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NOTA INFORMATIVA N° 029/2016/DDAHV/SVS/MS

Aumento de sifilis no pais, situagdo de desabastecimento de
penicilina benzatina e esclarecimento sobre a associagio
entre sifilis e microcefalia, conforme demanda do Férum
das ONG/Aids dos estados de Sdo Paulo € do Rio Grande
do Sul.

I — DA SITUACAO DA SIFILIS NO BRASIL E DAS ACOES DO MINISTERIO DA
SAUDE PARA O CONTROLE DA INFECCAO

Considerando os dados do Boletim Epidemiolégico de Sifilis', em 2013, foram registrados no
Sistema de Informac¢do de Agravos de Notificagdo (Sinan) 21.382 casos de sifilis em gestantes,
com taxa de detec¢do de 7,4 por 1.000 nascidos vivos. Além disso, foram também notificados
13.705 casos de sifilis em menores de um ano de idade no pais, com taxa de incidéncia de 4,7
casos por 1.000 nascidos vivos. Destacam-se, ainda, 161 Obitos por sifilis congénita em menores

de um ano no Brasil, resultando em um coeficiente de 5,5 por 100.000 nascidos vivos.

Em 2014, foram registrados no Sinan 28.089 casos de sifilis em gestantes, com taxa de deteccdo
de 9,7 por 1.000 nascidos vivos, ¢ 16.165 casos de sifilis congénita em menores de um ano, com

taxa de incidéncia de 5,6 casos por 1.000 nascidos vivos. Segundo dados preliminares, até julho de

' Brasil. Ministério da Saude. Departamento de DST, Aids e Hepatites Virais. Boletim Epidemiolégico Sifilis 2015.
Disponivel em www.aids.gov.br/publicacao/2015/boletim-epidemioldgico -de-sifilis-2015, acesso em 23 de margo
de 2016.




2015, foram registrados 66 obitos por sifilis congénita no Sistema de Informagdo sobre

Mortalidade (SIM).

Diante da situagio epidemiologica crescente da sifilis no pafs a partir do segundo semestre de
2013, o Ministério da Satde, por meio da Secretaria de Vigilancia em Saude e do Departamento
de DST, Aids e Hepatites Virais intensificou acdes e estratégias no campo da promocio,

prevencdo, tratamento e vigilancia da sifilis, tais como:

a) Ampliacdo da cobertura da testagem rapida de sifilis no pré-natal por meio da Rede
Cegonha. Em 2012, foram distribuidos 292.175 testes rapidos; em 2015, houve uma

amplia¢do de 770% na distribui¢io;

b) Articulagdo com o Conselho Federal de Enfermagem (Cofen) no sentido de sensibilizar
os profissionais de enfermagem para a administragdo de penicilina benzatina durante o pré-
natal, inclusive estabelecendo um papel decisivo para a revogagio do parecer do Cofen n°
008, de 2014, que limitava a atuacdo dos profissionais de enfermagem e exigia materiais de

urgéncia e emergéncia nas unidades da atengdo basica para a administragdio da penicilina;

¢) Elaboragdo do Caderno de Boas Praticas sobre o uso de penicilina na Aten¢do Bésica
para prevencdo da sifilis congénita no Brasil, relatando experiéncias bem-sucedidas de
quatro municipios quanto a administragdo de penicilina e prevengdo da transmissdo

vertical;

d) Disponibiliza¢do do Protocolo de Investigacdo de Transmissdo Vertical para orientar a
constitui¢do de Comités de Investigacdo de Transmissdo Vertical nos estados e municipios,
com o objetivo de identificar as possiveis falhas que causaram a transmissdo vertical de
HIV e sifilis e propor medidas de corregdo na prevengdo, assisténcia e vigilancia no pré-

natal, parto e puerpério;

e) Publicagdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Atencdo Integral as
Pessoas com Infeccoes Sexualmente Transmissiveis (PCDT-IST), apresentando, entre
outros, 0 manejo clinico e os métodos diagnosticos de sifilis adquirida, sifilis em gestantes

e sifilis congénita;



f) Retomada da pauta do Projeto de Lei da Camara n® 146, de 2015, que institui o dia
Nacional de Combate a Sifilis e a Sifilis Congénita, a ser comemorado no terceiro sabado

do més de outubro de cada ano, projeto este que estava arquivado desde 2007;

g) Publicagdo do Album Seriado sobre Infec¢des Sexualmente Transmissiveis, que objetiva
apoiar os profissionais de saide da Atencdo Basica e de servicos especializados para
abordar prevencdo, assisténcia e tratamento das IST, com énfase na sifilis em gestantes e

na sifilis congénita;

h) Realizag¢do de campanhas publicitdrias de prevengdo das IST/aids, incentivando o uso

do preservativo masculino ou feminino;

