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agas

A Coordenadoria de Vigilancia Epidemiologica e

o~

Prevencdo em Saude (COVEP) e a
Coordenadoria de Politica de Assisténcia
Farmacéutica (COPAF), por meio da Célula de
Vigilancia Epidemioldgica (CEVEP) e da Célula
de Assisténcia Farmacéutica (CEASF), vém
apresentar esta Nota Técnica sobre o “Fluxo de
liberacdo do medicamento Benznidazol para o
tratamento da doenca de Chagas” no estado

do Ceara.

1 INTRODUCAO

A doenca de Chagas representa uma condicdo
infecciosa (com fases aguda e crbnica),
classificada como enfermidade negligenciada pela
Organizacao Mundial da Saude (OMS). O agente
etiolégico € o protozoario Trypanosoma cruzi. Os
principais mecanismos de transmissdo sao: oral,
transfusional, transplante de orgaos,
transplacentaria e vetorial (BRASIL, 2019; WHO
2018).

Estima-se que, aproximadamente, 6 a 7 milhdes
de pessoas estejam infectadas em todo o mundo,
e 70 milhdes podem ter o risco de contrair a
doenca. Representa uma das patologias com
maior distribui¢do no continente americano e mata,
todos os anos, mais pessoas na América Latina
do que qualquer outra doenca parasitaria, com
cerca de 7.000 mortes por ano (WHO, 2018).

O Brasil possui uma estimativa de 2,4 milhdes de
casos da doenca, com predominancia de
infecgbes cronicas, sendo que a maioria reside
em grandes centros urbanos (Dias et al., 2016).
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2 TRATAMENTO

2.1 Tratamento especifico

O Benznidazol (BNZ) é o farmaco de primeira escolha (Figura 1). O nifurtimox pode ser utilizado como
alternativa em casos de intolerancia ou que nao respondam ao tratamento com benznidazol.

Figura 1. Apresentacdo da embalagem do Benznidazol 100mg

TODO MEDICAMENTO DEVE SER
MANTIDO FORA DO ALCANCE
DAS CRIANCAS

USO ORAL

benznidazol COMPRIMIDOS
pusipnispiddl \/ENDA SOB

PRESCRICAO

INFORMAGCOES AO PACIENTE,
INDICACOES, CONTRA-INDICACOES
E PRECAUCOES: VIDE BULA

: LAFEPE BENZNIDAZOL - 100 mg

FORMULA: Cada comprimido contém: MEDICA ATENDIMENTO AC CONSUMIDOR
benznidazol. 100 mg DDG(Fone/Fax): 0800.081.1121
excipiente adequado Q.5.P. ...c..ecveecreanreranraccnneene 1 COMPriMido
[Contém: 10 blisters com 10 comprimidos
REMT \TURA MS: 1.0183.0145.002-1
Farmacéutico Responsavel:
AMBIENTE (entre 15 e 30°C) s -
PROTEGER DA LUZ E DA UMIDADE CRF-PE: N* 01047
LAFEPE BENZNIDAZOL - 100 m eomurono suaceuco
DO ESTADO DE PERNAMBUCO S/A
LARGO DE DOIS IRMAOS, 1117- Recife-PE
- USO ORAL CN.PJ_. N* 10.877.92620001-13
benznidazol COMPRIMIDOS =

VENDA SOB

PRESCRICAO
MEDICA

Validade:

N° de Lote:

7”893314

FONTE: https://www.lafepe.pe.gov.br/wp-content/uploads/2016/08/Guia-de-Compras-BZD-
27082010 _revis%c3%a30-Agol6.pdf,pagina 4.
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Fabricagao:

O tratamento etioldgico tem como objetivos prevenir lesdes organicas ou sua evolucdo, diminuir a
possibilidade de transmissdo por T. cruzi, com possibilidade de cura dependendo da faixa etéria e fase
clinica da doenca.

E indicado para todos os casos em fase aguda e de reativacdo da doenca. Para as pessoas na fase
cronica, a indicacdo do tratamento depende da forma clinica e deve ser avaliada caso a caso, tendo
maior beneficio naqueles com a forma indeterminada, especialmente criancas, adolescentes e adultos
até 50 anos de idade.

