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Ministério da Saude
Secretaria de Vigilancia em Saude e Ambiente
Departamento de Doengas Transmissiveis
Coordenacgdo-Geral de Vigilancia de Zoonoses e Doencas de Transmissao Vetorial

NOTA TECNICA N2 11/2024-CGZV/DEDT/SVSA/MS

Orientac¢Oes para a utilizacdo e o registro
de uso do medicamento doxiciclina
100mg, solugdo injetavel, utilizada no
tratamento da febre maculosa brasileira
no ambito do Sistema Unico de Saude
(SUS), distribuidos pelo Departamento
de Assisténcia Farmacéutica (DAF).

1. CONTEXTUALIZACAO

1.1. A febre maculosa (FM) é uma zoonose causada por bactérias do género Rickettsia,
transmitidas por meio de picadas de carrapatos infectados. No Brasil, a febre maculosa brasileira (FMB),
causada pela Rickettsia rickettsii, predomina na Regido Sudeste e no norte do Estado do Parand, e pode
apresentar uma clinica grave que, quando nao tratada adequadamente e em tempo oportuno, pode levar a

morte.l' 2

1.2. No contexto do tratamento da febre maculosa, a eficicia e a reducdo da letalidade estd
diretamente relacionado a precocidade de sua introducdo e a especificidade do antimicrobiano prescrito. As
evidéncias clinicas, microbioldgicas e epidemioldgicas estabelecem que a Doxiciclina é o antimicrobiano
preferencial para o tratamento de suspeitas de infeccdo por Rickettsia rickettsii e outras riquetsioses,
independentemente da idade do paciente ou da gravidade da doenca.

1.3. A forma injetdvel de Doxiciclina estd incluida na Relagdo Nacional de Medicamentos
Essenciais (RENAME) desde 2014. O Ministério da Saude (MS), por meio do Componente Estratégico da
Assisténcia Farmacéutica (CESAF), assume a responsabilidade pelo financiamento, aquisicdo e distribuicdo
aos estados e ao Distrito Federal. Estes, por sua vez, sdo incumbidos do recebimento, armazenamento e
distribuicdo aos municipios.

1.4. Este documento técnico tem por objetivo reforcar as orienta¢des quanto a utilizacdo e ao
registro de uso do medicamento doxiciclina 100mg, solucdo injetavel, utilizada no tratamento da FMB.

2. A FEBRE MACULOSA

2.1. A FMB é uma doenga sistémica grave, cujo periodo de incubacdo varia de 2 a 14 dias (média
de 7 dias), com inicio subito e agudo e com sinais e sintomas inespecificos durante seus estagios
iniciais: febre alta, cefaleia, mialgia, mal-estar generalizado, nduseas e vomitos. O sinal clinico mais evidente

é o0 exantema, que aparece geralmente entre o 32 e 52 dia da doenga, entretanto, pode n3ao se manifestar
em alguns pacientes, o que dificulta a suspeita clinica.l3

2.2. Para os casos graves, as principais complicacdes sdo: insuficiéncia renal, convulsdes,

infeccbes secundarias e coma.l"*> A letalidade pode chegar a 80%, quando os casos ndo sdo tratadas em

tempo oportuno.6

https://sei.saude.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=42339727&infra_si...

1/6



11/04/2024, 14:54 SEI/MS - 0039328722 - Nota Técnica

2.3. O tratamento especifico (doxiciclina) deve ser iniciado nos primeiros cinco dias do inicio
dos sintomas, uma vez que a eficicia do tratamento diminui drasticamente apds o quinto dia do inicio dos
sintomas.” 10,
2.4, Ressalta-se que o tratamento deve ser iniciado no momento da suspeita clinica, nao
havendo a necessidade de confirmagao laboratorial.
2.5. A terapéutica é empregada rotineiramente por um periodo de sete dias, devendo ser
mantida por trés dias apds o término da febre. 11-13
2.6. No quadro 1 abaixo, destaca-se a terapia antimicrobiana recomendada para o tratamento da
doenga14'18:
Quadro 1. Antibioticoterapia recomendada

Doxiciclina

Dose de 100 mg, de 12 em 12 horas, por via oral ou endovenosa, a depender da
Adulto | gravidade do caso, devendo ser mantida por 3 dias apds o término da febre. Sempre
gue possivel, a doxiciclina deve ser priorizada.

