SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
COORDENADORIA DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA

Nota Técnica CAF n° 04, de 05 de setembro de 2019

Assunto: Disponibilizacdo do medicamento etanercepte 50mg/mL injetavel biossimilar

Destinatérios:
e Farmacias de Medicamentos Especializados (FME) dos Departamentos Regionais de Saude;
e Profissionais prescritores, avaliadores e autorizadores das FME;
¢ Ndcleos de Assisténcia Farmacéutica dos Departamentos Regionais de Salde;
e Locais de dispensagdo de medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
(CEAF);
e Servicos de saude;

e Usuérios do Sistema Unico de Saude.

Conforme Oficio Circular n® 24/2019/CGCEAF/DAF/SCTIE/MS (Anexo 01), o Ministério da Saude (MS) informa
a disponibilidade do medicamento etanercepte 50mg/mL injetavel biossimilar a partir do 3° trimestre/2019, para

atendimento dos pacientes do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF).

As informagBes e os esclarecimentos sobre a distribuicdo do medicamento etanercepte 50mg/mL injetavel

biossimilar, prestadas pelo MS, constam nos seguintes documentos:

e Nota Técnica n°® 484/2019-CGCEAF/DAF/SCTIE/MS, de 18/07/2019 (Anexo 02).

e Parecer Publico de Avaliagdo do Medicamento — Aprovagéo (Anexo 03);

e Instrucdes para distribuicdo de material impresso — cartazes e folhetos informativos (Anexo 04), que serédo
entregues juntamente com o medicamento etanercepte 50mg/mL injetavel biossimilar as FME;

e Modelo do folheto informativo (Anexo 05).

De acordo com a regra estabelecida pelo MS aos Estados, para dispensacdo do etanercepte 50mg/mL
injetavel (biossimilar), solicitamos que as FME realizem a divulgacdo e a orientagdo aos pacientes em tratamento

mediante a entrega do folheto informativo (Anexo 05).

Considerando que, o prescritor € quem deverad avaliar a melhor conduta terapéutica, caso a caso, a
dispensacdo do etanercepte 50mg/mL injetavel (biossimilar) dever4 acontecer somente ap6s a ciéncia do

prescritor por meio de apresentagéo de relatorio médico com registro da conduta que sera adotada.

Solicitamos priorizar 0 atendimento dos pacientes, apés a avaliagdo médica, de acordo com as possiveis

situacdes:

1. O prescritor autorizara a utilizagdo do etanercepte 50mg/mL injetavel (biossimilar): o relatério médico devera

ser arquivado junto a documentacao do paciente;

2. O prescritor adequara a prescricdo do paciente para outra alternativa terapéutica: neste caso, além do
relatério médico e documentos pessoais, serd necessario providenciar novo LME e exames conforme

recomendacgdes do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do medicamento prescrito;
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3. Segundo a bula, o medicamento etanercepte 50mg/mL injetavel biossimilar & contraindicado para tratamento
em pacientes menores de 18 anos. Assim:
a. O prescritor podera solicitar o etanercepte 25mg/mL: sera necessario providenciar novo LME e o
relatorio médico devera ser arquivado junto a documentacgédo do paciente;
b. O prescritor podera optar por outra alternativa terapéutica: neste caso, além do relatério médico e
documentos pessoais, sera necessario providenciar novo LME e exames conforme recomendacdes

do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do medicamento prescrito.

O medicamento etanercepte 50mg/mL injetavel biossimilar ainda que indicado e utilizado corretamente, pode
ocasionar eventos adversos imprevisiveis ou desconhecidos, por isso, é imprescindivel que os farmacéuticos dos
locais de dispensacdo de medicamentos do CEAF estimulem o paciente a informar a ocorréncia de quaisquer

eventos adversos e queixas apdés o inicio da terapia.

Caso o0 paciente relate eventos adversos apés o0 uso dos medicamentos, os farmacéuticos dos locais de
dispensacdo de medicamentos do CEAF deverdo registrar a notificagdo no site da Agéncia Nacional de Vigilancia

Sanitaria (ANVISA) ou do Centro de Vigilancia Sanitaria (CVS) da SES/SP, seguindo os seguintes passos:

1. Acessar o Portal do CVS - SES/SP: http://www.cvs.saude.sp.gov.br/ ;

2. Clicar no link: “Notifique” > “Eventos Adversos e Queixas Técnicas de Produtos”;
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3. Clicar no link: “Notificacdo On line”.
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4. Preencher notificacdo com os dados e relatos do paciente, buscando inserir o maior nimero de informacfes

solicitadas e detalhar o maximo possivel o evento adverso.

Esta Nota Técnica entra em vigor na data de sua publicacdo, estando disponivel no Portal da SES/SP. Para
acessa-la:

- Acessar o Portal da SES/SP: www.saude.sp.gov.br ;

- Clicar no link: “Medicamentos”;

- Clicar no link: “Notas Técnicas da Assisténcia Farmacéutica”.
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ANEXOS
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Anexo 01.

Oficio Circular n°
24/2019/CGCEAF/DAF/SCTIE/MS
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Anexo 02.

Nota Técnica n° 484/2019-
CGCEAF/DAF/SCTIE/MS
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Anexo 03.

Parecer Publico de Avaliacao
medicamento — Aprovacao

do
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Anexo 04.

InstrucOes para distribuicao de
material Impresso — cartazes e folhetos
Informativos
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Anexo 05.

Modelo do folheto informativo



