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L. ASSUNTO
INFECCAO LATENTE PELO MYCOBACTERIUM TUBERCULOSIS (ILTB)

Recomendagdes referentes a vigilancia, esquemas disponiveis e fluxos de acesso aos medicamentos para tratamento da Infecggo
Latente pelo Mycobacterium tuberculosis (ILTB) no ambito do estado de Minas Gerais.

2. CONTEXTUALIZACAO

Considerando o Manual de Recomendacdes para o Controle da Tuberculose no Brasil (BRASIL, 2019);

Considerando o Protocolo de Vigilancia da Infecgcdo Latente pelo Mycobacterium tuberculosis no Brasil (BRASIL,
2018d);

Considerando o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Manejo da Infeccio pelo HIV em Adultos (BRASIL,
2018c¢);

Considerando o Plano Estadual pelo Fim da Tuberculose como Problema de Saude Publica (Estratégias para 2019-

2022) (MINAS GERALIS, 2019) e o Plano Nacional pelo Fim da Tuberculose como Problema de Satde Publica (Estratégias para
2021-2025) (BRASIL, 2021d);

Considerando a Portaria n® 19/2020-SCTIE/MS de 12 de junho de 2020 que tornou publica a decisdo de incorporar a
Rifapentina + Isoniazida para o tratamento da Infec¢do Latente pelo Mycobacterium tuberculosis (ILTB), no ambito do Sistema
Unico de Satude (SUS);

Considerando a Nota Informativa n°® 5/2021-CGDR/DCCI/SVS/MS de 06 de junho de 2021, que dispde sobre
atualizacdo das Recomendagdes do Tratamento da Infecgdo Latente pelo Mycobacterium tuberculosis (ILTB) com a disponibilizagdo

da Rifapentina;

Considerando a Nota Técnica n° 399/2021-CGAFME/DAF/SCTIE/MS de 27 de agosto de 2021, que dispdem de
informagdes sobre a distribui¢do pelo Ministério da Satde do medicamento Rifapentina 150mg, comprimido, para uso associado a

Isoniazida (100mg ou 300mg), comprimido, no tratamento da Infec¢ao Latente pelo Mycobacterium tuberculosis (ILTB);

Considerando a Nota Informativa n® 1/2022-CGDR/.DCCI/SVS/MS de 27 de janeiro de 2022, que dispde da
disponibilidade da Rifapentina para o Tratamento da Infecg¢ao Latente pelo Mycobacterium tuberculosis;

Considerando que, a investigacdo e o tratamento da Infec¢do Latente pelo Mycobacterium tuberculosis (ILTB)
reduzem o risco de adoecimento por tuberculose (TB) e que a sua realizagdo ¢ considerada umas das principais estratégias para
eliminagdo da TB como problema de satde publica no Brasil;

A Secretaria de Estado de Satde de Minas Gerais (SES-MG), por meio da Diretoria de Medicamentos Estratégicos
(DMEST/SAF/SUBPAS/SES-MG) em conjunto com a Coordenag@o de Tuberculose (CT/DVCC/SVE/SVS/SES-MG), apresentam as
recomendagdes para a vigilancia e tratamento da ILTB e estabelece o fluxo de programacdo, distribui¢do e dispensagdo dos
medicamentos em ambito estadual;

A publicacio desta Nota Técnica Conjunta N° 1/2023 - DMEST/SAF/SUBPAS/SES-MG e
CT/DVCC/SVE/SVS/SES-MG atualiza as informacées sobre o fluxo de acesso aos medicamentos para tratamentos da ILTB
as UDM e realiza corre¢iio da informaciio sobre populacio indicada para a realizacio do teste IGRA, ficando revogado os

seguintes documentos:

e Nota Técnica Conjunta n°. 2/2022 - DMEST/SAF/SUBPAS/SES-MG E CT/DVCC/SVE/SVS/SES-MG, que
traz recomendagdes referentes a vigilancia, esquemas disponiveis e fluxos de acesso aos medicamentos para
tratamento da Infecgdo Latente pelo Mycobacterium tuberculosis (ILTB) no d&mbito do estado de minas gerais;

e Nota Técnica n° 27/SES/SUBPAS-SAF-DMEST/2018, que dispdem sobre recomendacdo para tratamento de
Infecgao Latente por Tuberculose (ILTB) em Pessoas Vivendo com HIV (PVHIV);

e Comunicacio SES/SUBPAS-SAF-DMEST n°. 18/2022, que dispdem sobre registro do estoque e dispensagio
dos esquemas de tratamento da Infecgdo Latente pelo Mycobacterium tuberculosis (ILTB) no SICLOM.
3. A INFECCAO LATENTE PELO MYCOBACTERIUM TUBERCULOSIS (ILTB)

A ILTB ndo ¢ classificada como uma doenga, mas como uma condi¢do em que a pessoa € infectada pelo bacilo
Mycobacterium tuberculosis (M. tuberculosis) a partir do contato com um individuo com tuberculose (forma pulmonar e laringea).
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Nesse caso, os bacilos permanecem viaveis, encapsulados em estado latente, em pequenos focos quiescentes.

Os individuos com ILTB nao apresentam nenhum sintoma e nao transmitem a doenga, mas sdo reconhecidos por testes
que detectam a imunidade contra o bacilo.

Estima-se que Y4 da populacdo mundial esteja infectada pelo M. tuberculosis. Cerca de 5% das pessoas infectadas ndo
conseguem impedir a multiplicagdo dos bacilos e adoecem na sequéncia da primoinfeccdo. Outros 5%, apesar de bloquearem a
infecg@o nessa fase, adoecem posteriormente por reativagdo desses bacilos ou em consequéncia de exposi¢do a uma nova fonte de
infec¢do. O maior risco de adoecimento se concentra nos primeiros 2 (dois) anos ap6s a infec¢do, mas o periodo de laténcia pode se
estender por muitos anos e mesmo décadas.

4. POPULACOES COM INDICACAO DE INVESTIGACAO DA ILTB

Apesar de uma parcela da populagdo mundial estar infectada com M. tuberculosis, ndo ha indica¢do de investigacdo e
tratamento indiscriminado da ILTB na populacdo em geral. A investigacdo ¢ indicada somente em populagdes especificas que
potencialmente se beneficiardo do tratamento, visando redugdo do risco de adoecimento, apresentadas no Quadro 1.

