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Assunto: Disponibilizaciio aos estados e Distrito Federal do medicamento cloridrato de
hidroxocobalamina 5 g injetavel para tratamento da intoxicacio aguda por cianeto, no
ambito do SUS.

i Trata-se da disponibilizacfo aos estades € ao Distrito Federal do medicamento
cloridrato de hidroxocobalamina 5 g injetdvel para tratamento da intoxicacdo aguda por
cianeto, incorporado no Sistema Unico de Saude (SUS) por meio da Portaria SCTIE/MS n° 9,
de 28 de Janeiro de 2016, e com protocolo de uso aprovado por meio da Portaria SAS/MS n°
1.115, de 19 de outubro de 2015 (anexos).

2. A intoxicacdo por cianeto pode ser considerada rara, porém de extrema
gravidade, sendo a inalacfio de fumaca em incéndios a causa mais comum de exposi¢éo aguda
a0 cilaneto. Nos casos de infoxicagfo, além das medidas de suporte clinico, como
suplementacdo de oxigénio, a ferapia com antidotos deve ser realizada. Nesse contexto, a
hidroxocobalamina ¢ apontada como o antidoto de primeira linha em variadas diretrizes
clinicas e sinteses de evidéncias.

Programacio e aquisiciio

-

3. O Ministério da Satde realizou uma aquisi¢do centralizada de 1.615 kits do
produto como primeira estratégia de oferta no SUS.

4. (Cada kit contém 1 frasco de 5g de cloridrato de hidroxocobalamina liofilizada
com equipamento para transferéncia.

Distribuicdo aos estados e Distrito Federal

5. Todo o servigo escolhido para distribuicdo deve ser informado ac Ministério da
Saude conforme descrito no item gestio do medicamento e registro das informacdes.A pauta
de distribuicio aos estados e ao Distrito Federal (Anexo I), em parcela Gnica, tomou por base
0s eritérios de proporcionalidade & populacdo das regifes metropolitanas em cada Estado e
uma reserva técnica de 5 kits para as Assisténcias Farmacéuticas Estaduais, considerando que
a disponibilidade deve ser realizada pelo gestor estadual dentre os seguintes servu;os/umdades
de saide: ﬁ?/
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- Servigos de Atendimento Movel de Urgéncia (SAMU 192) com Unidades de Suporte
Avancado (USA), com estoque proporcional 4 sua populagéo de abrangéncia e USA;

- Hospitais ptblicos com pronto-atendimento, proporcional a sua populagiio de abrangéncia,
levando em consideragio a seguinte priorizagio:

I- hospitais do Programa SOS Emergéncias com Centro de Toxicologia em
funcionamento; '

2- hospitais publicos com pronto atendimento e Centros de Toxicologia;

3- hospitais do programa SOS Emergéncias com orientagdes telefonicas pelos
Centros de Toxicologia; e

4- demais Hospitais ou Prontos Atendimentos publicos com orientacio
telefénica de Centros de Toxicologia.

Gestio do medicamento e registro das informacées

0. O Ministério da Satde disponibiliza o Horus — Sistema Nacional de Gestdo da
Asgsisténcia Farmacéutica aos estados, Distrito Federal e municipios para a realizacio da
gestdo de estoques, cadastro dos usudrios e as dispensacdes de medicamentos. Aos
estabelecimentos que utilizam o Hérus para a gestio do Componente Estratégico da
Assisténeia Farmacéutica, recomenda-se a utilizagdo deste sistema em todas as unidades
piblicas distribuidoras e dispensadoras do medicamento cloridrato de hidroxocobalamina 5 g.
Maiores  informagdes  sobre o  Sistema  estdo  dispomiveis ma  pédgina
www.saude. gov.br/horusestrategico, telefone (61) 3315-2683 ou por meio do correio
eletrbnico horus.estrategico(@saude.gov.br.

