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

NOTA TECNICA CONJUNTA N2 5/2023-CGAFME/DAF/SECTICS/MS

1. ASSUNTO

1.1. A Coordenagdo-Geral de Assisténcia Farmacéutica e Medicamentos Estratégicos (CGAFME) e a
Coordenacdo Geral de Vigilancia das Doengas Imunopreveniveis (CGVDI) dispdem sobre cenario epidemioldgico e
tratamento da coqueluche a fim de informar sobre alternativa de tratamento na falta do medicamento Azitromicina
250 mg para vigilancia da coqueluche no Brasil.

2. CENARIO EPIDEMIOLOGICO E TRATAMENTO DA COQUELUCHE

2.1. A Coqueluche é uma doenca infecciosa aguda, de alta transmissibilidade, de distribuicdo universal,
imunoprevenivel, de transmissdo respiratdria, considerada como uma importante causa de morbimortalidade infantil.
Compromete especificamente o aparelho respiratério (traqueia e brénquios), e se caracteriza por paroxismos de tosse
seca. Em lactentes, pode resultar em um numero elevado de complica¢des e até em morte.

2.2. O cendrio epidemioldgico da coqueluche no Brasil, desde a década de 90, apresentou importante
reducdo na incidéncia de casos na medida que houve ampliacdo de coberturas vacinais da tetravalente e da DTP. No
entanto, a partir de meados de 2011, observou-se aumento subito e progressivo de casos da doenga no pais, sendo
que no ano de 2014 registrou-se maior pico do nimero de casos, e o nivel epidémico se manteve até o inicio do ano de
2015. Algumas hipdteses podem ser explicadas para esse aumento como: maior sensibilidade da vigilancia
epidemiolégica e assisténcia no diagndstico e notificacdo de casos, melhora do diagnéstico laboratorial com a
introducdo de técnicas biomoleculares, maior susceptibilidade dos individuos menores de 06 meses que nao
receberam o esquema vacinal completo, bem como pela prépria ciclicidade da doenga que ocorre em intervalos de trés
a cinco anos.

2.3. No Brasil, no periodo entre 2012-2022, foram notificados 107.432 casos suspeitos de coqueluche, sendo
que 30% (31.205) dos casos foram confirmados. Entre todos os casos confirmados de coqueluche (31.205), os menores
de 1 ano de idade, representam 60% (18.375/31.205) dos casos e entre estes 89% (16.347/18.375), concentram-se nos
menores de 6 meses de idade. Salienta-se que esses individuos ndo completaram o esquema vacinal, quando ha maior
suscetibilidade a doenga, sendo recomendado minimo de trés doses da vacina Penta aos 2, 4 e 6 meses de idade, e
dois refor¢os de DTP, um aos 15 meses e outro aos 4 anos de idade.

2.4, Em 2014, houve publicagdo de novas recomendagdes da vigilancia, dentre elas, a recomendacdo de
mudanca dos esquemas terapéuticos e quimioprofiladticos da coqueluche pelo Ministério da Saude (MS), sendo
preconizada a Azitromicina como droga de primeira escolha conforme Quadro 1.

2.5. As principais vantagens deste novo esquema terapéutico e profilatico consistem em: facilidade de
adesdo dos pacientes ao tratamento e, especialmente, a quimioprofilaxia dos contatos préoximos, uma vez que a
Azitromicina é administrada uma vez ao dia por 5 dias, menor possibilidade de eventos adversos, além de poder ser
usada no tratamento das criangas menores de 6 meses de idade.

2.6. Para tratamento e quimioprofilaxia da coqueluche em adultos, a posologia recomendada é de 500mg em
uma Unica dose no primeiro dia de tratamento, e 250 mg/dia, entre o segundo e quinto dia de tratamento.