Quadro 1 - Populagdes com indica¢des de investigagdo da ILTB no Brasil

POPULACOES COM INDICACAO DE INVESTIGACAO DA ILTB

Contatos (nos ultimos dois anos) adultos e criangas de TB pulmonar e laringea
PVHIV com LT CD4+ > 350 cel/mm?

Pessoas em uso de inibidores de TNF alfa ou corticosteroides (equivalente a > 15 mg/dia de prednisona por mais de um més) A
Pessoas com alteragdes radioldgicas fibroticas sugestivas de sequela de TB

Pré-transplante que irdo fazer terapia imunossupressora

Pessoas com silicose

Neoplasia de cabecga e pescogo, linfomas e outras neoplasias hematoldgicas

Neoplasias em terapia imunossupressora

Insuficiéncia renal em dialise

Diabetes mellitus

Baixo peso (< 85% do peso ideal)

Tabagistas (> 1 mago por dia)

Calcificagdo isolada (sem fibrose) na radiografa de torax

Profissionais de saude, pessoas que vivem ou trabalham no sistema prisional ou em institui¢des de longa permanéncia
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Fonte: Brasil, 2019. Manual de Recomendagdes para o Controle da Tuberculose no Brasil 2019, 2ed.
ILTB: Infecgdo Latente pelo Mycobacterium tuberculosis; PVHIV: Pessoas Vivendo com HIV; TB: Tuberculose.

A Em caso de utilizagdo de outro imunossupressor nao descrito no quadro, verifique a indicagéo de tratamento para ILTB conforme Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da doenga.

S. DIAGNOSTICO DA ILTB

O diagnostico da ILTB ¢ realizado por meio da Prova Tuberculinica (PT) ou do IGRA ( Interferon-Gamma Release
Assays).

A PT esta indicada para identificar casos de ILTB em adultos e criangas e para auxiliar no diagnostico de TB ativa em
criangas. A técnica (Reagdo de Mantoux) consiste na aplicagdo intradérmica do insumo PPD (derivado proteico purificado), no terco
médio da face anterior do antebraco esquerdo, na dose padrdo de 0,1 ml. Deve-se evitar a inoculacdo em areas com lesdes, veias
superficiais, cicatrizes ou tatuagens. A leitura deve ser realizada de 48 a 72 horas apos a aplicag@o, podendo ser estendido para 96
horas caso o usudrio ndo compareca na data agendada. A leitura consiste na medida do maior didmetro transverso da area do
endurado palpavel, com régua milimetrada transparente. O resultado deve ser registrado em milimetros (mm) na Ficha de Prova
Tuberculinica/MS (Anexo I - 59486664), inclusive quando ndo houver enduracido deve-se anotar “Zero mm”. Nos casos em que 0
paciente ndo comparega na data agendada para leitura, deve-se realizar nova PT em qualquer tempo, com o cuidado de alternar o
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local da aplicagdo. A classificacdo como “ndo reator”, “reator fraco” e “reator forte” ndo estd mais recomendada.

O insumo PPD ¢ distribuido pelo Ministério da Saude (MS) aos Estados. Na SES-MG, a CT/DVCC/SVE/SVS/SES-
MG e a Central Estadual da Rede de Frio/SES-MG sdo responsaveis pelo controle e distribui¢do trimestral do insumo para as
Unidades Regionais de Saude (URS) e destas para os municipios.

O teste IGRA quantifica os niveis de interferon-gama liberado pelas células T de memoria apoés estimulagdo com
antigenos especificos do M. tuberculosis. Para realizagdo desse teste € necessario coletar uma amostra de sangue do usudrio. Com
relagdo a interpretagdo dos resultados do IGRA tém-se: Positivo: ILTB presente; Negativo: ILTB ausente; Indeterminado: repetir o
teste.

O MS em 2020, por meio da Portaria SCTIE/MS n°® 50, de 11 de novembro de 2020, tornou publica a decisdo de
incorporar ao Sistema Unico de Satde (SUS) o teste IGRA para detecgdo da ILTB nas seguintes populagdes: pessoas vivendo com
HIV (PVHIV) com contagem de linfécitos T-CD4+ > 350 células/mm?; Criancas > 2 anos e < 10 anos de idade, contato de casos de
TB ativa; e, Pessoas candidatas a transplante de células-tronco. Posteriormente, a Portaria da SCTIE/MS N° 171 de 06 de dezembro
de 2022 ampliou a utilizagdo do IGRA no SUS para pessoas com doengas inflamatérias imunomediadas ou receptores de transplante
de érgdos solidos. Em Minas Gerais, em 2022, foi implantada a rede IGRA na macrorregido centro, sendo que as Unidades Regionais
de Satide (URS) de Belo Horizonte, Sete Lagoas e Itabira devem encaminhar as amostras para o Laboratorio o Municipal de
Referéncia de Analises Clinicas e Citopatologia de Belo Horizonte. Mais informacdes podem ser encontradas na Nota Técnica
Conjunta N°. 1/2022 - CT/DVCC/SVE/SubVS/SES-MG, CELP/SubVS/SES-MG e
DIOM/FUNED-MG.

Para fins de vigilancia epidemioldgica, serd considerado um caso de ILTB, o individuo infectado pelo M. tuberculosis,
identificado por meio de PT ou IGRA, desde que descartada a TB ativa.
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6. INDICACOES DE TRATAMENTO DA ILTB

Antes de iniciar o tratamento da ILTB deve-se sempre investigar sinais ¢ sintomas clinicos sugestivos de TB ativa e,
na presenca de qualquer suspeita, investigar a TB ativa e ndo tratar a ILTB nesse momento.

Ap0s exclusdo da TB ativa, a indicagdo correta do tratamento da ILTB ird depender dos seguintes fatores: Resultado
da PT ou do IGRA; Idade do individuo; Probabilidade de ILTB; e, Risco de adoecimento.

