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CIEVS/GVIGE/DPSV/GEAPS/GEURE/GAFIE/GRSAM/GATES/GEICS/DIAS/GCINT/GERAE/DMAC/SMSA/PBH

ASSUNTO: OrientacBes sobre Sindrome Inflamatéria Multissistémica Pediatrica (SIM-P) temporalmente
associada a COVID-19.

ltens atualizados: 3,4e 5

Considerando a Portaria SAES/ MS n° 766, de 18 de agosto de 2020, que inclui atributo a
procedimentos da Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses, Préteses e Materiais Especiais do
SUS.

Considerando a Portaria GM/MS n° 2.636, de 29 de setembro de 2020, que exclui procedimentos e
inclui e altera atributos de procedimentos da Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses, Proteses e
Materiais Especiais do SUS e estabelece recurso do Bloco de Manutencdo das A¢des e Servigos Publicos
de Saude - Grupo de Atencdo Especializada a ser incorporado ao limite financeiro de Média e Alta
Complexidade - MAC dos municipios, estados e Distrito Federal.

Considerando a Nota Técnica do Ministério da Saude n°® 7/2021 — COCAM/ CGCIVI/ DAPES/ SAPS,
de 14 de maio de 2021, que disp8e sobre orientacbes e recomendacdes referentes ao manejo clinico e
notificacdo dos casos de Sindrome Inflamatéria Multissistémica Pediatrica (SIM-P) temporalmente
associada a covid-19.

Considerando a Nota Técnica da Secretaria Estadual de Saude n° 5/ 2021 - SUBPAS-SAF-
DMESP/2021, de 18 de maio de 2021, que revoga a Nota Técnica n® 14/SES/SUBVS-SVE-DVAT e informa
novo fluxo de liberacdo da imunoglobulina via Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
(CEAF) e/ou faturamento pela Autorizacdo de Internagdo Hospitalar (AlH).

Considerando a Nota Técnica do Ministério da Saude n°® 1020/2020 - CGPNI/DEIDT/SVS, de
setembro de 2021, que atualiza acerca da Sindrome Inflamatéria Multissistémica Pediatrica (SIM-P)

associada a covid-19;

1. Definicdo de Sindrome Inflamatdria Multissistémica Pediatrica (SIM-P) temporalmente associada

a CoVID-19

A partir de marco de 2020, durante a pandemia de COVID-19, servicos de assisténcia a saude
pediatricos observaram o aparecimento de casos caracterizados por febre e outros sinais inflamatérios. O
quadro foi, entdo, denominado como sindrome inflamatéria multissistémica pediatrica (SIM-P)
temporalmente associada a COVID-19.

O Ministério da Saude, em Nota Técnica n°® 7/2021-— COCAM/ CGCIVI/ DAPES/ SAPS, explicita os

critérios de SIM-P (quadro 1), seguindo a definicao da Organizacdo Mundial de Saude:
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Quadro 1 — Definicdo de Sindrome Inflamatéria Multissistémica Pediatrica (SIM-P) temporalmente
associada a COVID-19

Definigdo de caso de SIM-P
Casos que foram hospitalizados com:
+ Presenca de febre elevada (considerar o minimo de 38°C) e persistente (z 3 dias) em criangas e
adolescentes (entre 0 e 19 anos de idade).

E
+ Dois dos seguintes sinais e/ou sintomas:
— Conjuntivite ndo purulenta ou erupcio cutdnea bilateral ou sinais de inflamacio muco-
cutanea (oral, m3os ou pés),
— Hipotensao artenal ou choque,
— Manifestactes de disfungdo miocardica, pericardite, valvulite ou anormalidades coronarias
(incluindo achados do ecocardiograma ou elevagio de Troponina / NT-proBNP),
— Ewidéncia de coagulopatia (per TP, TTPa, D-dimero elevados).
— Manifestactes gastrointestinais agudas (diarreia, vémito ou dor abdominal).
E
» Marcadores de inflamacao elevados, como VYHS, PCR ou procalcitonina, entre outros.
E
» Afastadas quaisquer outras causas de origem infecciosa obvia de inflamagdo, incluindo sepse
bacteriana, sindromes de chogque estafilococica ou estreptocdcica.
E

» FEvidéncia de COVID-19 (biologia molecular, teste antigénico ou sorolégico positivos) ou historia
de contato proximo com caso de COWVID-19.
Comentarios adicionais
» Podem ser incluidos criangas e adolescentes que preencherem critérios totais ou parciais para a
sindrome de Kawasaki ou chogue toxico.
+ Os profissionais de salde devem considerar a possibilidade de SIM-P em qualguer morte pediatrica
caracteristica com evidéncia de infecgdo por SARS-CoV-2.

