS
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE

ANEXO | DA RESOLUCAO SES/MG N° 6.784, DE 17 DE JULHO DE 2019.

PROTOCOLO PARA UTILIZACAO E RESSARCIMENTO DE ANTIFUNGICOS
SISTEMICOS PARA TRATAMENTO ONCO-HEMATOLOGICO E POS-
TRANSPLANTE DE MEDULA OSSEA E ORGAOS SOLIDOS*

1- INTRODUCAO

Nas ultimas décadas verificou-se aumento na incidéncia das infec¢fes fungicas sistémicas
que possuem significativa mortalidade associada.

Tal tendéncia epidemioldgica é consequéncia do maior numero de imunossuprimidos em
contexto de quimioterapias antineoplasicas, transplantes de 6rgdos solidos e medula 6ssea, além
da maior sobrevida de pacientes criticamente enfermos, em decorréncia dos avancos na terapia
intensiva.

As maiores dificuldades associadas ao manejo dessas infeccdes sdo o diagndstico precoce
e o elevado custo associado ao tratamento com os novos antifingicos, além de escassez de
evidéncias robustas sobre os melhores esquemas e tempo de tratamento.

Do ponto de vista etiolégico, dois importantes grupos de fungos causam infeccdes em
pacientes hospitalizados: leveduras (principalmente a Candida spp.) e os fungos filamentosos
(e.g. Aspergillus, Fusarium e Zigomicetos).

Na prética clinica, em especial nos pacientes neutropénicos, é muito frequente a suspei¢édo
de infeccdo fungica sistémica sem sua confirmacao etioldgica o que implica em uma abordagem

sindromica da entidade “neutropenia febril” com uso de antifingicos em momento oportuno.

2- CLASSIFICACAO INTERNACIONAL DE DOENCAS - CID-10

Serédo contemplados neste Protocolo o tratamento com antifingicos sistémicos para 0s

seguintes diagndsticos:

a) CB81 - Doenga de Hodgkin;
b) C82 - Linfoma ndo-Hodgkin, folicular (nodular);



C83 - Linfoma nao-Hodgkin difuso;

C84 - Linfomas de células T cutaneas e periféricas;

C85 - Linfoma ndo-Hodgkin de outros tipos e de tipo ndo especificado;
C88 - Doencas imunoproliferativas malignas;

C90 - Mieloma multiplo e neoplasias malignas de plasmacitos;

C91 - Leucemia linfoide;

C92 - Leucemia mieloide;

C93 - Leucemia monocitica;

C94 - Outras leucemias de células de tipo especificado;

C95 - Leucemia de tipo celular ndo especificado;

m) C96 - Outras neoplasias malignas e as ndo especificadas dos tecidos linfatico,

hematopoético e tecidos correlatos;

D46 - Sindromes mielodisplasicas;

D47 - Qutras neoplasias de comportamento incerto ou desconhecido dos
tecidos linfatico, hematopoético e tecidos correlatos;

D60 - Aplasia pura da série vermelha, adquirida (eritroblastopenia);
D61 - Outras anemias aplasticas;

D70 — Agranulocitose;

D71 - Transtornos funcionais dos neutréfilos polimorfonucleares;
D 76.0 — Histiocitose;

D76.3 - Outras sindromes histiociticas;

D 76.2 - Sindrome hematofagocitica associada a infeccéo;

Z94.0 - Rim transplantado;

Z94.1 - Coracgdo transplantado;

Z94.2 - Pulmdo transplantado;

Z94.3 - Coracdo e pulmdes transplantados;

aa) Z94.4 - Figado transplantado;
bb) Z94.7 - Cornea transplantada

cc) Z94.8 - Qutros oOrgdos e tecidos transplantados (intestino, medula 0ssea e

pancreas).
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3- DIAGNOSTICO

3.1  Para comprovacdo da doenca hematoldgica serd necessaria a apresentacdo de pelo menos
um dos laudos dos seguintes exames:

e Mielograma, ou

e Bidpsia de medula 6ssea ou

e Biopsia de linfonodo.

