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APRESENTACAO

A Secretaria da Saude do Estado do Ceara
(SESA/CE), através da Secretaria Executiva de
Atencao Primaria e Politicas de Saude (SEAPS
e SEVIG), por meio da Coordenadoria de
Politicas de Assisténcia Farmacéutica e
Avaliacao de Tecnologias em Saude (COPAF)
informar quanto ao fluxo de acesso ao
medicamento Selexipague para pacientes
adultos com Hipertensdo Arterial Pulmonar
(HAP — Grupo |) em classe funcional Ill que ndo
alcangaram resposta satisfatéria com ERA e/ou

PDEDS5i, como alternativa terapéutica a iloprosta.



1. CONSIDERANDOS

A Portaria de Consolidagéo n°® 2 de 28 de setembro de 2017: Consolidagao das Normas
sobre as Politicas Nacionais de Saude do Sistema Unico de Satde. Anexo XXVIII - Titulo
IV - Trata das regras de Financiamento e Execu¢do do Componente Especializado da

Assisténcia Farmacéutica — CEAF, no Ambito do SUS;

O Relatério de Recomendagdo N° 642, da Comissao Nacional de Incorporacdo de
Tecnologias no Sistema Unico de Saude (Conitec), com Recomendagdo Final de
incorporagdo do medicamento Selexipague para pacientes adultos com Hipertensao
Arterial Pulmonar (HAP — Grupo |) em classe funcional Il que ndo alcangaram resposta
satisfatoria com ERA e/ou PDES5i, como alternativa a iloprosta, pelo Componente

Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF);

A Portaria SCTIE/MS N° 53, de 6 de agosto de 2021, que torna publica a decisdo de
incorporar, no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS), o selexipague para pacientes
adultos com hipertensao arterial pulmonar (HAP - Grupo |) em classe funcional Ill que
nao alcancaram resposta satisfatéria com ERA e/ou PDES5i, como alternativa a iloprosta,

conforme protocolo estabelecido pelo Ministério da Saude.

A Portaria Conjunta N° 10, de 18 de julho de 2023, que atualiza o Protocolo Clinico e

Diretrizes Terapéuticas da Hipertensao Pulmonar;

Que especificamente no caso do Selexipague € necessaria a fase de titulagdo para a

definicdo da dose suportada pelo paciente.

O Oficio Circular N° 43/2023/CGCEAF/DAF/SECTICS/MS, enviado aos Coordenadores
Estaduais e Municipais de Assisténcia Farmacéutica, com orientagdes sobre o registro da
etapa de titulagdo de doses do medicamento selexipague, pelo CEAF, onde foram
incluidos dois novos procedimentos no Sistema de Gerenciamento da Tabela de
Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS (SIGTAP), referentes as duas
apresentagoes de selexipague (200 mcg e 800 mcg), que deverao ser utilizadas pelas
Secretarias de Saude dos Estados para controle da etapa de titulagdo do medicamento
uma vez que os custos sdo de responsabilidade da empresa fabricante, ndao gerando

custos para o servigo publico;



2. INFORMACOES

O medicamento Selexipague, incorporado ao Protocolo Clinico e diretrizes terapéuticas da
Hipertenséo Arterial Pulmonar (HAP), teve seu financiamento pactuado no grupo 1B do
CEAF, na 11?2 reuniao da Comisséao Intergestores Tripartite (CIT), que ocorreu no dia 25 de
novembro de 2021. No Grupo 1B a aquisicdo é realizada pelas Secretaria de Saude do
Estado com transferéncia de recursos financeiros pelo Ministério da Saude a titulo de

ressarcimento, na modalidade Fundo a Fundo;

De acordo com o referido PCDT, a dose inicial de selexipague deve ser de 200 mcg a cada
12 horas e que a dose deve ser titulada de 200 mcg em 200 mcg em periodos semanais
até que o paciente apresente eventos adversos que ndao possam mais ser tolerados ou
medicamente gerenciados ou até que a dose maxima de 1.600 mcg, administrada duas

vezes ao dia, seja atingida;

Como condicionante a incorporagao do selexipague no SUS, a empresa Janssen-Cilag
Farmacéutica Ltda. (J&J), fabricante da tecnologia,é responsavel por disponibilizar, sem
custos, a etapa completa de titulagao de dose a cada novo paciente que tiver indicagao do

medicamento.

