MINISTERIO DA SAUDE
SECRETARIA DE VIGILANCIA EM SAUDE
Esplanada dos Ministérios, Bloco G, Edificio Sede do Ministério da Satide, Sobreloja
70058-900 - Brasilia/DF

NOTA INFORMATIVA N.° 01 /2016 - GAB/SVS/MS

Nova remessa da Penicilina Benzatina 1.200.000 UI para
as Centrais de Abastecimento Farmacéutico (CAF) dos
Estados e do Distrito Federal.

1. Em continuidade as estratégias adotadas para assegurar o abastecimento da
PENICILINA BENZATINA 1.200.000UI INJETAVEL para o tratamento da sifilis em gestante,
informamos que, na 1* quinzena de jun/2016, as Centrais de Abastecimento Farmacéutico Estaduais
e do Distrito Federal receberio nova remessa por parte deste ministério. Entretanto, convém
ressaltar os seguintes orientagdes:

A defini¢gdo do quantitativo ¢ a mesma apresentada pela NOTA INFORMATIVA
CONJUNTA N.° 01/2016 - GAB/SVS/MS, GAB/SCTIE/MS, datada de 7/3/2016, ou seja,
com base no critéria epidemioldgico, considerando-se os casos de sifilis em gestantes
registrados no Sistema de Informagdo de Agravos de Notificagio (SINAN) e proje¢do para
2016;

A recomendagdo da NOTA INFORMATIVA CONJUNTA N.° 109/2015/GAB/SVS/MS,
GAB/SCTIE/MS, datada de 28/10/2015, em anexo, de priorizacdo da penicilina benzatina

para o tratamento da sifilis em gestante;

Pactuagio dos critérios para a distribuicdo desses quantitativos para tratamento da gestante
com sifilis e parceiro sexual entre estados e municipios, preferencialmente na Comissdo

Intergestora Bipartite (CIB);

A penicilina benzatina a ser entregue é injetavel (intramuscular) e acompanha o diluente
(4gua para injegdo na dosagem de 4mL/frasco-ampola para cada aplicagfio, a ser administrada

de acordo com a bula do fabricante);

Registro do atendimento a gestante no e-SUS Atengio Basica e no Sistema Nacional de
Gestdo da Assisténcia Farmacéutica (Hérus) ou, para os estados que nfo o utilizam, em

sistema informatizado proprio.

Brasilia, 23 maio de 2016.
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SECRETARIA DE CIENCIA, TECNOLOGIA E INSUMOS ESTRATEGICOS
Esplanada dos Ministérios, Bloco G
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70058-900 - Brasilia/DF
Telefone: (61) 3315-2904

NOTA INFORMATIVA CONJUNTA N° 109/2015/GAB/SVS/MS, GAB/SCTIE/MS

Orienta a respeito da priorizagdo da penicilina G
benzatina para sifilis em geslantes e penicilina
cristalina para sffilis congénita no pafs e alternativas
para o tratamento da sifilis.

[ DA AUSENCIA GLOBAL DA MATERIA-PRIMA DA PENICILINA

Atualmente, hd um desabastecimento nacional de penicilinas, em especial da penicilina
benzatina, em decorréncia da falta de matéria-prima especifica para a sua produgiio no mercado
global. Em virtude disso, esta nota informativa conjunta elaborada pela Secretaria de Vigilancia
em Saide e Secretaria de Ciéneia, Tecnologia e Insumos Estratégicos do Ministério da Satde
recomenda o uso exclusivo de penicilina G benzatina para gestanfes com sifilis e da
penicilina eristalina apenas para eriancas com sifilis congénita.

[I-DA INDICAGAO DO MINISTERIO DA SAUDE PARA TRATAMENTOS DAS ISTs

O Ministério da Saude, preocupado com esta situacio de desabastecimento, mesmo
diante do pactuado na Comissdo Intergestores Tripartite (CIT) que regulamenta como de
responsabilidade dos municipios a compra de medicamentos padronizados para as Infeccdes
Sexualmente Transmissiveis (IST), tem adotado medidas para suprir este desabastecimento em
cardter de emergéncia. Entre cstas medidas, estd a mediagfio junto ao mercado internacional e
nacional, visando suprir ¢ regularizar estas demandas. Outra medida mais imediata é a compra
destes produtos pelo Ministério, disponiveis apenas em quantidades restritas.