3.2  Para comprovacdo do transplante de medula 6ssea ou Orgdos sélidos serd necessaria a

apresentacdo de:

¢ Relatdério médico contendo data, identificacdo do médico e do paciente, diagndstico (data
do transplante), caracteristicas clinicas e evolucdo da doenca, e outras informacdes

pertinentes.

3.3 Serdo necessarios 0s seguintes documentos que atestam a infec¢do fungica invasiva (para

todos os pacientes):

3.3.1 Nos casos de doenca fungica invasiva comprovada, apresentacao de pelo

menos um dos exames abaixo descritos:

e Exame histopatoldgico ou citopatoldégico mostrando hifas a partir de amostra de bidpsia ou
aspiracdo por agulha com evidéncia de dano tecidual associado;

e Resultado da cultura positivo para amostra obtida por procedimento estéril de sitio
normalmente estéril e com anormalidades clinicas ou radioldgicas consistentes com infecg¢éo;

e Cultura, citologia, ou microscopia direta positiva no escarro, lavado broncoalveolar ou
aspirado de seio da face indicando elementos sugestivos de fungo filamentoso ou identificagdo
de uma espécie compativel (e.g. Aspergillus, Fusarium, Zygomycetes e Scedosporium) em

paciente com anormalidades clinicas.
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3.3.2 Nos casos de doenca fungica invasiva provavel/possivel, apresentacdo de

pelo menos um dos seguintes critérios clinico-laboratoriais ou radiologicos:

No paciente “Neutropénico Febril” deve-se apresentar relatério médico informando os
seguintes dados: neutropenia ( < 1.000/mm®) com comprovagdo por hemograma em data
préxima ou no dia do inicio de antiflngico, a persisténcia e/ou recorréncia de febre e uso de
antibiotico de amplo espectro (especificando quais antibioticos foram utilizados);

Laudo de tomografia computadorizada (TC) de pulmé&o, indicando doencga flngica por pelo
menos um dos seguintes sinais: lesGes densas, bem circunscritas (nédulos), com ou sem sinal
do halo; sinal do ar crescente; cavitacdo; ou imagem em “vidro fosco”;

Laudo de broncoscopia documentando ulceragdo/escara ou nédulo ou pseudomembrana ou
placa em trato traqueobrdnquico;

Laudo de tomografia indicando provavel infeccdo de seios paranasais associado a > 1 dos
seguintes sinais/sintomas documentados por relatério médico: a) dor aguda localizada,
incluindo irradiacdo para olho; b) extenséo da lesdo de seios paranasais atraves das barreiras
Osseas, inclusive para orbita; c) ulceracdo escurecida nasal ou no palato;

Laudo de ressonancia magnética (RM) ou tomografia computadorizada (TC) indicando
infeccdo do sistema nervoso central sugerida por lesdes focais ou realce meningeo;

Resultado positivo para o antigeno galactomanana de Aspergillus spp no soro, em secrecao de
lavado broncoalveolar, ou em fluido cerebrospinal;

Resultado positivo para antigeno 1,3-beta-D-glucano sérico (para qualquer micose profunda

exceto criptococose e zygomicose).
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Serdo ressarcidos os antifingicos sistémicos abaixo relacionados:

Farmaco Forma Farmacéutica Dosagem
Voriconazol Comprimido revestido 50 mg
\oriconazol Comprimido revestido 200 mg
\oriconazol P4 lidfilo para solugdo injetavel | 200 mg
,_An,fo_terlcma B (complexo Suspensdo injetavel 5 mg/ml
lipidico)

Anfotericina B (lipossomal) P6 liofilo para solucdo injetavel 50 mg
Micafungina sodica Pé liofilo para solucdo injetavel 50 mg
Micafungina sodica P4 lidfilo para solucgdo injetavel | 100 mg
Anidulafungina Pé lidfilo para solucdo injetavel | 100 mg

*As solicitagdes de ressarcimento para apresentacbes de medicamentos que ndo constam nesta
Resolucdo serdo indeferidas.