No Quadro 2 abaixo estdo destacadas as indicagdes de tratamento:

Quadro 2 — Indicacdo de tratamento da ILTB no Brasil

TESTE REALIZADO INDICACOES DE TRATAMENTO

(1) Recém-nascidos coabitantes de caso fonte confirmado por critério laboratorial;

(2) PVHIV contatos de TB pulmonar com confirmagéo laboratorial;

Sem PT e/ou sem IGRA (3) PVHIV com contagem de células CD4+ menor ou igual a 350 cel/mm?;

realizados (4) PVHIV com registro documental de ter tido PT > 5mm ou IGRA positivo e ndo submetido ao tratamento da ILTB
na ocasiio;

(5) PVHIV com radiografa de torax com cicatriz radioldgica de TB, sem tratamento anterior para TB.

(6) Contatos adultos e criangas, independentemente da vacinagdo prévia com BCG;

(7) PVHIV com CD4+ maior que 350 cel/mm?® ou néo realizado;

PT >5mm ou IGRA (8) Alteragdes radiologicas fibroticas sugestivas de sequela de TB;

positivo (9) Individuos em uso de inibidores do TNF-a ou corticosteroides (>15mg de Prednisona por mais de um més),
preferencialmente antes da sua utilizaqﬁoA;

(10) Individuos em pré-transplante em terapia imunossupressora.

(11) Silicose;

(12) Neoplasias de cabega e pescoco, linfomas e outras neoplasias hematologicas;
(13) Neoplasias em terapia imunossupressora;

PT > 10mm ou IGRA (14) Insuficiéncia renal em diélise;

positivo (15) Diabetes mellitus;

(16) Individuos baixo peso (< 85% do peso ideal);

(17) Individuos tabagistas (>1 mago/dia);

(18) Individuos com calcificagdo isolada (sem fibrose) na radiografa.

Conversao (segunda PT (19) Individuos contatos de TB confirmada por critério laboratorial,
com incremento de 10mm | (12) Profissionais de satde;
em relagio a 1° PT) (21) Trabalhadores de institui¢des de longa permanéncia e sistema prisional

Fonte: adaptado Brasil, 2018. Protocolo de vigilancia da Infeccio Latente pelo Mycobacterium tuberculosis no Brasil, 2018, led.
IGRA: Interferon-Gamma Release Assays, ILTB: Infec¢do Latente pelo Mycobacterium tuberculosis; PT: Prova Tuberculinica; PVHIV: Pessoas Vivendo com HIV; TB: Tuberculose.
A. Recomenda-se o inicio do uso de inibidores do TNF-a apds 1 (um) més do inicio do tratamento de ILTB, nos casos indicados e apds criteriosa avaliagdo médica.
Informagdes sobre a investigagdo e o tratamento da ILTB em pessoas com indicagdo/uso de medicamentos
imunobioldgicos, imunossupressores ou em situacdo de pré-transplante de 6rgaos podem ser encontradas na NOTA INFORMATIVA

N° 4/2023-CGDR/.DCCI/SVS/MS.

Na indisponibilidade de PT (situagdes de uso racional ou indisponibilidade de insumo) e do IGRA, recomenda-se
seguir as recomendacdes constantes na NOTA INFORMATIVA N° 1/2023-CGDR/.DCCI/SVS/MS.

Nas situacdes em que a indicagdo de tratamento para ILTB e os esquemas terapéuticos prescritos estiverem
divergentes das recomendac¢des do MS (Quadro 2), ¢ necessario que o profissional médico responsavel pelo caso, encaminhe
relatorio médico com justificativa e embasamento cientifico para analise do servigo farmacéutico.

7. PREVENCAO PRIMARIA DA INFECCAO PELO M. TUBERCULOSIS

Os recém-nascidos, de 0 a 28 dias de vida, expostos a casos baciliferos de TB pulmonar ou laringea, podem ser
infectados pelo M. tuberculosis. Nesses casos, recomenda-se ndo vacinar com BCG ao nascer e iniciar a Quimioprofilaxia Primaria
(QP) com a utilizagdo da Isoniazida (H) ou Rifampicina (R) por 3 (trés) meses e, ap6s esse periodo, fazer a PT. Se o resultado da PT
for:

e PT > Smm: manter o tratamento por mais 3 (tr€s) meses com Isoniazida, completando 6 (seis) meses de
tratamento, ou 1 (um) més de Rifampicina, completando 4 (quatro) meses de tratamento. Nesse caso ndo se deve
vacinar com a BCG.

e PT <Smm: interromper o tratamento e vacinar com a BCG.

Caso o RN tenha sido inadvertidamente vacinado, recomenda-se o uso de Isoniazida por 6 (seis) meses ou Rifampicina
por 4 (quatro) meses e¢ ndo esta indicada a realizacdo da PT. Nesses casos, avaliar individualmente a necessidade de revacinar para
BCG apds esse periodo, ja que os medicamentos podem interferir na resposta imune aos bacilos da BCG efetuada.

8. MEDICAMENTOS DISPONIVEIS NO SUS PARA TRATAMENTO DA ILTB

O tratamento da ILTB reduz em até 90% o risco de desenvolver TB ativa e a sua eficacia esta diretamente relacionada
a ades@o ao tratamento, com a tomada do niimero recomendado de doses do esquema preconizado. A sua realizagdo é considerada
uma das principais estratégias para eliminagdo da TB como problema de satide publica no Brasil.

Atualmente, estdo disponiveis no SUS 3 (trés) esquemas de tratamentos para a ILTB, que sdo: Isoniazida
(H); Rifampicina (R); e a Rifapentina (P) associada a Isoniazida (H) = (3HP). Eles fazem parte do Anexo II da Relacdo Nacional de
Medicamentos Essenciais — RENAME 2022, cujos medicamentos e insumos sdo financiados e adquiridos pelo Ministério da Saude
(MS), sendo distribuidos aos Estados e Distrito Federal.