Brasil. Ministério da Sadde. Secretaria de Vigilincia em Saude. Departamento de DST, Aids e Hepatites Virais.
Protocelo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Atencio Integral as Pessoas com Infeccdes Sexualmente
Transmissiveis, 2015.
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Assim, em articulagiio com Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitdria (Anvisa), Conselho
Nacional de Secretarios de Satde (CONASS), Conselho Nacional de Secretarias Municipais de
Salde (CONASEMS), Organizagio Pan-Americana da Satde (OPAS/OMS) ¢ empresas
produtoras nacionais, o Sistema Unico de Satde (SUS) vai disponibilizar apenas (ratamentos com
estas penicilinas para a sifilis,

Com vistas a contornar a auséneia do medicamento sem prejudicar as pessoas que
necessitam deste tratamento para IST, o profissional de saiude deverd avaliar a possibilidade de
substituigo de drogas para pessoas com oulras infecgBes, que nfio sifilis, priorizando as
referidas penicilinas exclusivamente para os casos de sifilis em gestantes e sifilis congénita,

[1I- DOS TRATAMENTOS COM PENICILINA
a. Sifilis primdria, secundiria e latente recente (até um ano de duragiio):
* Penicilina G benzatina, 2,4 milhdes UL, IM, dose tunica (1,2 milhdo Ul
em cada glhiteo)
b. Sifilis latente tardia (mais de um ano de duragiio), ou latente com duragiio
ignorada e sifilis tercidaria:
e Penicilina G benzatina, 2,4 milhdes UL, IM, (1,2 milhiio UT em cada
gliteo), semanal, por trés semanas. Dose total de 7,2 milhdes UL

IV-DOS TRATAMENTOS ALTERNATIVOS

Outras as opedes terapéuticas disponiveis para manejo dos casos de sifilis adquirida
conhecidas na literatura médica incluem:

c. Sifilis primdria, secundaria e latente recente (até um ano de duracio):
» Doxiciclina: 100mg VO, duas vezes ao dia, por 15 dias (exceto
para gestantes);
¢ Ceftriaxona: 1g IV ou IM uma vez ao dia, por 8 a 10 dias para
gestantes e ndo gestantes.

d. Sifilis latente tardia (mais de um ano de duragiio), ou latente com duragiio
ignorada e sifilis terciaria:
e Doxiciclina: 100mg VO, duas vezes ao dia, por 30 dias (exceto
para gestantes);
e Ceftriaxona; 1g IV ou IM uma vez ao dia, por 8 a 10 dias para
gestantes e nfo gestantes.

Neste caso, os pacientes devem ser acompanhados em intervalos mais curtos (a cada G0
dias) e as gestantes mensalmente para serem avaliados com teste niio treponémico, considerando a
detecgio de possivel indicagdo de retratamento, quando houver elevaciio de titulos dos lestes nio
treponémicos em duas diluigdes (ex.: de 1:16 para 1:64) em relagfo ao Gltimo exame realizado,
devido a possibilidade de falha terapéutica.

Brasil. Ministério da Satide, Secretaria de Vigildncia em Sadde. Departamento de DST, Aids e Hepatites Virais.
Protacolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Atencio Intepral &s Pessoas com InfeccBes Sexualmente
Transmissiveis, 2015.
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¢, Neurossifilis:
e Ceflriaxona: 2g IV ou IM uma vez ao dia, por 10 a 14 dias.

Para 0 manejo clinico dos casos de sifilis congénita, na indisponibilidade de peniciling
cristalina, penicilina G benzatina ¢ penicilina G procaina, constitui-se opgao terapéutica:

¢ Ceflriaxona: 25 a 50mg/kg por peso, uma vez ao dia, IV ou IM, por 10
a 14 dias.

A literatura cientifica considera que os dados em relagfo & eficicia de tralamentos feito
com os nio-penicilinicos para sifilis congénita séio insuficientes. Caso seja utilizada esta escolha
terapéutica, o recém-nascido ou a crianga com sifilis congénita deverd ser acompanhada em
intervalos mais curtos (a cada 30 dias) e o profissional avaliar quanto & necessidade de
retratamento devido & possibilidade de falha terapéutica.

No caso do tratamento das pessoas com sifilis ou outras IST, que niio se enquadre na
situagdo de gestante com sffilis ou criangas com sifilis congénita, nilo serd afetado gravemente se
observadas as adequagdes acima expostas. ¥ de interesse destas Secretarias que todas as pessoas
sejam atendidas e tratadas de forma adequada e cficaz a despeito do falta de fornecimento ¢
produgdo do medicamento em questio.

Brasilia, &2 de outubro de 2015.

Estratégicos
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