5- TRATAMENTO

De maneira geral, na escolha do antifungico sisttmico, considera-se que as
equinocandinas (micafungina e anidulafungina) estdo recomendadas preferencialmente para
infeccdes por Candida e terapia empirica de neutropenia febril. O voriconazol esta indicado
especialmente para aspergilose provavel ou confirmada e fusariose. Ja as formulagdes lipidicas de
anfotericina B poderdo ser utilizadas na cobertura inicial empirica, especialmente no
neutropénico febril, e sobretudo naqueles pacientes de elevado risco para infecgdes por fungos

filamentosos, a exemplo de zigomicetos.

6- ESQUEMAS DE ADMINISTRACAO

6.1  Voriconazol

Pacientes adultos:

e Terapia intravenosa: 6mg/kg/dose a cada 12h no 1° dia e depois 4mg/kg/dose a cada 12h, por
no maximo 14 dias, devendo-se assim que possivel (estabilidade clinica-hemodindmica) e em

pacientes sem comprometimento do trato gastrointestinal, fazer transicdo para via oral.
12
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Via oral: 200mg/dose ou 4mg/kg/dose de 12/12h até resolucdo total do quadro clinico e

auséncia de progressdo radioldgica. Periodo maximo de ressarcimento: 90 dias.

Pacientes pediatricos:

6.2

Terapia intravenosa: 9mg/kg/dose de 12/12h no 1° dia seguido de 8mg/kg/dose de 12/12h;
por no maximo 14 dias. Para pacientes entre 12 e 14 anos, deve-se considerar 0 peso e, se
inferior a 50kg, seguir dose pediatrica, por no méximo 14 dias. Quando possivel deve-se
monitorizar o nivel sérico do voriconazol.

Via oral: 9mg/kg/dose de 12/12h até 200 mg/dose. Quando possivel deve-se monitorizar o

nivel sérico do voriconazol.

Anfotericina B

As posologias previstas para as formulaces lipidicas de Anfotericina B s&o:
Anfotericina B Lipossomal: 3-5mg/kg/dia endovenoso
Anfotericina B Complexo Lipidico: 5mg/kg/dia endovenoso

A duracdo do tratamento com formulag6es lipidicas de anfotericina B é de 06 semanas,

em média, dependendo da resposta clinica, radioldgica e recuperagdo de neutréfilos.

Para o ressarcimento da Anfotericina B utilizada, devera o estabelecimento comprovar

através de exame comprobatorio ou prescricao e relatorio médico detalhado pelo menos uma das

seguintes condi¢oes:

Insuficiéncia renal no inicio do tratamento antifungico, definido por Clearence de creatinina
< 60 ml/min e/ou Creatinina sérica >1,5 mg/dl.

Elevacdo do nivel sérico de Creatinina > 2 vezes do seu valor pré- tratamento com
Anfotericina B deoxicolato (valor basal), independentemente do intervalo de tempo de uso;
Uso de 02 (dois) ou mais medicamentos nefrotoxicos de maior risco (e.g. aminoglicosideos,
vancomicina, polimixinas B ou E / colistimetato de sodio, contraste venoso iodado nos
ultimos 7 dias, ciclosporina);

Historico de reacdes infusionais graves com uso prévio de Anfotericina B convencional e

refratarias ao preparo com pré- medicacdes (antitérmicos e anti-histaminicos), que devera ser
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comprovado por relatério médico descrevendo sinais e sintomas relacionados as reacoes
infusionais graves ou copia de notificacdo na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA);

e Mucormicose ou fusariose comprovado por exame laboratorial.

6.3  Anidulafungina:
Candidemia - Terapia intravenosa para paciente adulto:
e Dose: 200 mg no 1° dia e 100 mg/dia nos dias subsequentes, até negativacdo da hemocultura

por, no maximo, 14 dias.

6.4 Micafungina:
Candidemia - Terapia intravenosa para paciente adulto:

e Dose: 100 mg a cada 24 horas, até negativacdo da hemocultura por no maximo, 14 dias.