2.7. Segue abaixo o quadro contendo o esquema terapéutico e quimioprofilatico da coqueluche:
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Quadro 1 — Esquemas terapéuticos e quimioprofilaticos da coqueluche

Primeira escolha: Azitromicina

Idade Posologia
10mg/kg em uma dose ao dia durante 5 dias
<6 meses . . -
E o preferido para esta faixa etéria
6 10mg/kg {maximo de 500mg) em uma dose no 1% dia e Smg/kg (maximo de 250mg) em uma dose
=6 meses : ;
ao dia do 2° ac 57 dia
Adultos E00mg em uma dose no 12 dia e 250mg em uma dose ao dia do 29 ac 59 dia

Segunda escolha: Claritromicina®

Idade Posclogia
<1 més Nao recomendado
=8kg:
7.5mg'kg de 12 em 12h durante 7 dias

1 a 24 meses

=8 kg:

62,5mg de 12 em 12h durante 7dias
3 a b anos 125mg de 12 em 12h durante 7 dias
7 a9 anos 187,.5mg de 12 em 12h durante 7dias
=10 anos 250mqg de 12 em 12h durante 7 dias
Adultos 500mg de 12 em 12h durante 7 dias

Eritromicina (em caso de indisponibilidade dos medicamentos anteriores)

Idade Posologia
=1 més Nio recomendado devido a associacido com a sindrome de hipertrofia pilarica
1 a 24 meses 125mqg de & em &6h durante 7 a 14 dias
2 a8 anos 250mg de & em 6h durante 7 a 14 dias
=8 anos 250-500mg de & em &h durante 7 a 14 dias
Adultos 500mg de & em 6h durante 7 a 14 dias
Sulfametoxazol-Trimetoprin (SMZ-TMP), no caso de intolerancia a macrolideo®
Idade Posclogia
<2 meses Contraindicado
=6 semanas — 5 meses SMZ 100mg e TMP 20mg de 12 em 12h durante 7 dias
=6 meses - 5 anos SMZ 200mg e TMP 40mg de 12 em 12h durante 7 dias
E&a 12 anos SMZ 400mg e TMP 80mg de 12 em 12h durante 7dias
Adultos SMZB00mg e TMP 160mg de 12 em 12h durante 7dias

*Apresentacdo de 125ma/SmL.
=Drooa alternativa se houver contraindicacdo de azitromicina. claritromicina ou eritromicina.

3. AQUISICAO E DISTRIBUIGAO DE AZITROMICINA 250 MG PARA USO DA VIGILANCIA DA COQUELUCHE

3.1. O medicamento Azitromicina 250mg foi incorporado por meio da Portaria N2 9, de 16 de margo de 2015
e faz parte do elenco do Anexo Il da Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais - RENAME 2022, cujos
medicamentos e insumos sdo financiados e adquiridos pelo Ministério da Saude, e depois distribuidos aos estados e
Distrito Federal. O referido medicamento é de compra exclusiva pelo Componente Estratégico da Assisténcia
Farmacéutica, conforme a Portaria GM/MS N2 4.114, de 30/12/2021, que dispde sobre as normas e acbes para o
acesso aos medicamentos e insumos de programas estratégicos, sob a gestdo do Componente Estratégico da
Assisténcia Farmacéutica (CESAF), no ambito do SUS.

3.2 As apresentacbes desse mesmo medicamento em 500 mg comprimido e 40 mg/ml suspensdo oral,
também incluidas nas indicacbes dos esquemas terapéuticos e quimioprofilaticos, fazem parte também do
Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica, cuja aquisicdo é de responsabilidade dos estados e municipios,
conforme pactuacdo em Comissdo Intergestores Tripartite (CIT).

3.3. Atualmente, no Brasil ndo ha registro sanitdrio ativo e/ou vigente para Azitromicina 250mg, e
devido a importancia da disponibilizagdo do tratamento no ambito do SUS, o Ministério da Saude adquire o
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medicamento via Organismo Internacional (OPAS/OMS).

3.4. Neste momento ndo ha fornecedores elegiveis mundialmente que possam fornecer o medicamento
Azitromicina 250mg ao Brasil. Sendo assim, considerando que todo o estoque disponivel na rede de salde venceu em
fevereiro/2023, havera um periodo de desabastecimento dessa apresentagdo no pais.

3.5. Diante desta situagdo, o tratamento da coqueluche em adultos ficara comprometido, pois ndo havera
Azitromicina 250 mg (comprimidos) para o uso no 2° ao 5° dia de tratamento. J4 o tratamento infantil serd mantido
com o uso da Azitromicina 40 mg/ml (suspensdo oral), visto que aquisicdo é feita pelo Componente Basico da
Assisténcia Farmacéutica e o abastecimento é de responsabilidade dos estados e municipios.