*Adaptada pelo Ministério da Salde, com base na definicdc de caso da OPASIOMS (WHO2019-
nCoVvilI5S_Children_CRF/2020.2), validada pela Sociedade Brasileira de Pediatria, Sociedade Brasileira de
Cardiologia e Instituo Evandro Chagas.

NT-proBMP - N-terminal do peptideo natriurético tipo B; TP - Tempo de protrombina; TTPa - Tempo de trom-
boplastina parcial ativada; VHS — Velocidade de hemossedimentacio; PCR — Proteina C-reativa.

A SIM-P geralmente ocorre em dias a semanas apos a infeccdo aguda pelo severe acute respiratory
syndrome coronavirus” (SARS-CoV-2). Suas caracteristicas clinicas podem ser semelhantes a
manifestacdes da sindrome de Kawasaki, da sindrome de choque associada a sindrome de Kawasaki, da
sindrome de ativacao macrofagica e da sindrome de choque téxico, devendo-se aventar a hipotese de SIM-

P nestes casos.

2. Notificacéo de casos de SIM-P

Com os objetivos de identificar, monitorar a ocorréncia e caracterizar o perfil epidemioldgico dos casos
de SIM-P no Brasil, 0 Ministério da Saude implantou o monitoramento nacional da ocorréncia da SIM-P
temporalmente associada a COVID-19, por meio da notificacdo em formulario padronizado, disponivel on-

line, no endereco eletrénico https://is.gd/simpcovid.

A doenca é de notificacdo compulséria, devendo ser realizada pela equipe assistente, diante da suspeita

clinica, em até 24h, na ficha acima.

2de7

Secretaria Municipal de Saude | SMSA
Av. Afonso Pena, 2.336 | Savassi | CEP 30130-012 | Belo Horizonte/MG » th-gov-brlsaUde


https://is.gd/simpcovid

CORONAVIRUS « COVID-19 [

EM BELO HORIZONTE B oaraons

L d Q
_s» PREFEITURA
SUS+ @ BELO uomzlgNTE .

3. Disponibilizagéo de imunoglobulina humana intravenosa

A assisténcia em servigos hospitalares com estrutura e pessoal para manejo de quadros graves €
prioritaria em casos de SIM-P, considerando-se a complexidade do quadro, que pode evoluir para choque,
comprometimento miocardico, distlrbios de coagulacao, entre outras complicacoes.

O tratamento medicamentoso da SIM-P deve ser individualizado. A imunoglobulina humana intravenosa

(IglV) deve ser considerada para tratamento de casos moderados e graves de SIM-P, visando neutralizacdo

da resposta inflamatdria exacerbada.

Na Nota Técnica n° 5/ 2021 - SUBPAS-SAF-DMESP/2021, a Secretaria de Estado de Saude (SES) de
Minas Gerais explicita os fluxos para obtencéo da IglV para individuos entre zero e 19 anos. H4, neste
momento, duas vias para fornecimento deste medicamento: a primeira, via Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF); a segunda, via aquisicdo pelo proprio hospital e faturamento na
Autorizacéo de Internagéo Hospitalar (AIH) com o CID B34.2.

Ressalta-se que o fornecimento de IglV devera ser efetivado por apenas uma destas duas vias.

Ainda que haja similaridade entre os qguadros clinicos de SIM-P e da sindrome de Kawasaki, a

liberacdo da IglV via CEAF é exclusivo para casos de SIM-P, sendo obrigatdéria a comprovacao de

infeccdo pelo SARS-CoV-2 ou de contato préximo com caso de covid confirmado.

4. Fluxo para liberagdo da Imunoglobulina Humana Intravenosa

4.1 — Fornecimento via Componente Especializado da Atencéao Farmacéutica (CEAF)

Segundo a nota técnica estadual, 0 acesso aos medicamentos do CEAF devera ser realizado mediante
solicitacdo administrativa, protocolada pelo paciente ou seu representante legal, na UAI — Praca Sete.

A documentacdo necessaria a abertura de processo no CEAF para solicitagdo de IglV é:

- Copia da Carteira de Identidade ou Documento de identificacdo do paciente;

- Cépia do Cadastro de Pessoa Fisica (CPF);

- Cépia do Cartdo Nacional de Saude (CNS);

- Copia do comprovante de endereco;

- Laudo de Solicitacdo de Medicamentos do CEAF (LME), disponivel no link

https://www.saude.mg.gov.br/images/documentos/17-05-SIM-P.pdf (obs: no campo quantidade solicitada,

preencher com o numero de frascos de 5,0 gramas necessarios no campo do 1° més; para os demais
meses, colocar “zero”);

- Ficha de Notificacdo de SIM-P (que também devera ser preenchido de forma eletrénica no RedCap

(link: https://is.gd/simpcovid);

- Prescricdo médica (constando o numero total de frascos solicitados).