- Terapia intravenosa para paciente pediatrico:
e Dose: 2 a 4 mg/kg 24 horas (maximo 100mg), até negativacdo da hemocultura por no méaximo,
14 dias.

7- RESSARCIMENTO DE ANTIFUNGICOS SISTEMICOS

7.1 O ressarcimento destina-se exclusivamente aos estabelecimentos de salude no ambito do
Sistema Unico de Saude do Estado de Minas Gerais (SUS-MG) que preencherem os seguintes

critérios:

a) Possuir habilitacdo pelo SUS-MG como Unidades de Assisténcia de Alta Complexidade e
Centros de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia (UNACON/CACON) ou possuir
vinculo juridico ao SUS para realizar transplantes; e

b) UNACON/CACON que estiverem atualizados com o Registro Hospitalar de Cancer
(RHC) devidamente comprovado pelo protocolo eletrénico de envio (anexar imagem da tela

“Monitoramento de envio de dados” do integrador do RHC). Considerando as datas de
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solicitacdo de ressarcimento, devem ser consideradas as seguintes datas do envio da base anual
do RHC:

1. Até 31 de julho: RHC com defasagem de 2 (dois) anos do ano vigente.

2. A partir de 1° de agosto: RHC com defasagem de 1 (um) ano do ano vigente.

C) Hospitais autorizados a realizar transplante de 6rgéos e tecidos: que apresentarem copia
do relatério mensal das atividades da comisséo intra-hospitalar de doagdo de 6rgdos e tecidos
para transplantes - CIHDOTT (Formulario 1l do Anexo 19 do Anexo | da Portaria de
Consolidacdo N° 4, de 28/09/2017), enviado a Central de Notificacdo, Captacdo e Distribuicao de
Orgéos — CNCDO do Estado de Minas Gerais (MG Transplantes), assinada pelo presidente da
CIHDOTT, referente ao ultimo envio (com a data limite de até trés meses anteriores a solicitacao

do ressarcimento de medicamentos antifingicos).

7.2 Serdo ressarcidos os antifngicos sistémicos utilizados no tratamento de pacientes que:

a) Preencherem os critérios de elegibilidade de infeccdo fungica invasiva (IFI) definidos
neste Protocolo; e

b) Para pacientes onco-hematoldgicos: que tenham sido regulados em data anterior ao
tratamento oncoldgico e de acordo com sistema de regulacdo municipal, estadual ou federal, na
dependéncia de comprovacdo, (por meio de cépia do relatério do sistema ou imagem da tela do
sistema a ser solicitado pela instituicdo ao érgdo responsavel ou copia da consulta ao SISREG);

C) Para ressarcimento devera ser apresentado copia do “Laudo de Autorizacao de Internagéo
Hospitalar” (AIH) autorizada. Na AIH devera constar um dos CIDs descritos no item 2 desse
anexo, em um dos campos (CID principal ou secundario ou causas associadas). O campo
“Procedimento Autorizado” devera conter um dos seguintes codigos do Sistema de
Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS (SIGTAP):
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Cadigo

Procedimento

03.03.02.003-2

Tratamento de anemia aplastica e outras anemias

03.04.08.003-9

Internacdo para quimioterapia de leucemias agudas / cronicas
agudizadas

03.04.10.001-3

Tratamento de intercorréncias clinicas de paciente oncoldgico

05.06.02.004-5

Tratamento de intercorréncia poés-transplante de Orgdos /
células-tronco hematopoéticas

05.06.02.010-0

Tratamento de intercorréncia pos-transplante alogénico de
células-tronco hematopoéticas - pos-transplante critico

05.06.02.011-8

Tratamento de intercorréncia pos-transplante autoldégo de
celulas-tronco hematopoéticas - pos-transplante critico

03.04.10.002-1

Tratamento clinico de paciente oncoldgico

03.04.06.007-0

Quimioterapia de leucemia aguda / mielodisplasia / linfoma
linfoblastico / linfoma de Burkitt - 12 linha

