SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE DE SAO PAULO
ASSISTENCIA FARMACEUTICA

Nota Técnica AF/SS n° 02, de 13 de marc¢o de 2013.

Assunto: Fluxo para a programacao e monitoramento das informacfes do medicamento

trastuzumabe 440mg, para tratamento das pacientes com cancer de mama inicial HER-2-

positivo (quimioterapia adjuvante) ou localmente avancado (quimioterapia paliativa) pelos

Hospitais Habilitados em Oncologia no SUS.

Destinatéario: Hospitais Habilitados em Oncologia no SUS

Nucleo de Assisténcia Farmacéutica / Departamentos Regionais de Saude

Conforme Nota Técnica Conjunta n° 01/2013 - DAF/SCTIE e DAE/SAS/MS de

28/02/2013 (Anexo 01), o Ministério da Saude definiu o “novo fluxo de informagdes” que

deverd ser seguido pelos Hospitais Habilitados em Oncologia no SUS e pela SES,

garantindo a adequada distribuicdo do medicamento e o cuidado das pacientes.

Assim, a programacdo e o0 monitoramento ocorrerdao da seguinte forma:

1.

Os Hospitais deverdo encaminhar as informagdes sobre o trastuzumabe
440mg para a SES, utilizando o “Formulario para solicitacdo de
trastuzumabe — Preenchimento dos Hospitais Habilitados em Oncologia no
SUS” (Anexo 02) e a “Planilha de Previsao de Estoque de Trastuzumabe”
(Anexo 03);

O Formulario para solicitacdo e a Planilha de previsdo de estoque do
medicamento trastuzumabe 440mg preenchidos pelos Hospitais, deverdo ser
enviados a SES, conforme cronograma (Anexo 4), em formato eletrénico

para 0S seguintes enderecos: egravinez@saude.sp.gov.br;

sfranchin@saude.sp.gov.br;

Os Hospitais que ndo enviarem o Formulario para solicitacdo e a Planilha
de previsao de estoque do medicamento trastuzumabe 440mg preenchidos,

em conformidade com o cronograma, néo receberam o medicamento.


mailto:egravinez@saude.sp.gov.br
mailto:sfranchin@saude.sp.gov.br

SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE DE SAO PAULO
ASSISTENCIA FARMACEUTICA

Anexos:
Anexo 01. Nota Técnica Conjunta n° 01/2013 - DAF/SCTIE e DAE/SAS/MS de

28/02/2013

SECRETARIA DE CIENCI{\, TECNOLOGIA E INSUMOS ESTRATEGICOS - SCTIE
DEPARTAMENTO DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA E INSUMOS ESTRATEGICOS — DAF

SECRETARIA DE ATENCAO A SAUDE - SAS
DEPARTAMENTO DE ATENGAOQ ESPECIALIZADA - DAE

NOTA TECNICA CONJUNTA n°. 01/2013 - DAF/SCTIE/MS e DAE/SAS/MS

! Assunto: Adequacgao do fluxo para distribuigdo do medicamento trastuzumabe para
‘ tratamento das pacientes com céncer de mama inicial HER-2-positivo (quimioterapia
adjuvante) ou localmente avangado (quimioterapia paliativa) aos Hospitais

; Habilitados em Oncologia no SUS.

1. Em continuidade as comunicagdes relativas ao medicamento trastuzumabe, incorporado

‘ pela CONITEC para a quimicterapia prévia e adjuvante do cancer de mama HER2-positivo
confirmado por exame de biologia molecular, quando inicial ou localmente avangado,

apresentamos informacgdes adicionais, compiladas a partir das davidas e dificuldades

l operacionals apontadas por alguns gestores estaduais da assisténcia farmacéutica e
‘ hospitais habilitados na alta complexidade em oncologia no SUS, objetivando harmonizar a

logistica de distribui¢dc do medicamento e o adequade acesso ao tratamento.

2. Apés a incorporagéo do medicamento pela CONITEC, o MS iniciou o processo de compra e
a organizagdo da distribuigdo a partir dos critérios definidos na incorporagdo. Para a
realizagéo da distribuigdo do medicamento foi definido que os hospitais obrigatoriamente
deveriam manter as SES atualizadas em relagéio a lista de pacientes e dados de consumo
do medicamento, utilizando © Formulario para solicitagdo de trastuzumabe -
Preenchimento dos hospitais habilitados em oncologia no SUS (Oficio Conjunto DAF e
DAE n® 01/2013). No entanto, este Formulario néo foi adequadamente preenchido pelos
hospitais que, além disso, demandaram diversas alterages na sua estrutura.