Esta documentacdo devera ser encaminhada a UAI Praga Sete, localizada a Av. Amazonas, 478 —
Centro — Belo Horizonte (funcionamento de segunda a sexta, de 7 horas as 19 horas), e protocolada pelo

paciente ou seu representante legal. Considerando-se que o0s pacientes com SIM-P sdo criangas e
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adolescentes, houve flexibilizacdo de algumas regras de execuc¢ao do CEAF, tornando possivel a confecgéo

de autorizacgdo de proprio punho (modelo disponivel no Anexo 1) para a entrega da documentacao e retirada
da medicacdo na CAF por representantes destes pacientes, que poderéo ser, inclusive, funcionarios dos
hospitais em que estdo internados. A UAI Praca Sete esta autorizada a encaixar os atendimentos de
processos de SIM-P no momento em que o representante comparecer a unidade.

A avaliacdo da documentacédo seguira o fluxo do CEAF, ja existente da Secretaria Estadual de Saude
do Estado de Minas Gerais (SES-MG), com base nos critérios estabelecidos pela legislacdo pertinente. Cabe
a equipe responsavel do CEAF a conferéncia da documentacao exigida, sendo que, se houver documentos
faltantes ou inadequados, a solicitacdo néo podera ser continuada até a correcao.

As indicagdes clinicas de solicitagcdes realizadas por hospitais de Belo Horizonte serdo avaliadas pela
equipe do Centro de Informacdes Estratégicas em Vigilancia a Saude de Belo Horizonte (CIEVS-BH). A
equipe do CEAF da SES-MG devera enviar por e-mail ao CIEVS-BH a ficha de notificacdo de SIM-P dos
casos internados nestes servi¢cos, para conhecimento inicial do quadro. Contudo, serd imprescindivel que a
equipe médica responsavel pelo paciente também realize ligacao telefénica ao plantdo do CIEVS-BH para
discussdo e melhor compreenséo do caso.

Apos discussdao do caso, o CIEVS-BH comunicara a equipe do CEAF por e-mail sobre a autorizacao da
dispensacéao de IglV.

Os pacientes com solicitacao deferida e autorizada seréo incluidos no programa e a IglV podera ser
retirada na farmacia da Regional de Salde de Belo Horizonte, situada a Avenida Nossa Senhora de Fatima,
n° 2777, bairro Carlos Prates (Fluxograma 1). Por se tratar de um componente ambulatorial, a

solicitacdo e a dispensacdo dos medicamentos do CEAF ocorrem em horario comercial nas CAF.

Este fluxo de liberacdo sera utilizado entdo de sequnda a sexta-feira, ndo sendo possivel nos finais

de semana e feriados. As solicitacdes realizadas as sextas-feiras deverdo ser protocoladas até as

12:00h, com objetivo de dispensacdo no mesmo dia.

4.2 — Faturamento pelos Hospitais na AlH

Ainda de acordo com a nota técnica estadual, ha uma outra via para ressarcimento a IglV ao hospital.
A lglV é medicamento de modalidade hospitalar e tabelada como procedimento especial - assim, pode ser
registrada na AIH e faturada por meio desta autorizacdo, para ressarcimento global na internagdo do
paciente que fizer uso deste medicamento.

Cada hospital podera adquirir seu estoque de IglV. Cabe ressaltar que, como o fornecimento de IglV
via CEAF somente ocorrera em horario comercial e podera levar algum tempo para sua autorizacao e
liberacao, é recomendado que os servicos tenham estoque de IglV para administracdo em casos graves

durante as noites, finais de semana e feriados.
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Fluxograma 1 — Liberacao de IglV para tratamento de SIM-P em hospitais de BH via CEAF

Suspeigdo clinica de SIM-P moderada/grave em menores de 20 anos em Hospital SUS-BH

A 4

Equipe hospitalar assistente discute o caso e a indica¢io de IgIV com o plantdo do CIEVS-BH (tel:
08835-3120)

Caso preenche critérios de SIM-P? A apresentag3o € grave/moderada?