03.04.06.008-9

Quimioterapia de leucemia aguda / mielodisplasia / linfoma
linfoblastico / linfoma de Burkitt - 22 linha

03.04.06.009-7

Quimioterapia de leucemia aguda / mielodisplasia / linfoma
linfoblastico / linfoma de Burkitt - 32 linha

03.04.06.010-0

Quimioterapia de leucemia aguda / mielodisplasia / linfoma
linfoblastico / linfoma de Burkitt - 42 linha

05.05.02.004-1

Transplante de coracao

05.06.02.006-1

Tratamento de intercorréncia pos-transplante de coracgéo - pds-
transplante critico

05.05.02.005-0

Transplante de figado (6rgdo de doador falecido)

05.05.02.006-8

Transplante de figado (6rgdo de doador vivo)

05.06.02.009-6

Tratamento de intercorréncia pos-transplante de figado - pds-
transplante critico

05.05.02.009-2

Transplante de rim (6rgdo de doador falecido)

05.05.02.010-6

Transplante de rim (6rgdo de doador vivo)

05.06.02.005-3

Tratamento de intercorréncia poés-transplante de rim - pés-
transplante critico

05.05.02.007-6

Transplante de pancreas

05.05.02.008-4

Transplante de pulméo unilateral

05.05.02.012-2

Transplante de pulméo bilateral

05.06.02.007-0

Tratamento de intercorréncia pos-transplante de pulmao uni /
bilateral - pos-transplante critico

05.05.01.001-1

Transplante alogenico de células-tronco hematopoeticas de
medula 0ssea - aparentado

05.05.01.002-0

Transplante alogenico de células-tronco hematopoeticas de
medula dssea - ndo aparentado

05.05.01.003-8

Transplante alogenico de células-tronco hematopoeticas de
sangue de corddo umbilical de aparentado
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http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/procedimento/exibir/0505020050/08/2017
http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/procedimento/exibir/0505020068/08/2017
http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/procedimento/exibir/0505020092/08/2017
http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/procedimento/exibir/0505020106/08/2017
http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/procedimento/exibir/0506020053/08/2017
http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/procedimento/exibir/0505020084/08/2017
http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/procedimento/exibir/0506020070/08/2017
http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/procedimento/exibir/0506020070/08/2017
http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/procedimento/exibir/0506020070/08/2017

Codigo Procedimento
05.05.01.004-6 | Transplante alogenico de células-tronco hematopoeticas de
sangue de corddo umbilical de ndo aparentado
05.05.01.005-4 | Transplante alogenico de células-tronco hematopoeticas de
sangue periférico - aparentado
05.05.01.006-2 | Transplante alogenico de células-tronco hematopoeticas de
sangue periférico - ndo aparentado
05.05.01.007-0 | Transplante autogénico de células-tronco hematopoeticas de
medula 0ssea -
05.05.01.008-9 | Transplante autogénico de células-tronco hematopoeticas de
sangue periférico -
05.05.01.010-0 | Transplante de cornea (em cirurgias combinadas)
05.05.01.009-7 | Transplante de cérnea
05.05.02.011-4 | Transplante simultaneo de pancreas e rim.

d) Para fins de ressarcimento, o solicitante devera comprovar com relatério médico,
relatando diagndstico, justificativa para indicacdo de uso de antifingicos, duracdo do tratamento
E copia da prescricdo do antifingico pelo médico assistente, utilizando o FORMULARIO DE
RELATORIO MEDICO/PRESCRICAO MEDICA (Anexo II), assinado pelo médico assistente.
e) Para fins de ressarcimento, o solicitante devera comprovar a efetiva dispensacdo dos
medicamentos prescritos pelo médico assistente por meio de Relatério de Dispensacdo ou
correlato, extraido do sistema informatizado da unidade, devidamente assinado e carimbado pelo
farmacéutico responsavel ou 0 FORMULARIO DE EXECUCAO DE
PRESCRICAO/DISPENSACAO HOSPITALAR (Anexo I11), assinado pelo farmacéutico do
hospital que ira atestar a efetiva dose dispensada do medicamento.

f) Nos casos de voriconazol oral dispensado pelo hospital, além de cumprir esse protocolo, o
solicitante devera comprovar a entrega através do recibo de dispensacao assinado pelo paciente,
conforme FORMULARIO DE DISPENSACAO DE VORICONAZOL ORAL (Anexo 1V).