Os esquemas terapéuticos referentes ao Benznidazol, assim como a indicacdo em situacfes especiais
como gravidez e imunossupresséao, e do nifurtimox como terapia alternativa, encontram-se no Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT). Acesso em:
http://conitec.gov.br/images/PCDT_Doenca_de_Chagas.pdf

O tratamento dos casos leves, sem complicacdes e das formas indeterminadas pode ser feito em
unidade ambulatorial (UBS, unidade de saude da familia, centros de saude), por médico generalista que
conheca as particularidades do medicamento e da doenca de Chagas, sendo referenciados para
unidades de saude de maior complexidade os casos que apresentam complicacdes, como cardiopatia
aguda grave, sangramento digestivo, intolerdncia ou reacfes adversas ao benznidazol (dermopatia
grave, neuropatia, lesées em mucosa, hipoplasia medular).

A referéncia para o atendimento dos casos suspeitos de doenca de Chagas Aguda (DCA) no estado € o
Hospital Sdo José de Doencas Infecciosas (HSJ), localizado a Rua Nestor Barbosa, 315 - Parquelandia,
Fortaleza — CE, telefone: (85) 3101-2352.




Figura 2. Posologia

Medicamento Pablico Posologia

+  5mg/kg/dia, 1 a 2x/dia, por 60 dias, ou
Adulto + 300mg/dia, em 2 a 3 tomadas diarias, pelo nimero de dias
equivalente ao peso do individuo (maximo 80 dias)

+ 5 a 10mg/kg/dia, 2 a 3x/dia, por 60 dias
Esquemas sugeridos conforme peso:

Pediétrico + Entre 2,5 e 5 kg: 1 comprimido (12,5 mg), 2x ao dia
+ Entre 5 e 10 kg: 2 comprimidos (25 mg), 2x ao dia
* Entre 10 e 15 kg: 3 comprimidos (37,5 mg), 3x ao dia

Benznidazol (primeira escolha)
Comprimidos de 100 mg

Benznidazol (primeira escolha)
Comprimidos de 12,5 mg*

Nifurtimox

Alternativa a intolerancia ou que

nao respondam ao tratamento Adulto
com benznidazol)

Comprimidos de 120 mg

* 10mg/kg/dia, 3x/dia, por 60 dias

Pediatrico * 15mg/kg/dia, 3x/dia, por 60 dias
* Na auséncia de formulacédo pediatrica, realizar manipulacédo do comprimido de 100 mg para ajuste de
dose, caso necessario.

FONTE: https://www.gov.br/saude/pt-br/media/pdf/2021/abril/15/svs-ms-dchagas-folder-diagnostico-tratamento-
web.pdf, pagina 4.
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y DISTRIBUICAO A NIVEL NACIONAL A

O Benznidazol faz parte da Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME),
integrando o componente estratégico da assisténcia farmacéutica, no qual a aquisi¢céo
€ centralizada pelo Ministério da Saude.
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Estratégicos (SIES).

Por sua vez, o nifurtimox é dispensado pelo Grupo Técnico de Doenca de Chagas da
Secretaria de Vigilancia em Saude do Ministério da Saude. A solicitagcdo deve ser
realizada por intermédio do e-mail chagas@saude.gov.br.

\ FONTE: BRASIL, 2019. F

A Assisténcia Farmacéutica da Secretaria da Saude do Estado do

Ceara dispde do medicamento Benznidazol 100mg.




Figura 3. Esquema terapéutico

Fase da doenca de
Chagas

Faixa Etéria Tratamento etiolégico / Recomendacao

¢ 12linha: benznidazol

Aguda Todas
g e 22%linha: nifurtimox
Criancas e » 12linha: benznidazol
adolescentes * 22linha: nifurtimox
Adultos
* 12%linha: benznidazol
N . < 50 anos - T
Crbnica indeterminada * N&o usar nifurtimox
ou digestiva -
9 * Nao tratar de rotina.
Adultos » Decisao compartilhada médico e paciente.
> 50 anos + Tratamento com benznidazol pode ser realizado no caso de

ndo haver contraindicacoes.
» Decisdo compartilhada: oferecer possibilidade de tratamento,
Todas sendo tratar com benznidazol ou ndo tratar alternativas validas.
* N&o usar nifurtimox.