Se resposta positiva para as duas
perguntas, proceder a solicitacdo
de IgIV

Se resposta negativa a alguma das
duas perguntas, nao proceder a
solicitagdo de IgIV

Y

O fornecimento via CEAF sera realizado mediante solicitagio administrativa, protocolada pelo paciente ou seu
representante legal (que pode ser funcionario do hospital), junto a CAF de BH.

Documentacio necessaria:

1) copia da carteira de identidade ou documento de identificacio do paciente;

2) copia do CPF;

3) copia do CNS;

4) copia do comprovante de enderego;

5) laudo de Solicitagdo de Medicamentos do CEAF (LME);

6) ficha de notificagdo SIM-P preenchida;

7) prescricio médica (constando o numero total de frascos solicitados).

4

A avaliacdo da documentagdo seguira fluxo ja existente do CEAF/SES-MG, com base nos critérios estabelecidos
pela legislagdo pertinente

v
A equipe da SES-MG encaminhari os documentos dos casos suspeitos de SIM-P, por e-mail, a0 CIEVS-BH. E

imprescindivel que a equipe assistente também realize contato telefénico com o plantao do CIEVS-BH, para
discussdo e melhor compreensdo do caso

v
Apos a discussdo do caso, o CIEVS-BH comunicara a CAF por telefone e por e-mail sobre a autorizagio da
dispensacio de IgIV
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5. Apresentacgdo, dose e administragdo da imunoglobulina humana intravenosa 3

A apresentacdo da IglV disponibilizada via CEAF é em frascos de 5g em 50 ml, com solucéo injetavel
na concentracdo de 100 mg/ml.
A dose recomendada de imunoglobulina humana (IglV) para casos de SIM-P é 1-2 g/kg de peso, via
intravenosa (IV), em bomba de infusdo, administrada em até 12 horas, dose Unica (maximo de 100g).
Com relacdo a administracdo, essa deve ser realizada exclusivamente em ambiente hospitalar. A
orientacdo do fabricante da IglV adquirida pela SES é de:
e iniciar a infusdo a uma taxa mais lenta, na bomba de infusdo (a uma velocidade de 0,3 ml/kg de
peso corporal/h) por aproximadamente 30 min.;
e se nao houver eventos adversos, a velocidade de infusdo pode ser aumentada gradativamente até
4,8 ml/kg de peso corporal/hora.
Contudo, é recomendavel sempre consultar a bula da imunoglobulina utilizada, pois a velocidade inicial
de infuséo e sua titulagdo podem variar, de acordo com a marca da IglV.
A IglV deve atingir a temperatura ambiente antes da infuséo e sua administragéo deve ser em linha de
infusdo separada de outros medicamentos.
A equipe assistencial deve acompanhar a infusdo e interrompé-la em caso de alguns efeitos adversos

(rubor, alteracgdes na frequéncia cardiaca, alteragdes na presséo arterial).

Leitura Complementar
I. Boletins Epidemioldégicos Semanais — Sindrome Inflamatéria Multissistémica Pediatrica (SIM-P)

temporalmente associada a COVID-19 — Secretaria Estadual de Saude/MG - Disponivel em:

https://coronavirus.saude.mg.gov.br/boletim-epidemiologico-semanal-sim-p

II. Multisystem Inflammatory Syndrome (MIS-C)- Center for Diseases Control - Disponivel em:
https://www.cdc.gov/mis/mis-c/hcp_cstecdc/
[ll.  Multisystem Inflammatory Syndrome (MIS-C)- World Health Organization. Disponivel em:

https://www.who.int/news-room/commentaries/detail/multisystem-inflammatory-syndrome-in-children-

and-adolescents-with-covid-19
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Anexo 1 — Autorizagéo para Protocolo de solicitacdo de Imunoglobulina Humana para tratamento de

Sindrome inflamatéria multissistémica pediatrica (SIM-P) associada a covid-19 junto a Coordenacéo de

Assisténcia Farmacéutica (CAF).

AUTORIZACAO

Eu, , CPF

[nome do(a) responsavel legal] [CPF do(a) responsavel legal]

autorizo , documento de

[nome do(a) autorizado(a)]
identidade n° , CPF , a

[n° doc. identidade do(a) autorizado(a)] [CPF do(a) autorizado(a)]

representar-me junto & Coordenagéo de Assisténcia Farmacéutica (CAF) da regional de saude

de , para o protocolo da solicitacao

[nome da regional de saude]
do medicamento Imunoglobulina Humana 5,0 g (injetavel) prescrito para o tratamento do(a)

paciente ,

[nome do(a) paciente)]
CPF

[CPF do(a) paciente]

[local] [data]

[assinatura do(a) responsavel legal]
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