4. CONCLUSAO

4.1. Considerando este cenario, e tendo em vista as evidéncias cientificas dos beneficios e a disponibilidade
dessas drogas, o Ministério da Saude recomenda o uso da claritromicina 500 mg (a cada 12 horas, por 7 dias) como
droga de segunda escolha no tratamento e na quimioprofilaxia da coqueluche em adultos, em substituicdo a
azitromicina 250 mg.

4.2, Em caso de indisponibilidade da claritromicina 500 mg, a eritromicina 500 mg (a cada 12h por 7 dias)
também podera ser usada, entretanto é contraindicada para menores de 1 més de idade e nas situagées em que ocorra
intolerdncia ou dificuldade de adesdo ao tratamento. Nos casos de contraindicagdo ao uso desses macrolideos, uma
terceira alternativa é utilizar a sulfametoxazol-trimetoprima.

4.3, Os antibidticos indicados e suas respectivas posologias sdo as mesmos, tanto para tratamento como para
quimioprofilaxia, conforme descrito no quadro 1.

Atenciosamente,

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

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

CARLOS AUGUSTO GRABOIS GADELHA
Secretario de Ciéncia, Tecnologia, Inovagao e Complexo da Saude

GREICE MADELEINE IKEDA DO CARMO
Coordenadora- Geral de Vigilancia das Doencas Imunopreveniveis

EDER GATTI FERNANDES
Diretor do Departamento de Imunizagdo e Doengas Imunopreveniveis

ETHEL LEONOR NOIA MACIEL
Secretdria de Vigilancia em Saude e Ambiente

== 1 Documento assinado eletronicamente por Luiz Henrique Costa, Coordenador(a)-Geral de Assisténcia Farmacéutica
JEI! lil e Medicamentos Estratégicos, em 06/04/2023, as 18:20, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no §

ey 32 do art. 42, do Decreto n2 10.543, de 13 de novembro de 2020; e art. 82, da Portaria n2 900 de 31 de Margo de
— 017

an 1 Documento assinado eletronicamente por Marco Aurelio Pereira, Diretor(a) do Departamento de Assisténcia
JEI! lﬁl Farmacéutica e Insumos Estratégicos, em 11/04/2023, as 11:36, conforme horario oficial de Brasilia, com

assinatura fundamento no § 32, do art. 42, do Decreto n2 10.543, de 13 de novembro de 2020; e art. 82, da Portaria n2 900 de
———— 31 de Marco de 2017.

«n ) Documento assinado eletronicamente por Greice Madeleine Ikeda do Carmo, Coordenador(a)-Geral de Vigilancia
JEI! lil| das Doengas Imunopreveniveis, em 13/04/2023, as 17:36, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no

- § 39, do art. 42, do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020; e art. 82, da Portaria n2 900 de 31 de Margo de
—J 017
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=) Documento assinado eletronicamente por Thiago Fernandes da Costa, Diretor(a) do Departamento de Imuniza¢ao
Jell tll e Doengas Imunopreviniveis substituto(a), em 14/04/2023, as 14:20, conforme horario oficial de Brasilia, com
assinatura fundamento no § 39, do art. 42, do Decreto n2 10.543, de 13 de novembro de 2020; e art. 82, da Portaria n2 900 de

4 eletrbnica !
31 de Margo de 2017.

EII Documento assinado eletronicamente por Ethel Leonor Noia Maciel, Secretério(a) de Vigilancia em Satide e
> fj Ambiente, em 14/04/2023, as 16:08, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32, do art. 42, do

assinatura

| eletrénica Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020; e art. 82, da Portaria n2 900 de 31 de Marco de 2017.

7} Documento assinado eletronicamente por Carlos Augusto Grabois Gadelha, Secretario(a) de Ciéncia, Tecnologia,
JEII L;j Inovagdo e Complexo da Saude, em 17/04/2023, as 17:48, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no

3?3-'?;:#:'; § 39, do art. 42, do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020; e art. 82, da Portaria n2 900 de 31 de Margo de
; 2017.

k., |:-|I!“ ] E
"'__'r:ﬂﬁ'-l--_ A autenticidade deste documento pode ser conferida no site http://sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?
H acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cédigo verificador 0032877989 e o cddigo

CRC D7294999.