Crbnica cardiaca
(fases iniciais*)

Crbnica cardiaca
(doenga avancada)
* Entende-se por cardiopatia chagasica em fases iniciais: casos com altera¢fes no eletrocardiograma (ECG),
com fracdo de ejecéo (FE) > 40%, auséncia de insuficiéncia cardiaca (IC) e auséncia de arritmias graves.

Todas * Nao tratar

Tratamento em gestantes

Fase da doenca de Chagas Tratamento etiolégico / Recomendacgéo
Quadro clinico agudo ou grave (ex. miocardite ou O tratamento deve ser realizado independentemente da
meningoencefalite) idade gestacional, devido a alta morbimortalidade materna

Aguardar o segundo trimestre de gestacdo para tratar.
Informar a paciente sobre riscos e beneficios da
abordagem e participar da decisao, sendo justificavel o
ndo tratamento nesses casos

Aguda néo grave, diagnosticada no primeiro trimestre

Crbnica O tratamento ndo deve ser realizado durante a gestagéo

A descricao detalhada do método de selecédo de evidéncias e dos resultados obtidos para as
recomendag¢des encontram-se no PCDT: http://conitec.gov.br/
images/Protocolos/Relatorio_PCDT_Doenca_de_Chagas.pdf.

FONTE: https://www.gov.br/saude/pt-br/media/pdf/2021/abril/15/svs-ms-dchagas-folder-diagnostico-tratamento-
web.pdf, pagina 4.




2.2 Tratamento de suporte

O afastamento das atividades profissionais, escolares ou desportivas, bem como a
recomendacédo de dieta especifica, ficam a critério médico, com especial atencdo aos casos
com comprometimento cardiaco para 0s quais as restricbes hidrica e soédica estardo
indicadas. O uso de bebidas alcodlicas é proibido durante o tratamento, pelo efeito
antabuse (acumulo de acetaldeido no organismo, provocando reacdes como palpitacéo,
sudorese, cefaleia, nausea e vOmitos) — proporcionado pela interagcdo do alcool com o
benznidazol. A internagdo hospitalar é indicada em casos de maior comprometimento geral,
cardiopatia de moderada a grave, quadros hemorragicos e meningoencefalite.

2.3 Critérios de cura

N&o existem critérios clinicos que possibilitem definir com exatiddo a cura de pacientes com
doenca de Chagas.

Conforme o critério soroldgico, a cura é a negativacdo sorolégica. Em casos agudos,
recomenda-se realizar exames sorolégicos convencionais (IgG) anualmente, por 5 anos,
devendo-se encerrar a pesquisa quando dois exames sucessivos forem ndo reagentes. Nao
se recomenda como rotina a realizagcdo de sorologia para monitoramento de cura em
pessoas na fase cronica da doenca de Chagas.

7

O controle clinico evolutivo de alteracbes cardiacas e digestivas € recomendado para
orientacdo ao paciente sobre a evolucdo de sua doenca. Recomendacdes quanto ao
acompanhamento dos casos crénicos encontram-se no PCDT e no Il Consenso Brasileiro
em doenca de Chagas, disponivel em:
http://scielo.iec.gov.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S1679-49742016000500007.

3 FLUXO DE SOLICITACAO E LIBERACAO DO BENZNIDAZOL
NO ESTADO

A Secretaria da Saude do Estado do Ceara, por meio do GT-doenca de Chagas da Célula de
Vigilancia Epidemiologica (CEVEP), em parceria com a Célula de Assisténcia Farmacéutica
(CEASF), informa aos profissionais das unidades de satde e das Areas Descentralizadas de
Saude (ADS) do estado que a liberacdo do medicamento esta vinculada ao preenchimento e
encaminhamento dos documentos descritos abaixo.

3.1 Documentos necessarios para solicitar o Benznidazol

1 - Exame confirmatorio para doenca de Chagas (Lacen como referéncia). Ver Nota
Técnica especifica de diagnaostico para doenca de Chagas:
https://www.saude.ce.gov.br/wpcontent/uploads/sites/9/2018/06/nota_tecnica_reco-
mendacoes_doenca_chagas_16_09_2020-1.pdf.