A Assisténcia Farmacéutica juntamente com o Ambulatério de Pneumologia do Hospital de
Messejana Dr. Carlos Alberto Studart Gomes (HM) definiu o fluxo de acesso a titulagédo do

medicamento Selexipague, que se dara pelo Programa de Acesso ao Paciente (PAP)

ofertado pelo fabricante, da seguinte forma:




ELUXO DE ACESSO

O médico pneumologista lotado no Ambulatério de
0 1 Pneumologia do Hospital de Messejana Dr. Carlos
Alberto Studart Gomes (HM), prescreve o medicamento
pelo PCDT da Hipertensao Arterial Pulmonar (HAP);

O Paciente apresenta na Farmacia Ambulatorial do HM
0 2 0s exames e documentos necessarios para cadastro do
no Sistema Horus Especializado, para que a farmacia

avalie e autorize caso esteja em conformidade com o
PCDT;

A farmacia deve orientar o paciente fornecendo as
informagoes necessarias para que ele possa entrar em
03 contato com o laboratorio e realizar seu cadastro junto
ao Programa de Atendimento ao Paciente (PAP), por
meio do numero 0800 770 4482;

A farmacia deve enviar e-mail para o laboratério com a

0 4 Declaragao de Autorizagao da Farmacia Ambulatorial do
HM para possibilitar o cadastramento do paciente no
PAP;

O paciente deve entrar em contato com PAP, por meio
0 5 do 0800 do servigo para informar os dados necessarios
para o envio de inicio de tratamento/titulacao.

O PAP enviara o produto diretamente ao paciente, de
0 6 acordo com o enderego informado ao programa



FLUXO DE ACESSO

O paciente inicia a titulagcao do medicamento
0 7 acompanhado pelo PAP

O PAP dara visibilidade periodica ao Ambulatorio de
08 Pneumologia do HM da evolucgao dos pacientes
acompanhados.

O PAP informara para a SESA a dose final de manutencao
09 confirmada pelo paciente e/ou Ambulatorio do HM ao
PAP,

O médico do ambulatoério de Pneumologia do HM
1 0 confirmara a dose de manutengao estabelecida,
realizando uma nova prescri¢cao/LME , para possibilitar a
dispensacgao da dose de manutencao pela Farmacia
Ambulatorial do HM.

O paciente continua seu tratamento acompanhado pelo

1 1 Ambulatorio de Pneumologia do HM, na dose de
manutengao sendo seu medicamento dispensado
mensalmente pela Farmacia Ambulatorial do HM




A continuidade do paciente no programa e o envio das doses estao
obrigatoriamente relacionados com a efetividade da comunicacdo entre o
programa e o paciente. Por isso, € fundamental a disponibilidade semanal do
paciente para receber os contatos periddicos. Caso o paciente ndo atenda o
programa durante o acompanhamento da titulacdo, o beneficio sera suspenso e o

paciente sera inativado.

A J&J responsabilizar-se-a por todas as despesas decorrentes da producgao,
fornecimento e entrega do produto, inclusive as despesas de embarque e
transporte, de embalagens, de frete e seguro, e, eventuais perdas ou danos. O
PAP dara visibilidade periddica da evolugao dos pacientes no PAP possibilitando
uma melhor gestao de estoque e da dose de manutencao para dispensacao apos

a titulagao.
O PAP entrara em contato com a SESA para informar as seguintes situagdes:

- caso o paciente ndo atenda apos as 20 tentativas de contato semanais.
- confirmagdo do atingimento da dose de manutencdo apds reportado pelo

paciente;

A disponibilizacdo das doses de manutencao individualizada identificadas durante
0 processo de titulagcao é de responsabilidade da SESA por meio do Componente

Especializado da Assisténcia Farmacéutica - CEAF .

Esta Coordenagao encontra-se a disposi¢cao para informagdes adicionais, por
meio do seguinte enderecgo eletrdnico copaf.sesa@gmail.com

Ressaltamos que esta Nota Informativa podera ser revista a qualquer tempo,

desde que a Secretaria da Saude do Estado do Ceara (SESA/CE) julgue

necessario.
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