Ministério da Saude
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e Complexo da Saude
Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos
Coordenacgdo-Geral de Assisténcia Farmacéutica Basica

NOTA TECNICA CONJUNTA N2 05/2024-CGAFB/DAF/SECTICS/MS

1. ASSUNTO

1.1. Atualizagdo de informagdes acerca do acesso aos medicamentos Clindamicina 300 mg e Rifampicina 300 mg para o
tratamento de Hidradenite Supurativa moderada no Sistema Unico de Saude (SUS).

2. ANALISE

2.1. A Hidradenite supurativa/acne inversa (HS) é uma doenga cutanea, inflamatdria e cronica, do foliculo piloso, caracterizada
por nédulos e abscessos dolorosos e recorrentes que se rompem e levam a tratos sinusais e cicatrizes. A HS tipicamente ocorre apods a
puberdade, com a idade média de inicio na segunda ou terceira décadas de vida e com predominio do sexo feminino. Dados de um
estudo no Brasil estimou uma prevaléncia geral de 0,41%, sem diferencgas entre as regides brasileiras. A idade média foi de 40,4 anos, e a
HS foi mais prevalente entre adolescentes e adultos do que criangas e idosos. A conduta terapéutica atual geralmente segue uma
abordagem gradual, dependendo da gravidade da doenga, comegando com tratamento tépico para doenga leve, cursos prolongados de

antibidticos orais para doenca leve a moderada e imunossupressores sistémicos ou cirurgia para forma mais grave da doengal.

2.2. Apds demanda do Grupo elaborador do protocolo clinico e diretrizes terapéuticas (PCDT) de Hidradenite supurativa, os
membros da Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS (Conitec) presentes na 772 reunido ordindria, no dia 09 de maio
de 2019, deliberaram, por unanimidade, por recomendar a incorporagdo no SUS da clindamicina 300 mg associada a rifampicina 300 mg
para o tratamento de hidradenite supurativa moderada (Relatério de Recomendagdo n? 456, de junho de 2019), mediante Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas.

2.3. A incorporagdo ao SUS da Clindamicina 300 mg associada a Rifampicina 300 mg para o tratamento de Hidradenite
Supurativa (HS) moderada se efetivou com a publica¢do da Portaria SCTIE/MS n2 30, de 11 de junho de 2019.

2.4, O Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) de HS, aprovado pela Portaria conjunta SCTIE/SAS/MS n2 14/2019 de
11 de setembro de 2019, contendo o conceito geral da hidradenite supurativa, critérios de diagndstico, critérios de inclusdo (adultos de
ambos os sexos, maiores de 18 anos com diagndstico de hidradenite supurativa) e de exclusdo, tratamento e mecanismos de regulagdo,
controle e avaliagdo, encontra-se disponivel no site do Ministério da Saude.

2.5. Seguindo os critérios do PCDT de HS, a clindamicina 300 mg e a rifampicina 300 mg sdo recomendadas para pacientes que
ndo responderam ao tratamento com tetraciclinas ou em estagios de Hurley Il ou Ill ou HS-PGA moderada e grave. Recomenda-se
administrar 300 mg de clindamicina e 300 mg de rifampicina, por via oral, duas vezes ao dia, durante 10 semanas, totalizando 140
capsulas de cada medicamento por tratamento. Se houver persisténcia dos sintomas, repetir o ciclo por mais 10 semanas. Apds essa
repeticdo, havendo ainda persisténcia dos sintomas, deve-se iniciar o tratamento com Adalimumabe 40 mg, conforme fluxograma abaixo:
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Legenda: *Nivel de atividade da doenca pela ferramenta International Hidradenitis Suppurativa Serenity Score (IHS4), definido pelo
somatorio da contagem de nddulos, multiplicado por 1, contagem por 1, contagem de abscessos, multiplicado por 2, e contagem de fistulas
drenantes multiplicado por 4. Niveis de atividade: leve (< 3 pontos), moderada (4 a 10 pontos) e grave (11 pontos). ** Pode ser utilizada
também lesGes superficiais nos casos de agudizagdo. # A cultura de bactérias do material da lesdo de HS com teste de sensibilidade para
antibioticos é recomendada sempre que houver sinais de infec¢do secundaria. OBS. O esquema de tratamento para as falhas a
antibioticoterapia deverdo acontecer no periodo maximo de um (01) ano, conforme fluxograma. Fonte: Protocolo Clinico e Diretrizes

Terapéuticas da hidradenite supurativag.

2.6. Na 92 Reunido Ordindria da Comissdo Intergestores Tripartite (CIT),_realizada dia 30/10/2019, foi definida a
responsabilidade da Unido pelo financiamento e aquisicdo dos medicamentos Clindamicina 300 mg e Rifampicina 300 mg para o
tratamento de HS moderada.