A SES-MG realizara o ressarcimento de antifungicos sistémicos para custeio
complementar conforme valores fixos constantes no Anexo V que foram baseados no
levantamento de pregos dos antifngicos sistémicos nas Atas de Registro de Precos pesquisadas
do estado (ARP), no Banco de Precos em Saude (BPS) e no Preco Maximo de Venda ao Governo
(PMVG) constantes na Lista de Precos de Medicamentos para Compras Publicas da Camara de
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Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED) e serdo observados os critérios descritos no

quadro abaixo:

. Duracéo do tratamento
: Unidade de x L
Medicamento e (periodo méaximo de
ressarcimento)

- = —
Vorlcc_)nazol 50 mg* (comprimido Comprimido 90 dias
revestido)

1 *
Vorlcor_laz_ol 200 Mg Comprimido 90 dias
(comprimido revestido)
Vor|c~ongz_ol ?00 mg (po lidfilo para Frasco 14 dias
solucdo injetavel)
A_\n,fo_ter.lcma B 5~mg/r_nl ,(complexo Frasco 40 dias
lipidico; suspensao injetavel)
Apf_otencma B 5(3 mg_(llpossomal; po Frasco 40 dias
liofilo para solugéo injetavel)
Mlcafunglpa _so_dmg 50 mg (po lidfilo Frasco 14 dias
para solugéo injetavel)
I\_/Illc_afunglna sod|~ca_1(_)0 mg (PO Frasco 14 dias
li6filo para solucdo injetavel)
Anldulafurjgl_nq 190 mg (po lidfilo Frasco 14 dias
para solucdo injetavel)

*Esse medicamento devera ser dispensado pelo UNACON/CACON responsavel pelo cuidado do

paciente.

Caso haja incorporacgdo ou alteracdo dos valores do SIGTAP que cubra os valores desses
medicamentos no SUS em ambito federal, por politicas ou programas ministeriais, prevalecera o

fluxo definido pelo Ministério da Saude.

7.3 Fluxo para ressarcimento:

Para fins de ressarcimento, os estabelecimentos solicitantes deverdo preencher o
formulario “Registro de solicitagdo para ressarcimento de antifingicos” disponivel no
FormSUS, acessando o sitio:

<http://formsus.datasus.gov.br/site/formulario.php?id aplicacao=33440>.

Deverd ser preenchido um formulario para cada paciente. Todos os documentos

solicitados devem ser devidamente anexados, conforme orienta¢des do formulério.
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As solicitacdes serdo cadastradas no Sistema Integrado de Gerenciamento da Assisténcia
Farmacéutica (SIGAF) pela Diretoria de Medicamentos de Alto Custo (DMAC) da
Superintendéncia de Assisténcia Farmacéutica (SAF) da SES-MG.

As solicitagdes serdo avaliadas por qualquer profissional de salde, preferencialmente
médico, designado pela DMAC/SAF, que devera fazer o registro do parecer no SIGAF. Em caso
de pendéncias encontradas, a DMAC/SAF dara retorno ao solicitante por meio do endereco
eletronico cadastrado no FormSUS e a instituicdo devera adequar a documentagdo e enviar a
resolucdo das mesmas por e-mail até 30 dias corridos a partir da data do recebimento do parecer.

As devolutivas serdo avaliadas se todos os itens listados como pendentes forem
encaminhados. E se o hospital ndo adequar todas as pendéncias em, no maximo, 02 devolutivas, 0
processo serd indeferido.

Os pareceres sobre o0s processos deferidos também serdo encaminhados para o endereco
eletronico cadastrado no FormSUS.

Em caso de deferimento, a DMAC/SAF ird apurar os valores a serem ressarcidos e
informa-los, por meio de memorando, a Diretoria de Acdes Especializadas (DAE) da
Superintendéncia de Redes de Atengdo a Saude (SRAS).