Para criangas com peso inferior a 45 kg, a dose recomendada é de 2,2 mg/kg, de 12
em 12 horas, por via oral ou endovenosa, a depender da gravidade do caso,
devendo ser mantida por 3 dias apds o término da febre. Sempre que possivel, seu
uso deve ser priorizado.

Crianca

Fonte: SVSA, 2024.
Critérios para utiliza¢do da doxiciclina 100mg (Solugdo Injetavel; Uso Parental)

2.7. Considerando-se que o tratamento antimicrobiano preconizado, e oportuno, deve ser
iniciado para todo paciente com suspeita da doenca, é importante ressaltar que, a despeito da
disponibilizacdo da apresentacdo injetavel da doxiciclina, idealmente, todo caso suspeito seja tratado nos
primeiros dias de sintomas, antes do surgimento de complicacGes clinicas e alteracGes laboratoriais
significativas. Em tais condicGes, o tratamento poderd ser feito em regime ambulatorial e, portanto, sera
possivel a utilizacdo da doxiciclina por via oral. Ressalte-se, entretanto, que os pacientes cujos tratamentos
estejam sendo inicialmente conduzidos ambulatorialmente deverdo ser orientados e monitorados
diariamente para deteccdo do surgimento de possiveis sinais clinicos de agravamento, os quais, quando
presentes, deverdo subsidiar provéavel indicacdo de hospitalizac3o.

Em geral serdo passiveis de tratamento com doxiciclina injetavel:

2.7.1. Individuos que apresentem febre de inicio subito, cefaleia, mialgia e que tenha relatado
histdria de picada de carrapatos e/ou contato com animais domésticos e/ou silvestres e/ou ter frequentado
area sabidamente de transmissao de febre maculosa nos ultimos 15 dias e tenham sido obrigatoriamente
hospitalizados por um ou mais dos critérios abaixo:

e Apresentem ou evoluam com disfun¢des organicas clinicas e/ou laboratoriais — incluindo-se trombocitopenia,
ictericia, alteragbes hemodindmicas, cardiacas, renais e/ou neuroldgicas — compativeis com formas graves de
febre maculosa; e/ou

e Apresentem ou evoluam com manifestacdes hemorragicas; e/ou

e N3o apresentem condigdes clinicas e/ou funcionais — incluindo presenca de vomitos e/ou diarreia - para
utilizacdo de doxiciclina por via oral; e/ou

e Apresentem piora clinica em vigéncia do tratamento com doxiciclina por via oral.

2.7.2. Pacientes que tenham sido inicialmente tratados com doxiciclina por via parenteral em
regime hospitalar e que apresentem evolugao clinica e laboratorial favoravel e, a critério médico rigoroso,
tenham condicdes de alta hospitalar, poderao ter a conclusdao do restante do tratamento antimicrobiano
especifico ambulatorialmente com doxiciclina por via oral.

3. REGISTRO DO USO DA DOXICICLINA INJETAVEL
3.1. Todas as Secretarias Estaduais de Saude (SES) deverdo preencher o formuldrio para registro

de utilizacdo da Doxiciclina 100mg (solucdo injetdvel) na plataforma REDCap, disponivel no link:
https://redcap.link/doxiciclina_injetavel, tendo em mdos os dados da instituicdo dispensadora, do
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prescritor, do paciente, do medicamento dispensado/total utilizado e da ficha de notificacdo do SINAN,
conforme o passo-a-passo abaixo:

Registro de Utilizacio da Doxiciclina 100mg Injetavel
para o Tratamento da Febre Maculosa

1° Passo. Acesso o link pelo navegador: hitps://redcap.link/doxiciclina_injetavel.

Resize fart: C* Returning?
Registro de Utilizagdo da Doxiciclina 100mg =18 :

Injetavel para o Tratamento da Febre Maculosa

INFORMACDES GERAIS

Data do registro 3% | Today

Namero da ficha do Sinan ou e-5US

AT provide value SINAN ou e-5US

DADOS DA INSTITUICAD

Hospital ou instituicao solicitante

* must provide value Mame complets sem sbreviscdes

Data da solicitagdo % | Today

Médico solicitante

CRM
UF de instituigao w
" masst provide value

2° Passo. Insira os dados do paciente e dos protocolos de utilizagéo.

3° Passo. Ao preencher as informagdes solicitadas, submeta o formulario.

—> submit

Save & Return Later

3.2. Recomenda-se anotar o cddigo gerado ao concluir o preenchimento do formuldrio (o cédigo
serd exibido apds a submissdo), conforme ilustracdo abaixo. Este cddigo é essencial para a revisdo de
informacdes na ficha ou para adicionar dados complementares posteriormente.
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Formulario preenchido com sucesso.