2.7. Apds a incorporagdo, este Ministério da Saude (MS), através da Coordenagdo-Geral de Assisténcia Farmacéutica Basica
(CGAFB), tem fornecido o medicamento rifampicina 300 mg desde fevereiro de 2020 para hidradenite supurativa moderada. Ja para o
medicamento clindamicina 300 mg, foram realizadas diversas tentativas de aquisigdo, conforme tabela abaixo:

Prega? Da-ta df Modalidade Refultadondc.o Observagoes
eletronico realizacao Pregao Eletronico

99/2021 06/08/2021 Deserto Item cancelado pelo sistema por auséncia de propostas
147/2021 | 23/11/2021 Fracassado por prego Empresa ndo aceitou reduzir o prego

04/2022 03/01/2022 | Sistema de registro de prego Deserto Item cancelado pelo sistema por auséncia de propostas
92/2022 02/08/2022 Exclusivo para ME/EPP Deserto Item cancelado pelo sistema por auséncia de propostas
23/2023 28/02/2023 Fracassado por prego Empresa ndo aceitou reduzir o prego

52/2023 12/05/2023 Fracassado por prego Empresa ndo aceitou reduzir o prego

Empresas vencedoras:
Sistema de registro de preco o UNIAO QUIMICA FARMAFEQTICA NACIONAL S/A
122/2023 | 26/09/2023 Ampla concorréncia Adjudicado (cota principal)
LICITE SAUDE COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES
LTDA (Cota ME/EPP)

2.8. Apds o sucesso no Pregdo n2 122/2023, faz-se necessdria atualizagdo do fluxo de acesso aos medicamentos Clindamicina
300 mg e Rifampicina 300 mg para tratamento de HS moderada, disponibilizado no Oficio-Circular n2 3/2020/CGAFB/DAF/SCTIE/MS,
considerando os seguintes pontos:

a) As Secretarias Estaduais de Saude (SES) que até o momento ndo apresentaram histdrico de pacientes com HS
moderada ao Ministério da Saude receberdo antecipadamente 2 tratamentos, auxiliando o rdpido acesso ao tratamento,
caso ocorra (280 capsulas de cada medicamento);

b) As SES que apresentaram histérico de pacientes com HS moderada, receberdo antecipadamente 5 tratamentos (700
capsulas de cada medicamento);

c) As SES SP e SES MG, cujo histérico de pacientes foi mais elevado, receberdo, antecipadamente, cada uma, 10
tratamentos (1.400 capsulas de cada medicamento);

d) As pautas de distribui¢do e envio da Rifampicina 300 mg e Clindamicina 300 mg para o tratamento de HS moderada
ocorrerdo através da CGAFB;

e) Serdo encaminhados, trimestralmente, formularios de monitoramento do nimero de pacientes, quantidade dos
medicamentos dispensados e estoques, sendo primordial o monitoramento da SES para justificar o consumo utilizado.
Nos formularios, serdo solicitados os seguintes dados de cada paciente: nome, CPF, data da dispensagdo e quantitativo
dispensado;

f) Caso haja necessidade de envio complementar, fora do periodo do formulario de monitoramento, a SES devera
encaminhar a solicitagdo, anexando o histérico de dispensagdo, através do e-mail hidradenite.cgafb@saude.gov.br;

g) Caso a Clindamicina 300 mg encaminhada para o tratamento de HS moderada n3o tenha sido consumida até 180 dias
para o vencimento, sera autorizada a utiliza¢do para outras patologias;

h) Caso a Rifampicina 300 mg encaminhada para o tratamento de HS moderada ndo tenha sido consumida até 180 dias
para o vencimento, serd autorizada a utilizagdo prioritaria para tuberculose, meningites, hanseniase e brucelose.

2.9. Assim, encaminha-se o novo fluxo (0038471074) do acesso de Clindamicina 300 mg e Rifampicina 300 mg para o
tratamento de HS moderada no SUS.

2.9.1. Sera encaminhado pela CGAFB as SES, trimestralmente, formuldrio de monitoramento do estoque e histérico de pacientes.
Ap0ds andlise dos dados enviados pelas SES, serd encaminhada a pauta trimestral de Clindamicina 300 mg e Rifampicina 300 mg, para
atendimento aos pacientes com HS moderada. A SES irad receber a referida pauta e distribuir as Secretarias Municipais de Saude (SMS),
mediante demanda e controle de estoque. A SMS, por sua vez, é responsavel pelo recebimento dos medicamentos e distribuicdo as
Unidades de Saude, bem como a analise da receita e relatério médico, o controle dos pacientes e a dispensa¢do dos medicamentos para
tratamento da HS moderada.

2.9.2. Se houver persisténcia da atividade da doenga apds 10 semanas de tratamento com Clindamicina 300 mg e Rifampicina 300
mg, repetir o ciclo desses medicamentos por mais 10 semanas. Havendo ainda persisténcia da atividade da doenga, procurar orientagdo
médica, para demais opgGes contidas no PCDT de Hidradenite Supurativa deste Ministério da Saude.

3. CONCLUSAO



3.1. A Hidradenite supurativa/acne inversa (HS) é uma doenca caracterizada por nddulos e abscessos dolorosos e recorrentes
que se rompem e levam a tratos sinusais e cicatrizes e que possui tratamento preconizado e garantido pelo SUS.

3.2. A presente Nota Técnica Conjunta traz a atualizacdo do acesso aos medicamentos rifampicina 300 mg e clindamicina 300
mg para tratamento a HS moderada, através do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (Cbaf) no Sistema Unico de Saude.

3.3. Esta Coordenagdo se encontra a disposicdo para eventuais duvidas e esclarecimentos através do e-
mail: hidradenite.cgafb@saude.gov.br ou telefones (61) 3315-8963/6936.

Atenciosamente,

RAFAEL POLONI
Coordenador-Geral de Assisténcia Farmacéutica Basica

LUIZ HENRIQUE COSTA
Coordenador-Geral de Assisténcia Farmacéutica e Medicamentos Estratégicos

MARCO AURELIO PEREIRA
Diretor do Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos
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