A DAE/SRAS procedera as etapas necessarias ao ressarcimento as instituicdes,
obedecendo a periodicidade quadrimestral para publicacdo das resolucdes de restituicdo
financeira as unidades.

Os documentos utilizados para a solicitagdo do ressarcimento de antifungicos sistémicos
ficardo armazenados na DAE/SRAS e na DMAC/SAF, em sua forma digital, para fins de

auditoria.

*Este Protocolo foi elaborado com colaboragéao técnica da comissdo de infeccéo hospitalar do Hospital das
Clinicas da UFMG.
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ANEXO Il DA RESOLUCAO SES/MG N° 6.784, DE 17 DE JULHO DE 2019.

DO PROTOCOLO PARA UTILIZACAO E RESSARCIMENTO DE ANTIFUNGICOS
SISTEMICOS PARA TRATAMENTO ONCO-HEMATOLOGICO E POS-
TRANSPLANTE DE MEDULA OSSEA E ORGAQOS SOLIDOS

FORMULARIO DE RELATORIO MEDICOE
PRESCRICAO MEDICA

Nome do paciente:

Diagnostico:

Periodo de Internacdo: De: / / a / /

Transplante: () SIM () NAO. Se sim, qual? Data?

RELATORIO MEDICO

e Caracteristicas clinica; evolu¢do da doenca; se “Neutropénico Febril” deve-se apresentar os seguintes dados:

neutropenia ( < 1.000/mm3) com comprovagdo por hemograma com data proxima ou no dia do inicio

de

antifungico, a persisténcia e/ou recorréncia de febre e uso de antibi6tico de amplo espectro (especificando quais

antibidticos foram utilizados); Para comprovacdo do transplante de medula 6ssea ou 6rgdos solidos, descrever

além do diagnostico, caracteristicas clinicas e evolucdo da doenca, outras informages pertinentes; Para 0 uso

de

Anfotericina B e em casos que o laudo de tomografia indica provavel infeccdo de seios paranasais, atentar para

itens solicitados no Protocolo.
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Farmaco prescrito/apresentacao:

) Voriconazol - Comprimido revestido - 50 mg

) Voriconazol - Comprimido revestido - 200 mg

) Voriconazol - P6 li6filo para solugdo injetavel - 200 mg

) Anfotericina B (complexo lipidico) - Suspenséo injetavel - 5 mg/ml

) Anfotericina B (lipossomal) - Po li6filo para solugéo injetavel - 50 mg
) Micafungina sodica - Po lidfilo para solucdo injetavel - 50 mg

) Micafungina sodica - P6 liofilo para solucdo injetavel - 100 mg

(
(
(
(
(
(
(
(

) Anidulafungina - Pé liéfilo para solugéo injetavel — 100 mg

Posologia:

Duracdo do tratamento:

Data: / /

Assinatura e carimbo do médico assistente:
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ANEXO 111 DA RESOLUCAO SES/MG N° 6.784, DE 17 DE JULHO DE 2019.

DO PROTOCOLO PARA UTILIZACAO E RESSARCIMENTO DE ANTIFUNGICOS
SISTEMICOS PARA TRATAMENTO ONCO-HEMATOLOGICO E POS-
TRANSPLANTE DE MEDULA OSSEA E ORGAOS SOLIDOS

FORMULARIO DE EXECUCAO DE PRESCRICAO/DISPENSACAO HOSPITALAR

Preencher um formulario para cada farmaco/apresentacao

EXECUCAO DE PRESCRICAO/DISPENSACAO HOSPITALAR

Nome do paciente:

Periodo de Internacdo: De: / / a / /

Farmaco prescrito/apresentacao:
) Voriconazol - Comprimido revestido - 50 mg

(
() Voriconazol - Comprimido revestido - 200 mg

( ) Voriconazol - P¢ liéfilo para solugdo injetavel - 200 mg

( ) Anfotericina B (complexo lipidico) - Suspensdo injetavel - 5 mg/ml

( ) Anfotericina B (lipossomal) - P¢ li6filo para solugdo injetavel - 50 mg
() Micafungina sodica - Po liéfilo para solucdo injetavel - 50 mg