Conforme Nota Informativa n° 1/2022-CGDR/.DCCI/SVS/MS, o esquema 3HP passa a ser o esquema preferencial
para tratar a ILTB, respeitando indicagdes, contraindicacdes e demais fatores destacados no Quadro 3.
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Os medicamentos que compdem os esquemas de tratamento da ILTB s@o adquiridos pelo MS e distribuidos pela SES-
MG, por meio da DMEST as URS, aos Municipios e aos Estabelecimentos de Satde, conforme esquemas apresentados no Quadro

3.
Quadro 3 - Esquemas de tratamento da ILTB disponiveis no SUS, incluindo pessoas vivendo com HIV
ESQUEMA DE TRATAMENTO
. 3HP! 6H! ou 9H! 4R!
Medicamentos - —
Isoniazida (H)2+ Rifapentina (P) Isoniazida (H)2 Rifampicina (R)
- 6 meses = 180 doses
As doses serdo tomadas diariamente entre
6 a 9 meses’
Tempo de
3 meses = 12 doses - 9 meses = 270 doses 4 meses = 120 doses
tratamento N N .. N .
recomendado/ As doses serdo tomadas 1 vez por As doses serdo tomadas diariamente entre | As doses serdo tomadas diariamente entre

numero de doses

semana entre 12 a 15 semanas

9 a 12 meses®

O esquema com 270 doses possui melhor
eficacia quando comparado com o
esquema 180 doses

4 a 6 meses

3 meses sem a medicagdo consecutivos ou

gestantes

Abandono Perda de 3 doses, consecutivas ou ndo N 2 meses sem a medlciig:ao, consecutivos
nao ou nao
- Isoniazida (H): Comprimidos de 100 .
) mg e 300 mg Corriprlmldos de 100 mg (para a - Cépsula de 300 mg
Apresentacio Rifapentina (P): C idos de 150 populagdo em geral) e 300 mg (somente 5 4
- Rifapentina .mogmpr1m1 os de para PVHIV) - Suspensao oral 20 mg/mL
Em adultos (>14 anos > 30Kg):
- Isoniazida: 900 mg/ semana
- Rifapentina: 900 mg/ semana
Em criancas (de 2 a 14 anos): Em adultos (= 10 anos):
- Isoniazida: - 10 mg/kg de peso, até a dose maxima de
10 a 15 kg: 300 mg/semana Em todas as indicacdes: 600 mg/dia.
Posologia 16 a 23 kg: 500 mg/semana 5 a 10 mg/kg de peso até a dose maxima
24 a 30 kg: 600 mg/semana de 300 mg/dia5 Em criangas (<10 anos):
> 30 kg: 700 mg/semana - 15 (10 - 20) mg/kg/dia de peso, até a
- Rifapentina: dose maxima de 600 mg/dia.
10 a 15 kg: 300 mg/semana
16 a 23 kg: 450 mg/semana
24 a 30 kg: 600 mg/semana
> 30 kg: 750 mg/semana
Hepatopatas; contatos de pessoas com TB
Todas as indicagdes da ILTB, incluindo monorresistente a Isoniazida; individuos
Indicagio . PVHIY gver interacdes com Todas as indicagdes da ILTB . c_or,n 1nt01eran01a.a Isoniazida; e
antirretrovirais) e adultos acima de 50 individuos com mais de 50 anos com
anos contraindicagdo de utilizagdo do
esquema 3HP
Individuos com efeitos adversos graves . .
. Individuos com efeitos adversos graves a
a Isoniazida, contatos de .. . .
R . . .. Isoniazida, contatos de monorresistentes a
Contraindicacio monorresistentes a Isoniazida, L . -
. Isoniazida, hepatopatas e pessoas acima de
hepatopatas e criangas menores de 2
50 anos
anos
Nao recomendada a sua utiliza¢do na Pode ser usada com seguranga na
Uso em ~ ¢ gestacdo, incluir durante todo o tratamento Pode ser usado com seguranga na
5 gestagdo por falta de estudos com o . ~
gestantes 0 uso de piridoxina (Vitamina B6) entre gestacao

50 a 100mg/dia

Interagdes com
antirretrovirais

Contraindicado o uso com inibidores de
protease (IP), nevirapina (NVP) e
tenofovir alafenamida (TAF).
Pode ser usado com tenofovir (TDF),
efavirenz (EFZ), dolutegravir (DTG) e
raltegravir (RAL) sem necessidade de

ajuste da dosc®

Sem interagdes importantes, usar na dose
habitual

Contraindicada o uso com IP, NVP ¢
TAF.
Pode ser usada com DTG e RAL com

ajuste da dose”

Reacgoes
adversas mais
frequentes

Reagdes de hipersensibilidade,
hepatoxicidade (menos frequente),
cefaleia, rash cutaneo, nauseas,
coloragdo avermelhada de suor, urina e
lagrima

Hepatotoxicidade, neuropatia periférica,
rash cutaneo e nauseas

Reagdes de hipersensibilidade,
hepatoxicidade (menos frequente),
plaquetopenia, rash cutaneo, nduseas,
coloragdo avermelhada de suor, urina e
lagrima

Fonte: Adaptado de BRASIL, 2021 -NOTA INFORMATIVA N° 5/2021-CGDR/.DCCI/SVS/MS e 2021, Nota Técnica n® 399/2021-CGAFME/DAF/SCTIE/MS

ILTB: Infec¢do Latente pelo Mycobacterium tuberculosis; PVHIV: Pessoas Vivendo com HIV; TB: Tuberculose.

1- 6H- 6 meses de isoniazida; 9H- 9 meses de isoniazida; 4R- 4 meses de rifampicina; 3HP- 3 meses de rifapentina mais isoniazida.
2- Isoniazida comprimidos 300mg ¢ utilizada no tratamento isolado da ILTB (somente para PVHIV) ou em associagdo com Rifapentina (para toda a populacio).

3- No regime de tratamento com isoniazida, o mais importante ¢ o nimero de doses e ndo somente o tempo de tratamento. A utilizagdo de 180 doses, tomadas entre 6 e 9 meses, devera ser considerada em
casos individuais apos avaliagao da adesdo. Esfor¢os devem ser feitos para que o paciente complete o total de doses programadas.

4- Seguir Quadro 4 - Dose de Isoniazida para tratamento da ILTB em criangas menores de 10 anos.

