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APRESENTACAO

A Secretaria da Saude do Estado do Ceara (SESA/CE), através da Secretaria
Executiva de Politicas de Saude (SEPOS), por meio da Coordenadoria de Politicas de
Assisténcia Farmacéutica (COPAF), com apoio da Coordenadoria de Logistica de Recursos
Biomédicos (COLOB), vem através desta trazer informac8es acerca do uso do medicamento
Baricitinibe 4 mg doado pelo Ministério da Saude para o tratamento de pacientes adultos com

Covid-19 hospitalizados.

CONSIDERACOES

Considerando o cenario atual da Covid-19 no Brasil e no Ceard, que nas ultimas

trés semanas, houve forte aumento da positividade de teste nos estados;

Considerando que o Ministério da Saude aprovou a incorporagao do primeiro
medicamento para o tratamento da Covid-19 no Sistema Unico de Salde (SUS). A decis&o foi
publicada por meio da Portaria SCTIE/MS N° 34, de 31 de marco de 2022.

Considerando a Nota informativa N° 6/2022-DAF/SCTIE/MS que trata da doacéo
do medicamento Baricitinibe 4 mg para o tratamento de pacientes adultos com Covid-19
hospitalizados que necessitam de oxigénio por mascara ou cateter nasal, ou que necessitam de
alto fluxo de oxigénio ou ventilacdo ndo invasiva, as Secretarias Estaduais de Saude (SESA). A
Secretaria Estadual de Saude do Cear4, recebeu 348 tratamentos (4.872 comprimidos) para

atendimento preferencialmente aos hospitais de natureza juridica de direito pablico.
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INFORMACOES

O Baricitinibe consiste em um imunomodulador com capacidade de atuar sobre a
atividade da IL-6 (citocina pré-inflamatdria) e que atualmente, esse medicamento representa uma
estratégia para o tratamento de pacientes com COVID-19 que tiveram comprometimento
pulmonar devido a resposta hiper inflamatéria desencadeada pela tempestade de citocinas,

condicao caracteristica da infecgdo causada pelo virus SARS-CoV-2 (BRASIL, 2022).

1. CRITERIOS DE INCLUSAO NA TERAPEUTICA

O referido medicamento deve ser utilizado, exclusivamente, por pacientes com
COVID-19 hospitalizados que necessitam de oxigénio por mascara ou cateter nasal, ou que

necessitam de alto fluxo de oxigénio ou ventilagéo néo invasiva (BRASIL, 2022).

2. POSOLOGIA E SUPERDOSE

A Food and Drug Administration (FDA) recomenda a posologia do Baricitinibe no
tratamento da COVID-19 a dose de 4 mg uma vez ao dia para adultos, com ou sem alimento, por
um periodo de 14 dias ou até a alta hospitalar, o que ocorrer primeiro (BRASIL,2022). Além disso,
a agéncia ressalta que ajustes de dose devem ser feitos em pacientes em situacdes especiais,

como os portadores de insuficiéncia renal e hepéatica:

— Modifica¢des na dose em pacientes com insuficiéncia renal: a dose recomendada em pacientes
com taxa de filtracdo glomerular (TFG) estimada entre 30 e 60 mL/min/1,73 m2 é de 2 mg uma
vez ao dia. O Baricitinibe ndo é recomendado para uso em pacientes com TFG estimada < 30
mL/min/1,73 m2.

— Modifica¢des na dose em pacientes com insuficiéncia hepética: ndo é necessario ajuste da dose
em pacientes com insuficiéncia hepética leve a moderada. O Baricitinibe ndo foi estudado em
pacientes com insuficiéncia hepatica grave para a indicagdo COVID-19 e, portanto, ndo é

recomendado para esses pacientes.
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No uso geriatrico, ndo é necessério ajuste de dose em pacientes com idade = 75
anos. O fabricante chama a atengéo para uma superdose, onde doses Unicas acima de 40 mg e
multiplas doses acima de 20 mg diariamente por 10 dias, foram administradas nos estudos
clinicos sem toxicidade limitante de dose. Os dados de farmacocinética de dose Unica de 40 mg
em voluntarios sadios indicaram que se espera que mais de 90% da dose administrada seja

eliminada dentro de 24 horas.

No caso de superdose, € recomendado que o paciente seja monitorado para sinais
e sintomas de reacdes adversas. Os pacientes que desenvolverem reagdes adversas devem
receber tratamento apropriado (OLUMIANT, 2021).