1) Monitoramento da situacio epidemiolégica da sifilis no pais, com publicagdo do Boletim
Epidemioldgico da Sifilis e recomendagdo de criagdo dos Comités de Investigacdo de
Transmissdo Vertical de HIV/Sifilis para propor medidas de correcio na prevencio,

assisténcia e vigilancia da transmissdo vertical no pré-natal, parto e puerpério;

j) Realizagdo de Oficinas Regionais para capacitagdo de profissionais de satide no manejo

integral das IST com base no PCDT-IST, durante o primeiro semestre de 2016;

k) Publicagio da Nota Informativa Conjunta N° 109/2015/GAB/SVS/MS,
GAB/SCTIE/MS, em 28 de outubro de 2015, com orientagdo para priorizacdo da penicilina
benzatina para gestantes com sifilis e penicilina cristalina para criancas com sifilis

congénita no pais, além de alternativas para o tratamento da sifilis.

I1 - DO DESABASTECIMENTO DE PENICILINA BENZATINA

A pactuacdo entre as trés esferas de governo estabelece a aquisicio dos medicamentos
padronizados para as IST como sendo de responsabilidade dos estados e municipios; no rol desses
medicamentos, estd a penicilina benzatina, indicada especialmente no tratamento da gestante com
sifilis, constituindo o Uinico medicamento que previne a transmissio vertical e, consequentemente,

a sifilis congénita.



A escassez desse medicamento no pais foi informada em junho de 2014 a0 DDAHV/SVS/MS, que
recebeu comunicados de alguns estados sobre a dificuldade de aquisi¢io de penicilina benzatina

1.200.000 UI para tratamento da sifilis em gestante.

Considerando que a oferta oportuna desse medicamento a gestantes e suas parcerias sexuais ¢ de
relevancia nacional para evitar a sifilis congénita, imediatamente as 4reas internas do Ministério
da Saude (MS), bem como Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitaria (Anvisa), o Conselho
Nacional de Secretarias de Saude (Conass) e o Conselho Nacional de Secretarias Municipais de
Saude (Conasems) foram acionados para a realizagdo de reunides com as empresas produtoras
desse medicamento no Brasil. As reunides foram coordenadas pela Secretaria de Ciéncia,
Tecnologia e Insumos Estratégicos (SCTIE), especialmente pelo Departamento de Assisténcia

Farmacéutica e Insumos Estratégicos.

No entanto, mesmo apds vérias intervengdes junto as dareas competentes, alguns estados
continuaram apresentando dificuldades na aquisi¢do desse insumo. Em que pese a aquisicio de
penicilina ser de responsabilidade de estados e municipios, conforme pactuacio tripartite, o
Ministério da Saude iniciou processos de aquisigdo (com muitas tentativas fracassadas),
conduzidos pela SCTIE, para restabelecer o abastecimento nacional até a regularizacdo da

produgdo pelas empresas nacionais e venda aos estados e municipios.

A compra emergencial feita pelo Ministério da Saude abrange uma dispensa de licitagio para
aquisicdo de 700.000 frascos (fa) de penicilina benzatina 1.200.000Ul, com disponibiliza¢io em
trés parcelas, sendo que a entrega da primeira parcela (280.000fa) aos estados foi finalizada em 19
de margo de 2016. A outra compra do Ministério da Satde contempla a aquisicdo, em andamento,
de 2.000.000 fa de penicilina benzatina 1.200.000U1, por meio de Termo de Cooperacio Técnica
junto a Organizagdo Pan-Americana da Satide (Opas), com entrega em seis parcelas, sendo a

primeira entrega prevista para inicio de abril/2016.