7. Salientamos que o uso do sistemna Horus para o registro de informagdes de
entradas, distribui¢des e dispensacdes do medicamento cloridrato de hidroxocobalamina 5 g
propicia a transmissido e consolidacio de informactes para o Ministério da Saude em tempo
real, afastando a necessidade de uso ou desenvolvimento de qualguer oufra solucdo
tecnoldgica.

8. Para os estabelecimentos distribuidores/dispensadores do medicamento cloridrato
de hidroxocobalamina 5 g que nfo utilizam o Hoérus, ¢ registro das etapas de distribuigdo,
dispensagdo e estoque deverd ser realizado em planilha disponivel na pagina
www.saude.gov.br/cesaf, opcdo “Informacdes para gestdo da assisténcia farmacéutica” para
monitoramento dessas etapas.

9. Os dados dos estabelecimentos de satide de cada estado deverfio ser consolidados
no modelo da planilha supracitada pela AF/SES e enviados para o e-mail
cgafe dafl@saude.gov.br, trimestralmente, até o dia 15 do més subsequente. Considerar como
assunto do e-mail: “Dados consolidados referentes ao perfodo dia/més/ano a dia/més/ano
(UF)™.




Armazenamento, conservagio ¢ transporte,

10. A informaciio constante na bula do produto orienta “Néo conservar acuma de

25°C”. Conforme publicagio da Organizacio Mundial da Saude’, “Nio conservar acima de
25°C7 significa “armazenar entre 2°C e 25°C”. Dessa forma, o Ministério da Saude recomenda
0 armazenamento sob refrigeracio. com laixa de temperalura entre 2°C a 8°C.

I1. O produto pode ser exposto durante curtos periodos as variagdes de
temperatura:

- Até 15 dias submetidos a temperaturas entre -20°C e 40°C.

- Até 4 dias submetidos a temperaturas entre 3°C e 40°C,

Disponibilizacio do medicamento aos servi¢os de saude da rede assistencial

12. Considerando-se o quantitativo disponibilizado a cada Unidade da Federagdo,
recomenda-se que as respectivas coordenacdes estaduais de assisténcia farmacéutica,
coordenagdes de urgéneia e emergéneia e demais atores envolvidos na gestdo estadual do
medicamento formulem um plano de disponibilizagdio imediata do medicamento na rede, em
consondne:a com as informacdes do protocolo de uso.

13, E fundamental que sejam consideradas no respectivo plano, as estratégias para
a pronta disponibilidade do antidoto nos servicos/unidades da Rede de Urgéncia e
Emergéncia, tendo em vista que o pronto atendimento e a precocidade na administragdo da
hidroxocobalamina s8o essenciais para diminuir as chances de morte do paciente.

14. Dessa forma, ¢ antidoto deve estar disponivel para administracio no menor
tempo possivel entre a exposicdo ao cianeto (intoxicagfo) e o contato com 0s servicos de
urgéncia e emergéneia.

15. Para além das informacdes disponibilizadas no protocolo de uso, no relatério
de recomendacio a Conitec ¢ na presente nota técnica, destacam-se os servigos dos Centros de
Informaciio e Assisténeia Toxacologica (CIATox), umdades de referéncia em Toxicologia
Clinica no SUS que tm por objetivo prover informacfo toxicolégica aos profissionais de
saide e as instituicdes, além de prestar assisténcia as pessoas expostas e/ou intoxicadas. O
apéndice do protocolo de uso da hidroxocobalamina traz a relacfio dos telefones dos CIATox
no Brasil.

16. Para informagdes adicionais, sugere-se contato com o grupo téenico pelo e-mail:
cgafe.daf{@saude.gov.br,

| Fonte: WHO Expert Comimittee on Specifications for Pharmaceutical Preparations - WHO
Technical Report Series, No. 208 - Thirty-seventh Report. Disponivel em:
http://apps.who.int/medicinedocs/en/d/Js3317e/. Acesso em 24/02/2016.
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