3. ADMINISTRACAO DO BARICITINIBE

A administracdo do Baricitinibe 4 mg pode ocorrer de trés formas: via oral, tubo de
alimentacédo por gastrostomia (Tubo G) e sonda de alimentagdo nasogastrica ou orogastrica
(Sonda NG ou OG). Quando por via oral, o Baricitinibe pode ser administrado com ou sem
alimentos. Em situagdes onde o paciente seja incapaz de deglutir os comprimidos inteiros, estes
podem ser dispersos em agua, sendo indicado colocar 0 nimero necessario de comprimidos em
um recipiente com, aproximadamente, 10 mL de agua em temperatura ambiente. Apos isso, €
importante enxaguar o recipiente com mais 5 a 10 mL de agua a temperatura ambiente e engolir,
de forma a evitar subdose (UpToDate, 2022). Nos casos dos pacientes em uso de tubo de
alimentacgéo por gastrostomia (tubo G), o nimero necessario de comprimidos deve ser disperso
em um recipiente com, aproximadamente, 15 mL de agua em temperatura ambiente. O recipiente
deve ser agitado de forma suave para intensificar a disperséo e facilitar a passagem do liquido
pela ponta da seringa. Apos administracéo pela seringa, deve ser realizada a lavagem do material
com mais 15 mL de 4gua e posterior administragdo novamente através do tubo G (UpToDate,
2022).
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Por fim, o Baricitinibe 4 mg também pode ser administrado por sonda de alimentacéo
nasogastrica ou orogéstrica (sonda NG ou OG). A quantidade requerida de comprimidos deve ser
dispersa em, aproximadamente, 30 mL de 4gua em temperatura ambiente. Da mesma forma que
o tubo G, deve ocorrer agitagdo para que ocorra a dispersao e para que o processo de
administracdo em seringa através de sonda enteral seja facilitada. O recipiente deve ser
enxaguado em um minimo de 15 mL (UpToDate, 2022). Em ambas as situacdes, a administragdo

deve ser realizada imediatamente apds o preparo.

4. REACOES ADVERSAS

No contexto do uso do Baricitinibe na COVID-19, as principais rea¢des adversas
conhecidas até o momento séo:
— Muito comuns: alteracdes nos niveis das enzimas hepaticas alanina aminotransferase (ALT) e
aspartato aminotransferase (ALT) = 3 x LSN (limite superior normal) (UpToDate, 2022).
— Comuns: infecgBes do trato urinério, embolia pulmonar, trombose venosa profunda, creatina
fosfoquinase > 5 x LSN, neutropenia < 1.000 células/mm3 e trombocitose > 600.000 células/mma3.
Dados pos comercializagdo apontam erupc¢éo cutanea, dermatite de contato, eczema, dermatite
alérgica, exantema maculopapular, erupgéo cuténea pustular, erup¢do medicamentosa, erupgao
cutanea eritematosa e erupgdo cutdnea macular (UpToDate, 2022).
— Incomuns: ndusea, dor abdominal, infecgBes do trato respiratério superior, herpes simplex,
herpes zoster e dor de cabega. Dados pos comercializagéo ainda apontam as reagfes de edema

facial e urticaria (UpToDate, 2022).

5. CONTRAINDICAGOES

O Baricitinibe 4 mg é contraindicado em mulheres gravidas e pacientes com hipersensibilidade a

qualquer componente da férmula (BRASIL, 2022).
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6. DISTRIBUICAO DO BARICITINIBE 4 mg

Em ambiente hospitalar o paciente, internado para o tratamento da Covid-19,
devera passar por uma avaliacao para se decidir quanto ao enquadramento ou ndo nos
critérios de inclusédo para a utilizacdo do Baracitinibe 4 mg.

Os critérios de inclusdo preconizados séo: pacientes adultos que estdo em
ambiente hospitalar e que necessitam de terapia com oxigénio através de méscara ou
cateter nasal ou ainda que precisem de alto fluxo de oxigénio ou ventilagdo mecanica.
Apos avaliacdo pela equipe médica, os pacientes que ndo se enquadrarem nos critérios
de inclusdo deverdo seguir o protocolo de tratamento j4 adotado pelo servi¢o para a
Covid-19. Aqueles pacientes que estao aptos, deverdo seguir para o tratamento com o
Baracitinibe 4mg.

Para isso, o hospital devera solicitar o medicamento com tratamento
completo por paciente ao Centro de Distribuicdo da SESA, pelo endereco eletronico
colob.sesa@gmail.com, com 24 h horas de antecedéncia, para coleta.

Ressalta-se que trata-se de doacao Unica. Assim posteriormente caber&
aos hospitais realizarem a compra do medicamento, para que possam ofertar o

medicamento na logica usual da assisténcia hospitalar.
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