Favor, anotar o codigo abaixo. Ele sera necessario caso deseje retornar ao formulario para realizar edigges.

@ ‘You may return to this survey in the futpre 1o modify your responses by navigating o the survey URL and entering the code below.
h Cadigo exemnplificativo

Return Code:  RYDEYFW|

3.3.
abai

3.4.

Para revisar e/ou incluir novas informacBes, as etapas do passo-a-passo sdo descritas

XO0:

Retornando ao formulario

1° Passo. Acesso o link pelo navegador: https://redcap.link/doxiciclina_injetavel.

2° Passo. Cliqgue em “Returning?”.

. . . =-.-IE-_":-.'. * EeturningT
Registro de Utilizacio da Doxiciclina 100mg B E =
Injetdvel para o Tratamento da Febre Maculosa

INFORMACOES GERAIS

Daca do reglstro

Humers da fichs de Sinan ou e-5U5

3° Passo. Insira o codigo e clique em “Submit your Return Code”

Registro de Utilizagdo da Doxiciclina 100mg Injetavel para o
Tratamento da Febre Maculosa

To continue the survey, please enter the RETURM CODE that was auto-generated for you when you left the survey.
Please note that the return code is *not* case sensitive.

Submit your Return Code -

4° Passo. A ficha correspondente ao codigo ird abrir e, apds as alteragtes, submeta
novamente o formulario.

Caso tenha perdido o cddigo, entrar em contato por meio do e-mail
gtroedores@saude.gov.br, informando os dados do paciente e solicite o cédigo relacionado ao formulario.

3.5.
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Federativa. Dessa forma, levando em conta a autonomia e a governanca dos estados e do Distrito Federal,
cabem a esses entes federativos avaliar a disponibilizacdo dos medicamentos dentro da rede de Assisténcia
Farmacéutica.

3.6. Entretanto, reitera-se que o preenchimento deste formulario é indispensavel, tendo em vista
que este se apresenta como uma ferramenta de acompanhamento e monitoramento do uso do
medicamento na rede. Tal pratica é essencial para apoiar as estratégias de vigilancia farmacoepidemioldgica
relacionadas a doencga.

4, CONSIDERAGOES FINAIS

4.1. Reafirma-se a recomendacdo do uso da doxiciclina como tratamento antimicrobiano indicado
para a febre maculosa. Este deve ser iniciado em todos os casos suspeitos, sem a necessidade de
confirmacdo laboratorial.

4.2, Ressalta-se a importancia do preenchimento deste formulario, sendo o uso exclusivo para a
Doxiclina 100mg na apresentagdo injetavel. Assim, os dados fornecidos podem contribuir com o
monitoramento efetivo do seu uso na rede, visando ao aperfeigopamento dos processos de vigilancia.

4.3, Em caso de duvidas, entrar em contato por meio dos e-mails gtroedores@saude.gov.br, ou
pelo telefone (61) 3315-5992.
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Atenciosamente,
FRANCISCO EDILSON FERREIRA DE LIMA JUNIOR

Coordenador-Geral de Vigilancia de Zoonoses e Doengas de Transmissao Vetorial

De acordo,
ALDA MARIA DA CRUZ

Diretora do Departamento de Doencas Transmissiveis

== 1 Documento assinado eletronicamente por Alda Maria da Cruz, Diretor(a) do Departamento de
JEI! lil’ Doencas Transmissiveis, em 05/04/2024, as 00:37, conforme horario oficial de Brasilia, com
I fundamento no § 3¢, do art. 42, do Decreto n2 10.543, de 13 de novembro de 2020; e art. 82, da
e J portaria n2 900 de 31 de Marco de 2017.

== 1 Documento assinado eletronicamente por Francisco Edilson Ferreira de Lima Junior, Coordenador(a)-
JEI! lil’ Geral de Vigilancia de Zoonoses e Doencas de Transmissdo Vetorial, em 08/04/2024, as 07:54,
BRSNS conforme hordério oficial de Brasilia, com fundamento no § 3¢, do art. 42, do Decreto n2 10.543, de 13
J 4e novembro de 2020; e art. 82, da Portaria n2 900 de 31 de Marco de 2017.

! """. A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

£=V http://sei.saude.gov.br/sei/controlador externo.php?

. i—i.[‘ acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cddigo verificador 0039328722 e
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