Destaca-se a publicacdo da Nota Informativa Conjunta N° 01/2016 — GAB/SVS/MS,
GAB/SCTIE/MS, SVS/MS e SCTIE/MS, de 7 de margo de 2016, que trata da distribuicdo da
penicilina benzatina 1.200.000UI para as Centrais de Abastecimento Farmacéutico (CAF) dos
estados, conforme a grade de distribui¢do elaborada com base no critério epidemioldgico (casos de
sifilis em gestantes registrados no Sinan no periodo de 2008 a junho de 2014. O célculo
considerou que cada gestante utiliza 2.400.000UI por semana, durante trés semanas, e que a

parceria sexual com diagnostico de sifilis utiliza a mesma dosagem. Os critérios para distribuicio



do insumo devem ser pactuados pelos estados e municipios, preferencialmente em Comissio

Intergestores Bipartite (CIB).

Ressalta-se também que, na dltima reunido, realizada em 11 de marco de 2016, com a participagdo
de representantes da SCTIE/MS, SVS/MS, Anvisa, Conass, Conasems e empresas produtoras,
identificou-se que estas ultimas possuem estoque de matéria-prima para produgio de penicilina
benzatina ¢ podem importé-la até dezembro de 2016; porém, caso o fornecedor niio aceite nova
inspegdo da Anvisa e ndo obtenha aprovagdo em todas as etapas, a partir de 2017 ndo havera
produgdo do medicamento no Brasil. As proximas articulacdes do Ministério da Saude serdo

realizadas diretamente com a Anvisa, para a busca de solugdes quanto a referida questio.

III - DO ESCLARECIMENTO SOBRE A ASSOCIACAO ENTRE SIFILIS E
MICROCEFALIA

A sifilis congénita € definida como a sifilis adquirida pelo feto por meio de disseminacio
hematogénica do Treponema pallidum da mae para o concepto, predominantemente por via
transplacentaria. A sifilis congénita ¢ evitivel quando se identifica e se trata apropriada e

precocemente a gestante infectada e as parcerias sexuais.

Clinicamente, os recém-nascidos com sifilis congénita apresentam sinais e sintomas sugestivos de
infec¢do intrauterina, como acometimento de ossos (osteocondrite, encurtamento de maxilares,
deformidades nasais, dentarias e de articulagdes, ossos da tibia), pele (exantema maculo-papular,
petéquias), do sistema hematologico e reticulo endotelial (anemia, linfadenopatia generalizada),
hepitico (ictericia, hepatoesplenomegalia e hidropsia fetal) e neurolégico (meningite asséptica,
paralisia do VIII par craneano — surdez neurossensorial e ceratite intersticial, com cegueira parcial
ou completa). Na investigacdo diagnodstica de sifilis congénita, devem-se excluir outras causas de
infecgdes congénitas, nomeadamente a rubéola, citomegalovirose, infecgio pelo herpes virus tipos

1/2, toxoplasmose e infecgdo pelo HIV.

Para avaliar a possivel associagio entre microcefalia e sifilis congénita, foi conduzida revisio de
literatura médica indexada (base de dados Pubmed, www.pubmed.com), incluindo todos os
registros desde o inicio da base de dados até a data de 23 de margo de 2016; abaixo descrevemos o

resumo dessa busca.



As malformagdes mais graves relatadas a infecgdo intrauterina de sifilis incluem a hidrocefalia e
hidropsia fetal, na maior parte com desfecho fatal***. Entre as manifestacdes do sistema nervoso
central, foram descritas hemorragias intraparenquimatosas® e hidrocefalia tardia’. Em uma série de
25 casos de gestagdes cujos conceptos apresentavam anormalidades ultrassonograficas, em apenas
um caso confirmou-se o diagndstico de sifilis congénita, com retardo de crescimento intrauterino,

assimetria e adesdes ventriculares, paquigiria e hepatoesplenomegalia®.
IV - CONCLUSAO

As evidéncias cientificas disponiveis até o momento, portanto, niio sugerem o estabelecimento de
vinculo causal entre microcefalia e sifilis congénita. Quanto & sifilis como prioridade de saude
publica, esclarecemos que todas as sugestdes ja estdo em curso no &mbito do Ministério da Saude,
¢ que o Departamento de DST, Aids e Hepatites Virais, enquanto 4area técnica, ratifica o
compromisso do fortalecimento das politicas de prevengdo, monitoramento, vigilancia, ampliagio

do diagnoéstico e do tratamento oportuno da infeccao.

Brasilia, 29 de mar¢o de 2016.
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