5- Ver indicagdes para o tratamento da ILTB em gestantes no Manual de Recomendagdes para o Controle da TB no Brasil (2 ed, 2019).
6- Nao ha estudos em criangas vivendo com HIV em uso de dolutegravir e raltegravir, nessas situagdes preferir utilizar a isoniazida.


https://drive.google.com/file/d/17lahfl86op_hCzQrtbVCt3r-DtXb7-Qh/view
https://drive.google.com/file/d/17dw3coL99SVmnBEhSVpcdT1ZyKxbRWg1/view

7- Ajuste da dose: Dolutegravir 50mg de 12/12h; Raltegravir 800 mg de 12/12h

Indica-se a utilizacdo de Piridoxina (Vit. B6) na dose de 50 a 100mg/dia em esquemas que contenham a Isoniazida
com o objetivo de reduzir eventos adversos neuroldgicos, principalmente a neuropatia periférica, em: PVHIV, desnutridos,
alcoolistas, portadores de doenca renal cronica, diabetes e puérperas que estdo amamentando.

Na indisponibilidade da Rifampicina 20mg/ml suspensdo oral para o tratamento da ILTB em criancas (< de 10 anos)
que ndo deglutem comprimidos, recomenda-se o preparo de suspensdo oral extemporanea, a partir de Isoniazida 100 mg comprimido.
O Quadro 4 traz informagdes sobre a dose de Isoniazida no tratamento da ILTB em criangas (< de 10 anos). Para recomendacdes
sobre o preparo e administragdo de suspensdo oral extemporanea, a partir da Isoniazida 100 mg, consultar a NOTA INFORMATIVA
N° 5/2021-CGDR/.DCCI/SVS/MS.

Quadro 4 - Dose de Isoniazida para tratamento da ILTB em criancas menores de 10 anos

Dose de Isoniazida Volume (ml) da Quantidade necessaria para
Peso Corporal . = A A
prescrita suspensio extemporinea um més de tratamento
Até 20 kg 10 mg/Kg/dia 0,5 ml/Kg/dia 30 comprimidos
21 a25kg 200 mg/dia 10 ml 60 comprimidos
>25 kg 300 mg/dia 15 ml 90 comprimidos
Fonte: Adaptado de BRASIL, 2021 -NOTA INFORMATIVA N° 5/2021-CGDR.DCCI/SVS/MS
9. ORIENTACOES ADICIONAIS SOBRE OS ESQUEMAS DE TRATAMENTO DISPONIVEIS

Sdo apresentadas no Quadro 5 informagdes sobre disponibilidade dos medicamentos utilizados no tratamento da ILTB
e orientagdes a serem dadas no ato da dispensacdo e que podem auxiliar na adesdo ao tratamento.

Quadro 5 - Orientag¢des sobre o tratamento da ILTB

ESQUEMA DE

TRATAMENTO ORIENTACOES

e Rifampicina 300 mg: estoque disponivel para ILTB;
Rifampicina 20 mg/ml suspensdo oral:
o Temporariamente disponivel apenas para tratamento de TB ativa;
Rifampicina (R) o Orientar troca da prescri¢do para Isoniazida.
Tomar em jejum;
Verificar necessidade de ajuste de dose em relagdo ao peso;
Orientar sobre possiveis eventos adversos (ver Quadro 3).

e [soniazida 300 mg:
o PVHIV; ou
o Associa¢do com Rifapentina.
Isoniazida 100 mg: para tratamento de demais casos de ILTB;
No momento da dispensagdo, atentar-se para a dosagem prescrita, para evitar erro de dispensagéo;
Tomar em jejum;

Isoniazida (H)

Verificar necessidade de ajuste de dose em relagdo ao peso;
Orientar sobre possiveis eventos adversos (ver Quadro 3).

e o o o o

e Atentar para a concentragdo da Isoniazida (100 mg ou 300 mg);
e [Estabelecer dia da semana para tomada dos medicamentos. Os dois medicamentos devem ser tomados no mesmo
dia;
Isoniazida + e Rifapentina: ingestdo junto com refeigdes. Pacientes com dificuldades de degluti¢do podem esmagar os
Rifapentina (3HP) comprimidos e adiciona-los a uma parte semissolida da alimentac@o e consumir imediatamente;
e [soniazida: tomar em jejum;
Verificar necessidade de ajuste de dose em relagéo ao peso;
® QOrientar sobre possiveis eventos adversos (ver Quadro 3).

Fonte: Adaptado de BRASIL, 2021 -NOTA INFORMATIVA N° 5/2021-CGDR/.DCCI/SVS/MS e Nota Técnica n® 399/2021-CGAFME/DAF/SCTIE/MS
ILTB: Infecgdo Latente pelo Mycobacterium tuberculosis; TB: Tuberculose; PVHIV: Pessoas Vivendo com HIV.

10. SEGUIMENTO DO TRATAMENTO DA ILTB

O paciente em tratamento da ILTB deve passar por consultas regulares com intervalo de 30 dias para realizacdo da
avaliacdo clinica, monitoramento de efeitos adversos e estimulo quanto a adesdo ao tratamento;

O Tratamento Diretamente Observado (TDO) ¢ uma estratégia importante de adesdo ao tratamento. Deve ser realizado
por profissional de satide ou outro profissional capacitado, e consiste na observacdo da ingestio dos medicamentos diariamente ou no
minimo 3 (tré€s) vezes por semana, durante todo o tratamento do paciente;

Os pacientes devem ser orientados a procurar a unidade de saude em caso de aparecimento de efeitos adversos
(quando em tratamento) e sintomas sugestivos de TB ativa (durante e ap6s o tratamento);

O servigo deve se estruturar para identificagdo precoce dos faltosos e organizagdo das estratégias de busca ativa, com
objetivo de evitar o abandono do tratamento;

Nao ¢ recomendavel repetir o tratamento da ILTB em pessoas que ja trataram a TB ou que ja fizeram o tratamento
completo da ILTB, exceto quando ocorrer nova exposi¢ao de risco;


https://drive.google.com/file/d/17lahfl86op_hCzQrtbVCt3r-DtXb7-Qh/view
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O tratamento da ILTB ndo induz resisténcia, esse risco so existira caso a existéncia da TB ativa ndo tenha sido
excluida corretamente;

Exames complementares, como provas de fun¢do hepatica, devem ser realizados caso risco de hepatotoxicidade, como
em alcoolistas, ou quando indicagao clinica;

Recomenda-se que ndo ocorra troca entre os esquemas de tratamento da ILTB, exceto em efeitos adversos graves com
necessidade de suspensdo do medicamento em uso. Nesses casos a situagdo devera ser avaliada individualmente.