( ) Micafungina s6dica - P liofilo para solucdo injetavel - 100 mg

() Anidulafungina - P4 liéfilo para solucéo injetavel — 100 mg

Posologia:

Tratamento prescrito foi concluido?
( )SIM
( ) NAO — Especificar motivo:
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RELATORIO DE MEDICAMENTOS DISPENSADOS

Data inicio (dia/més)

Data término (dia/més)

Quantidade/Dose

Data: / /

Assinatura e carimbo do farmacéutico responsavel:
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ANEXO IV DA RESOLUCAO SES/MG N° 6.784, DE 17 DE JULHO DE 2019.

DO PROTOCOLO PARA UTILIZACAO E RESSARCIMENTO DE ANTIFUNGICOS
SISTEMICOS PARA TRATAMENTO ONCO-HEMATOLOGICO E POS-

@ GOVERNO DO ESTADO DE MINAS GERAIS
' SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE

TRANSPLANTE DE MEDULA OSSEA E ORGAOS SOLIDOS

FORMULARIO DE DISPENSACAO DE VORICONAZOL ORAL

Nome da Instituicdo:

Nome do paciente:

Periodo de Internacdo: De: /

Posologia:

Peso:

Data nascimento:

Medicamento

() Voriconazol - Comprimido revestido - 50 mg
() Voriconazol - Comprimido revestido - 200 mg

Quantidade/Dose prescrita

Quantidade/Dose dispensada ao
paciente

Nome do médico e CRM
(carimbo e assinatura)

Data: / /

Assinatura e carimbo do responsavel pela dispensacao:

Nome do paciente ou responsavel:

RG do paciente ou responsavel:

Endereco:

Bairro

Cidade

Telefone para contato:

Assinatura do paciente ou responsavel:
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ANEXO V DA RESOLUCAO SES/MG N° 6.784, DE 17 DE JULHO DE 2019.

GOVERNO DO ESTADO DE MINAS GERAIS
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE

DO PROTOCOLO PARA UTILIZACAO E RESSARCIMENTO DE ANTIFUNGICOS

SISTEMICOS PARA TRATAMENTO ONCO-HEMATOLOGICO E POS-

TRANSPLANTE DE MEDULA OSSEA E ORGAOS SOLIDOS

VALORES PARA O CUSTEIO COMPLEMENTAR ATRAVES DE RESSARCIMENTO

Valores para o custeio complementar através de ressarcimento

Valores*
Farmaco Forma Farmacéutica Dosagem (por
unidade)
Voriconazol comprimido revestido 50mg R$ 38,75
Voriconazol comprimido revestido 200mg R$ 16,50
Voriconazol Po I|of|_Io_ para solugdo 200mg | R$1.004,63
injetavel
A_nfoterlcma B po I|of|_lo_ para solucdo 50mg R$ 1.460.00
(lipossomal) injetavel
'égx:ﬁg%nﬁp? dico) Suspensdo injetavel 5mg/ml | R$ 1.460,00
. . .- po liofilo para solucéo
Micafungina Sédica injetavel 50mg R$ 122,72
. . .- po liofilo para solucéo
Micafungina Sddica injetavel 100mg R$ 246,49
. . po liofilo para solucédo
Anidulafungina injetével 100mg R$ 198,65

*Posteriormente, os valores poderdo ser revistos se forem identificadas mudancas significativas

nos bancos de dados utilizados.
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ANEXO VI DA RESOLUCAO SES/MG N° 6.784, DE 17 DE JULHO DE 2019.

DO PROTOCOLO PARA UTILIZACAO E RESSARCIMENTO DE ANTIFUNGICOS
SISTEMICOS PARA TRATAMENTO ONCO-HEMATOLOGICO E POS-
TRANSPLANTE DE MEDULA OSSEA E ORGAOS SOLIDOS
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