3. Mediante a situagio acima descrita, principalmente, pela inconsisténcia no envio das
informagdes sobre numero de pacientes, demanda para o ftrastuzumabe, entre outras,
definimos novo fluxo de informagdes, conforme abaixo descrito. Esse novo fluxo devera ser
seguido pelos hospitais habilitados em oncologia e pelas SES para que possamos garantir a
adequada distribui¢do do medicamento @ o cuidado das pacientes.

a) Os hospitais devem encaminhar as informacgdes sobre o trastuzumabe para as SES,
utilizando o© NOVO formulario em anexo (Formulario para solicitagdo de

trastuzumabe - Preenchimento dos hospitais ébilitados em oncologia no SUS).




|
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Nesse formulario foram acrescentadas as seguintes informagdes: nome da paciente;
nimero do cartéo nacional de saude {CNS); nimero de APAC; dose a ser utilizada por
paciente em cada ciclo. Para facilitar a comunica¢do, seguem também a relagdo dos
responsdveis em cada uma das SES. Salienta-se que com essa nova esfratégia de
coleta de dados, a ferramenta FormSUS sera desabilitada para fins de cadasirc das
informactes das pacientes e substituida pelo NOVQ formulario acima descrito.

b) De posse das informagdes encaminhadas pelos hospitais habilitados em oncologia
conforme acima descrito, as SES devem preencher a NOVA planilha anexa [Relagéo de
pacientes com cancer de mama localmente avangado (estagio clinico Hl) e cancer
de mama inicial (estagio | e ll) - ONCOLOGIA]. Nessa planilha foram acrescentadas
as segulintes informagdes: inclusdo do nome da paciente e dose por paciente. Os dados
compilados deverdo ser encaminhados ao DAF/SCITE/MS no momento da programacéo
trimestral, conforme os prazos definidos na Poraria que regulamenta o Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF).

Para garantir o acesso regular ao tratamento, reitera-se a necessidade da articulagéo
entre a assisténcia farmacéutica, regulagéo estadual, as coordenagbes estaduais de oncologia e 0s

hospitais habilitados em oncclogia para que tenhamos a melhor informagéo possivel.

Como os aspectos logisticos para o trasluzumabe estéo sendo gerenciados no dmbito do
CEAF, objetivamos tornar o processo de trabalho similar aos outros medicamentos desse
Componente. Por isso, é fundamental a sistematizagao, pela SES, das informagdes oriundas dos
hospitais habilitados em oncologia, para que possamos realizar a distribuicéio trimestral desse
medicamento.

Casos ainda  persistem  duvidas, fica a  disposicdo os  e-mails

trastuzumabe@saude.gov.br (para as questdes técnicas relacionadas a protocolo de uso do

trastuzumabe e para maiores esclarecimentos quanto ac novo formulario para solicitagdo do

medicamento) e ceaf.daf@saude.gov.br (para questdes referentes a logistica do medicamento).

Os Departamentos de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos e de Atengdo

Especializada estfo a disposicdo para informagdes adicionais.

Atenciosamente,

p——

JOSE MIGUE( DO NASCIMENTO JUNIOR [A DO CARMO

Diretor DAF/SCTIE/MS Diretora DAE/SAS/MS
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Anexo 02. Formulario para Solicitacdo de Trastuzumabe

FORMULARIO DE SOLICITACAO DE TRASTUZUMABE A ASSISTENCIA FARMACEUTICA DA SECRETARIA ESTADUAL DE SAUDE

ESTADO FEDERATIVO:

MUNICIPIO:

HOSPITAL:

No. CADASTRO NACIONAL DE SAUDE (CNES):
DIRETOR MEDICO:

ENDEREGO COMPLETO (COM CEP):

NUM ERO DE TELEFONE (COM DDD):

NUM ERO DE FAX (COM DDD):

ENDERECO ELETRONICO (E-MAIL):

MES:
FORMULARIO:

Paciente Dados Clinicos Tratamento
Finalidade Periodo
Controle Nome No. Cartdo SUS No. APAC Peso (kg) HER2 |Inicio (O ou 1) (1 ou 2)
1
2
3
4
5
6
7
8
9
10
11
12
13
14
15
16
17
18
19
20
21
22
23
24
25
Consumo mensal (mg): (0]
Frascos/més:
440 mg: 1
ou
150 mg: 1
Campos:
Hospital: Hospital: CNES e nome fantasia
Més: Més: periodo / competéncia
Formulario: Formulario: nimero do formuléario neste period / competéncia
Controle: Controle: nimero de ordem na planilha mensal.
Paciente: Nome, niUmero do cartdo SUS e APAC: Identificacéo do paciente no Hospital.
Dados clinicos: Peso Peso: peso atual, em quilogramas.
Dados clinicos: HER2 HER2: status HER2 na imunohistoquimica (+2 ou +3)
Tratamento: Inicio Inicio: data prevista para inicio do tratamento.
Tratamento: Finalidade Finalidade: usar o cédigo O (prévia, neoadjuvante) ou 1 (adjuvante)
Tratamento: Periodo Usar o cddigo 0 (dose ou ciclo inicial) ou 1 (dose ou ciclo subsquente)
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Anexo 03. Planilha de Previsédo de Estoque de Trastuzumabe

PREVISAO DE ESTOQUE DO TRASTUZUMABE

ESTOQUE DE TRASTUZUMABE ESTOQUE DO TRASTUZUMABE

UF HOSPITAL (NOME DE FANTASIA) 440MG (EM FRASCOS) 150MG (EM FRASCOS)

Anexo 04. Cronograma de envio das informacdes a SES

CRONOGRAMA DE ENVIO DAS INFORMAGOES A SES
MES DIA

ABRIL 3
MAIO 2
JUNHO 5
JULHO 3
AGOSTO 2
SETEMBRO 3
OUTUBRO 2
NOVEMBRO 4
DEZEMBRO 3

Referéncias Bibliogréaficas: N&o aplica.
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