11. VIGILANCIA E NOTIFICACAO DAS PESSOAS EM TRATAMENTO DA ILTB

Mediante o diagnostico e a indicagdo do tratamento da ILTB, a unidade de satude (publica ou privada) que realizara o
tratamento do paciente devera também realizar a notificacdo, utilizando os dados obtidos diretamente com o paciente ou responsavel
durante a consulta e de outras fontes de informagdo, como prontudrio, resultado de exames e testes, livros de acompanhamento, entre
outros.

A notificagdo € realizada por meio do preenchimento da Ficha de notificacdo das pessoas em tratamento da ILTB —
ficha fisica/papel, que € padronizada pelo MS através do auxilio do “Instrutivo para preenchimento da Ficha de Notificagdo das
pessoas em tratamento da ILTB” (Anexo II - 59486771) que estdo disponibilizados para consulta e download publico no link:

http://sitetb.saude.gov.br/download iltb.html.

As informagdes preenchidas na “Ficha de notificacdo das pessoas em tratamento da ILTB” — ficha fisica/papel, devem
ser inseridas no Sistema de Informacdo para a Notificagdo das Pessoas em Tratamento da ILTB (IL-TB). O IL-TB ¢ uma plataforma
online desenvolvida pelo MS com a finalidade de registrar todos os casos em tratamento da ILTB no Brasil através de Usuario/Login
de acesso previamente cadastrado, por meio de solicitacdo as URS. O sistema permite acompanhar os indicadores relacionados a
ILTB, além de monitorar as agdes de vigilancia e assisténcia. O sistema € acessado pelo link http:/sitetb.saude.gov.br/iltb.

Quando a unidade de satide que esté realizando a notificagdo possuir acesso a um computador com internet, os dados
sobre a pessoa que sera submetida ao tratamento da ILTB devem ser inseridos diretamente no IL-TB. Quando a unidade de saude ndo
possuir acesso a um computador com internet, a ficha de notificacdo — ficha fisica/papel devera ser preenchida e encaminhada ao
primeiro nivel informatizado, para que seja incluida no IL-TB. Cabe aos Programas Municipais de Controle da Tuberculose (ou
equivalentes nas esferas municipais de gestdo) estabelecer o fluxo das fichas de notificagdo — ficha fisica/papel e a capacitacdo dos
servicos para utilizagdo do sistema.

Importante destacar que apds a conclusdo do tratamento da ILTB, a situagdo de encerramento do caso deve ser
informada seja na ficha de notificacdo — ficha fisica/papel ou no IL-TB, sendo a unidade de saude que estd realizando o
acompanhamento atual do paciente a responsavel por essa informagao.

As informagdes relativas ao acompanhamento/evolugdo dos casos em tratamento da ILTB devem ser registradas no
“Livro de investiga¢do e acompanhamento de pessoas em tratamento da ILTB”, disponivel em meio fisico (livro) ou por meio de
arquivo eletronico padrdo disponibilizado pelo MS: http:/sitetb.saude.gov.br/download iltb.html, ou por instrumento municipal.

12. (ATUALIZACAO!) FLUXO DE ACESSO AOS MEDICAMENTOS PARA O TRATAMENTO DE ILTB

O fluxo de acesso aos medicamentos para o tratamento de ILTB inclui as etapas de programacdo, distribuicdo e
dispensagio.

A programagao consiste na estimativa da quantidade de medicamentos necessaria para o atendimento da populagdo, e
registro da solicitacdo & SES-MG por meio de pedido no Sistema Integrado de Gerenciamento da Assisténcia Farmacéutica (SIGAF),
conforme critérios e fluxo descritos no Quadro 6.

Os municipios que ndo possuem Coordenagdo de Assisténcia Farmacéutica e Almoxarifados Centrais de
Medicamentos ou equivalente, na sua estrutura organizacional, deverdo eleger um Estabelecimento de Saude de referéncia para

solicitacdo, recebimento e distribuicdo dos medicamentos estratégicos as demais unidades dispensadoras municipais, o qual
devera possuir cadastro no SIGAF.

Neste sentido, a partir da publicagdo desta Nota Técnica Conjunta, o fluxo de acesso aos medicamentos para
tratamento da ILTB junto a DMEST ocorrerd exclusivamente por meio do ente municipal (Estabelecimentos de saude de
referéncia) e Unidades Regionais de Satide (Coordenacdes de Assisténcia Farmacéutica das Unidades Regionais de Saude-
CAF/URS), conforme descrito no Quadro 6 e representado, em resumo, na Figura 1. Os hospitais de referéncia e/ou centros de
referéncia em Tuberculose poderdo constituir exce¢do a regra supramencionada e poderdo realizar pedidos diretamente 8 DMEST
dada a caracteristica de atendimento dessas instituigdes.

As Unidades Dispensadoras de Medicamentos (UDM), assim como as demais unidades dispensadoras
municipais deverdo reportar a demanda de medicamentos para tratamento da ILTB ao Estabelecimento de satde de referéncia no
municipio, para que seja incluida no pedido junto 8 DMEST, conforme demonstrado na Figura 1. Desta forma, o Estabelecimento
de saide de referéncia no municipio ficara responsavel pelo fornecimento de todos os medicamentos para tratamento da ILTB as
demais unidades dispensadoras municipais, assim como ja ocorre para os medicamentos para tratamento da TB ativa.

Nesse contexto, compete ao municipio definir a logistica e os fluxos internos para assegurar a articulagdo necessaria
entre o Estabelecimentos de saude de referéncia e as demais unidades dispensadoras a fim de consolidar a demanda, realizar
a programagdo e solicitagdo & SES/MG dos medicamentos, por meio do SIGAF, de forma tempestiva e adequada, garantindo o
abastecimento de toda a rede municipal e o atendimento oportuno dos pacientes.
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Fig. 1 - Fluxo de acesso aos medicamentos para tratamento da ILTB pela unidade municipal

Com a alteracdo no fluxo de acesso, orienta-se aos municipios que, durante o processo de programacao trimestral de
medicamentos (Quadro 6), organizem seus fluxos internos a fim de prever:

e Qual estabelecimento de saude sera referéncia municipal para a solicitagdo de medicamentos a SES/MG e
redistribuicdo a rede de saude;

e (Quais serdo os fluxos internos de levantamento de demanda das demais unidades dispensadoras, bem como
organizar e promover a interface entre as areas;

e (Como funcionara a distribuicdo dos medicamentos do almoxarifado municipal, ou equivalente, aos demais
estabelecimentos de satide municipais;

e Quais serdo os pontos de dispensacdo dos medicamentos no a&mbito municipal, em conformidade com as normas
sanitarias vigentes.