2 - Prescricao médica conforme esquema terapéutico descrito nesta nota e de acordo com o
Consenso Brasileiro de doenca de Chagas e/ou Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT).

3 - Ficha de solicitacdo de benznidazol para o tratamento de pacientes com doenca de Chagas
(formas cronicas, reativacdo e transplantes) devidamente preenchida (Anexo A) ou no link:
https://docs.google.com/forms/d/e/1FAIpQLSdvFgB1vHGXvvIN6x-
C7wUoFyl5z6yHzvuaKOkulUEnCulh2g/viewform?usp=pp_url

A liberacdo do medicamento esta estritamente condicionada ao envio
de toda a documentacao para o e-mail:

3.2 Fluxograma de liberacgéo

N\
* Enviar para area técnica da vigilancia epidemioldgica com coOpia para assisténcia
farmacéutica da ADS! toda a documentacédo necessaria devidamente preenchida e
escaneada.
J
N
* Realizar andlise prévia da documentacdo e enviar ao seguinte e-mail:
medicamentodch@gmail.com do GT- doenca de Chagas (CEVEP)?
y,
N\
* Realizar analise técnica da solicitacdo e autorizar a liberacdo junto a CEGBI?
J
N
« Emitir nota de saida do medicamento (CAF) e comunicar ao GT — doenca de
Chagas/ CEVEP.
J
~
* Informar & ADS sobre a liberacdo do medicamento a ser retirado na sede da CEGBI.
J

1 - Areas técnicas da vigilancia epidemiolégica e assisténcia farmacéutica das ADS.
2 - Kiliana Escossia (kiliana.escossia@saude.ce.gov.br - 85 3101-5214)
3 - Jeovana Albuquerque (jeovana.albuguergue@saude.ce.gov.br - 85 3101-1761).
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ANEXO A - FICHA DE SOLICITACAO DE BENZNIDAZOL
PARA TRATAMENTO DE
PACIENTES COM DOENCA DE CHAGAS (FRENTE)

3

GOVERNO po
ESTADO po CEARA
Swcrwiari, a da Tesde
Secretaria Executiva de Vigilancia ¢ Regulacio em Saide
Coordenadona de Vigilincia Epidemiolagica e Prevengiio em Sande
Célula de Vigilincia Epidemiolagica

Ficha de solicitaciio de benznidazol para o tratamento de pacientes com doenga

de Chagas (formas cronicas, reativaciio e transplantes)

Mumero da ficha: ! (Para uso da SES-Ce)
Data da solicitagio: ! /
INSTITUICAO SOLICITANTE

Mome da instituicio:

Mome do solicitante:

DADOS PARA ENTREGA DO MEDICAMENTO

Mome do hospital ou instituicao:

MNome do médico responsavel:

CRM:

Telefone: ] Celular: ( )
Email:

Mome do responsavel pelo recebimento:

Cargo/Local:

Telefone: ( ) Celular: ( )

Email:

Endereco para entrega:

CEP: - Cidade: UF:

IDENTIFICACAQ DO PACIENTE

Mome:

MNome da mae:

Data de nascimento: ! / Sexo:

Idade: { )Meses ( )Anos




ANEXO A - FICHA DE SOLICITACAO DE BENZNIDAZOL
PARA TRATAMENTO DE
PACIENTES COM DOENCA DE CHAGAS (VERSO)

Peso: kg

Ocupacio:

Endereco:

Municipio de residéncia: UF:

ANTECEDENTES CLINICOS
{Descreva brevemente a historia clinica do paciente como a forma e local provaveis de transmissio, de
infeccdo e exames realizados para confirmar o diagndstico da doenca de Chagas).

INDICACAO DE TRATAMENTO ATUAL:

) Forma indeterminada da doenca de Chagas

) Forma cronica recente

) Paciente HIV+ com reativacio

) Paciente chagasico submetido a transplante ou terapia Imunossupressiva

) Paciente receptor de orgio de doador soropositivo para doenca de Chagas
) Acidente com material possivel ou provavelmente contaminado

) Protocolo de pesquisa clinica aprovado pelo Ministéno da Satde

S — — — — p—

Dose total prescrita: mg Nimero de comprimidos:

(Assinatura e carimbo)
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