Referéncia: Processo n2 25000.041732/2023-85 SEI n2 0032877989

Coordenagdo-Geral de Assisténcia Farmacéutica e Medicamentos Estratégicos - CGAFME
Esplanada dos Ministérios, Bloco G - Bairro Zona Civico-Administrativa, Brasilia/DF, CEP 70058-900
Site - saude.gov.br
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Ministério da Saude
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Complexo da Saude
Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos
Coordenacao-Geral de Assisténcia Farmacéutica e Medicamentos Estratégicos

NOTA INFORMATIVA N2 3/2023-CGAFME/DAF/SECTICS/MS

RETIFICACAO

Assunto: Retificacdo da Nota técnica Conjunta 5 (0032877989)

Onde se lé:

4.2 Em caso de indisponibilidade da claritromicina 500 mg, a eritromicina 500 mg (a cada 12h por 7 dias)
também podera ser usada, entretanto é contraindicada para menores de 1 més de idade e nas situacdes
em que ocorra intolerancia ou dificuldade de adesdo ao tratamento. Nos casos de contraindicacdo ao uso
desses macrolideos, uma terceira alternativa é utilizar a sulfametoxazol-trimetoprima.

Leia-se:

4.2 Em caso de indisponibilidade da claritromicina 500 mg, a eritromicina 500 mg (a cada 6 horas, por 7
a 14 dias) também podera ser usada, entretanto é contraindicada para menores de 1 més de idade e nas
situagcbes em que ocorra intolerancia ou dificuldade de adesdo ao tratamento. Nos casos de
contraindicacdo ao uso desses macrolideos, uma terceira alternativa é utilizar a sulfametoxazol-
trimetoprin.

Atenciosamente,

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

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

CARLOS AUGUSTO GRABOIS GADELHA
Secretario de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdao e Complexo da Saude
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GREICE MADELEINE IKEDA DO CARMO
Coordenadora- Geral de Vigilancia das Doengas Imunopreveniveis

EDER GATTI FERNANDES
Diretor do Departamento de Imunizacdo e Doencas Imunopreveniveis

ETHEL LEONOR NOIA MACIEL
Secretdria de Vigilancia em Saude e Ambiente

Documento assinado eletronicamente por Luiz Henrique Costa, Coordenador(a)-Geral de
Assisténcia Farmacéutica e Medicamentos Estratégicos, em 27/04/2023, as 16:08, conforme horario
oficial de Brasilia, com fundamento no § 3¢, do art. 42, do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de
2020; e art. 82, da Portaria n® 900 de 31 de Marco de 2017.

Documento assinado eletronicamente por Marco Aurelio Pereira, Diretor(a) do Departamento de
Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos, em 12/05/2023, as 14:55, conforme horario oficial
de Brasilia, com fundamento no § 39, do art. 42, do Decreto n2 10.543, de 13 de novembro de 2020;
e art. 89, da Portaria n? 900 de 31 de Marco de 2017.

Documento assinado eletronicamente por Eder Gatti Fernandes, Diretor(a) do Departamento de
Imunizagdo e Doengas Imunopreviniveis, em 13/05/2023, as 07:02, conforme horario oficial de
Brasilia, com fundamento no § 3¢, do art. 42, do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020; e
art. 82, da Portaria n? 900 de 31 de Marco de 2017.

Documento assinado eletronicamente por Carlos Augusto Grabois Gadelha, Secretario(a) de
Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e Complexo da Saude, em 18/05/2023, as 18:06, conforme horario
oficial de Brasilia, com fundamento no § 3¢, do art. 42, do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de
2020; e art. 82, da Portaria n® 900 de 31 de Marco de 2017.

Documento assinado eletronicamente por Greice Madeleine Ikeda do Carmo, Coordenador(a)-Geral
de Vigilancia das Doencgas Imunopreveniveis, em 26/05/2023, as 09:52, conforme horario oficial de
Brasilia, com fundamento no § 39, do art. 42, do Decreto n2 10.543, de 13 de novembro de 2020; e
art. 82, da Portaria n? 900 de 31 de Marco de 2017.

Documento assinado eletronicamente por Ethel Leonor Noia Maciel, Secretario(a) de Vigilancia em
Saude e Ambiente, em 15/06/2023, as 19:43, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento
no § 39, do art. 49, do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020; e art. 82, da Portaria n® 900
de 31 de Marco de 2017.

Brasilia, 20 de abril de 2023.

Referéncia: Processo n? 25000.041732/2023-85
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