As CAF/URS deverdo manter estoques estratégicos dos medicamentos para tratamento da ILTB, visando atender as
demandas intempestivas a programagao, casos novos e situagdes excepcionais, ndo havendo portanto nenhuma barreira de acesso
a estes medicamentos no estado, diante de deficiéncias gerenciais dos municipios.

Quadro 6 - Fluxos de programacao e distribuicdo de medicamentos para ILTB aos estabelecimentos de satide cadastrados

FLUXOS ORIENTACOES

e Nome da lista de medicamentos no SIGAF: CESAF -
ESQUISTOSSOMOSE_HANSENiASE_LEISHMANIOSE_SiFILIS_TOXOPLASMOSE_TUBERCULOSE -
VIA ALMOX. SES

. e Agravos contemplados/Condicio: ILTB
PROGRAMACAO & P
e Periodicidade de programacio: Trimestral;
TRIMESTRAL e Cobertura: 3 meses;
Solicitagdo de e Estabelecimentos habilitados a realizar pedido no SIGAF: Estabelecimentos de saude de referéncia
medicamentos para ILTB cadastrados®; ) ) ) ) )
por meio de pedido no e Critérios de distribuiciio: Registros e movimentagdes do medicamento no SIGAF: "Quantidade pedida",
SIGAF "Consumo estimado (més)" e "Pacientes atendidos (més)" informados no pedido, "Dispensagdes registradas",

"Posi¢do de estoque", "Cobertura pactuada" e "Numero de casos notificados no IL-TB"; Dados de
movimentagdo no SICLOM e n° de pacientes com Linfocitos T CD4+<=350 células/mm3.

e Cronograma: sio divulgados as Coordenagdes de Assisténcia Farmacéutica das Unidades Regionais de Saude
(CAF/URS), por meio de processo SEI, para ampla divulgag¢do aos municipios.

e Nome da lista de medicamentos no SIGAF: ndo se aplica, solicitagdo devera ser fundamenta por e-mail;
VIA REGIONAL ® Agravos contemplados/Condi¢io: ILTB
e Periodicidade de Programacio: a qualquer momento mediante surgimento de caso novo;
Solicitagdo de e Cobertura: tratamento completo ou quantitativo suficiente até proxima programacao/distribuicdo;
medicamentos para ILTB e Estabelecimentos habilitados a realizar pedido no SIGAF: estabelecimentos de satde cadastrados no
via e-mail para casos novos SIGAF
e situagGes excepcionais e (Critérios de distribuicdo: Ver orientagdes contidas nas ORIENTACOES PARA SOLICITACAO DE
nos intervalos das MEDICAMENTOS VIA REGIONAL DE SAUDE (Anexo ITI - 59486888).
programagoes e Cronograma: nio se aplica. A retirada do medicamento devera ser realizada pelo Municipio/Estabelecimento

de Saude na Regional de jurisdicdo.

CAF/URS: Coordenagdo de Assisténcia Farmacéutica das Unidades Regionais de Saude; ILTB: Infec¢do Latente peloMycobacterium tuberculosis; IL-TB: Sistema de Informagéo para notifica¢do das
pessoas em tratamento de ILTB; SEI: Sistema Eletronico de Informagao; SICLOM: Sistema de Controle Logistico de Medicamentos; SIGAF: Sistema Integrado de Gerenciamento da Assisténcia
Farmacéutica.

*Para solicitar cadastro no SIGAF e a liberagdo do Estabelecimento de Saude as listas de pedido de medicamentos e insumos do CESAF ¢é necessario observar as orientagdes e preencher o formulario
especifico na Central de ajuda do SIGAF, no Menu Cadastros > Estabelecimento em Lista para pedido do CESAF, disponivel no link: https:/sigafajuda.wordpress.com/solicitacao-de-cadastro/liberacao-de-

estabelecimento-para-pedido/.

13. ORIENTACOES PARA O TRATAMENTO DE ILTB EM PVHIV

As indicagdes de tratamento da ILTB, especificas dessa populagdo, constam no Quadro 2 e estdo melhor descritas
na NOTA INFORMATIVA N° 11/2018-.DIAHV/SVS/MS.

Os esquemas de tratamento da ILTB disponiveis, especificas dessa populag¢do, constam no Quadro 3.

Conforme especificado na se¢do acima "FLUXO DE ACESSO AOS MEDICAMENTOS PARA O TRATAMENTO
DE ILTB", e informagdes do Quadro 6, o abastecimento das UDM ocorrera diretamente pelo municipio.


https://sigafajuda.wordpress.com/solicitacao-de-cadastro/liberacao-de-estabelecimento-para-pedido/

Tendo em vista que o Tratamento da ILTB configura-se como a principal estratégia de profilaxia para TB em
Pessoa Vivendo com HIV/Aids, faz-se necessario intensificar as atividades colaborativas TB/HIV, dentre elas o acompanhamento
adequado da infeccdo latente, recomendando-se que toda dispensagdo dos esquemas de tratamento da ILTB para PVHIV seja
registrada no SICLOM e SIGAF.

Dessa forma, apos receber os medicamentos, a UDM devera realizar a entrada dos medicamentos no SICLOM,
incluindo as informagdes de quantidade, lote e validade (Figura 1), para que seja realizado o controle de estoque e a dispensagio
desses medicamentos, tanto no SICLOM OPERACIONAL, quanto no SIGAF.

A disponibilidade dos medicamentos em tempo oportuno e nas quantidades adequadas dependera do cumprimento de
todas as etapas descritas nos fluxos acima.

Estoqus

Entrada

*Tipo de Entrada: *Origem *Data de Entrada
Troemento 172 /] 05/10/2022
*Ttem de Estoque - Tip| °E2 - MINAS GERAIS - DMEST/SAF *Data de Validade

| Selecione o item de estogue L | I:I

Nodetote— Toouem[ ]

*LISTA DE MEDICAMENTOS

Tipo Item de Estogue Validade No. de Lote Quantidade
Estoquea

Entrada

*Tipo de Entrada: *Origem *Data de Entrada
[Tratamento ILTE | [ SES - MINAS GERAIS - DMEST/SAF w [ os/1n/2022]
*Item de Estogue - Tipo de Medicamento *Data de Validade

Isoniazida - Comprimido 100mg - Blister o/ 10 comprimidos
Isoniazida - Comprimido 100mg - Blister /20 comprimidos

Isoniazida - Comprimido 300mg - Blister o/ 10 comprimidos :
Rifampicina - Cépsuls 300mg - Blister c10 cépsulas Inchsr Repistro
Rifampicina - Suspens&o oral 20mgiml - Frasco o/ 120ml

Rifapentina - Comprimido 150mg - Blister o/ comprimides revestidos Quantidade

Figura 1. Tela SICLOM Operacional (aba “Estoque” > “Entrada” “Nova”).

IMPORTANTE:

e Nenhum dos medicamentos para o tratamento da ILTB em PVHIV (Isoniazida, Rifapentina e Rifampicina) constardo no SICLOM
Gerencial para Programacdo Ascendente.
® Para que todos os campos sejam carregados adequadamente, ¢ necessario que o acesso a0 SICLOM Operacional ocorra pelo Internet Explorer
no EDGE, caso contrario o sistema ndo habilita todas as funcionalidades.
e As dispensagdes no SICLOM devem ocorrer para o periodo méaximo indicado para cada esquema, a saber:
o 3HP: dispensac¢des devem ocorrer para o periodo maximo de 30 dias;
o 6H/9H: dispensacdes devem ocorrer para o periodo maximo de 60 dias;
o 4R: dispensacdes devem ocorrer para o periodo maximo de 30 dias.
o Em caso de diividas ou maiores informagdes com relagao a utilizagdo do SICLOM, entrar em contato com o Atendimento ao Usuario

SICLOM pelo e-mail siclom(@aids.gov.br.

14. PRESTACAO DE CONTAS

Para fins de prestagdo de contas e garantia de acesso oportuno aos medicamentos, recomendamos que todas as
movimentacdes referentes aos medicamentos estratégicos, incluindo a dispensagdo em nome do usuario, sejam registradas no SIGAF
ou sistema proprio integrado ao SIGAF, bem como sejam notificados todos os casos em tratamento da ILTB.

Dessa forma, compete aos Municipios/Estabelecimentos de Saude, garantir os registros tempestivos das informagdes
nas ferramentas/sistemas preconizados, quais sejam:

e Notificacao de todos os casos em tratamento da ILTB, preferencialmente no IL-TB. Caso seja apresentada a ficha
de notificacdo em papel (fisica), esta deve ser posteriormente inserida no sistema;

e Registro das dispensa¢des dos medicamentos no SIGAF, ou sistema proprio integrado, por paciente, informando a
CID (Classificagdo Internacional de Doengas) corretamente;

e Registro das dispensa¢des dos medicamentos no SICLOM, pelas UDM, para todos as PVHIV;

e Niao existe um CID-10 especifico para classificar a ILTB. Considerar, entdo, o cédigo Z20.1 - Contato com
exposi¢do a tuberculose.

O registro das dispensacgdes € essencial para garantir a seguranca do paciente, permitindo rastreamento da utilizagao
nos casos de desvio de qualidade e ocorréncias de farmacovigilancia. O registro também é importante para a obtengdo de dados
fidedignos de cada Municipio/Estabelecimento de satde, em tempo real, pois essas informagdes minimizam perdas, facilitam
remanejamentos, possibilitam a tomada de decisao, evitam faltas e desperdicios de dinheiro publico.
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Além disso, ¢ de extrema importancia que as unidades de satide mantenham seus estoques e consumos registrados no
SIGAF, ou sistema proprio integrado do SIGAF, a fim de tornar a programagdo de medicamentos mais assertiva e fidedigna ao
consumo real, evitando desabastecimentos ou perdas futuras.

As CAF/URS orientamos que ao realizar distribuicdo ao estabelecimento de satide solicitante, incluir sempre no
campo “Observagdes” o nome do agravo/programa e demais informagdes que julgar pertinentes. Essa medida é essencial para
avaliac@o da demanda, uma vez que ha medicamentos em comum a outros agravos/programas.

As regras para utilizacdo do SIGAF no ambito da Assisténcia Farmacéutica no Estado de Minas Gerais estido
regulamentadas pela Deliberagdo CIB-SUS/MG N° 3.058 de 04 de dezembro de 2019. Os municipios poderdo utilizar sistemas
proprios desde que integrados ao SIGAF. O acesso ao SIGAF se da por meio do endereco eletronico http://sigaf.saude.mg.gov.br/.

Nota:

e Orientacdes para cadastro de usudrio no SIGAF : manual “Cadastro de Usuério” disponivel na Central de Ajuda do SIGAF
(https:/sigafajuda.wordpress.com/) no menu Documentos > Manuais > Cadastros Gerenciais ;

e Orientacdes para registro de dispensacdo no SIGAF : passo a passo “Dispensagdo de Medicamentos e Produtos”, disponivel na Central de
Ajuda do SIGAF (https://sigafajuda.wordpress.com/) no menu Documentos > Manuais > Gestdo de Estoque > Dispensagdo ;

e Atentar para o preenchimento correto dos dados no momento do registro da dispensag@o no SIGAF, ou em sistemas proprios integrados ao
SIGAF;

e A dispensagdo dos medicamentos devera ocorrer exclusivamente por estabelecimento de saude que possuam farmacéutico, garantindo o
cumprimento da legislagdo vigente. Caso ainda exista dispensag@o que foge a esta premissa, os departamentos envolvidos devem realizar as
devidas adequagdes;

e E importante observar no ato das dispensagdes se o caso foi notificado, podendo ser verificado junto a equipe de saude municipal. Caso ndo
tenha sido feita a notificagao, esta devera ser providenciada.

15. ANEXOS

ANEXO I - Ficha de Prova Tuberculinica do Ministério da Satude

ANEXO II - Instrutivo para Preenchimento da Ficha de Notifica¢do das Pessoas em Tratamento da ILTB do Ministério da Saude
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