SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
COORDENADORIA DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA

Nota Técnica CAF n° 12, de 05 de julho de 2022.

Assunto: Atualizacdo sobre disponibilizacdo do medicamento infliximabe biossimilar (Remsima®) no ambito do

Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) no estado de S&o Paulo.

Destinatarios:
e Nucleos de Assisténcia Farmacéutica dos Departamentos Regionais de Saude (NAF/DRS);
e Farmécias de Medicamentos Especializados (FME);
e Farmécias de Demandas Judiciais e Administrativas dos DRS;
e Outros locais de dispensacdo de medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
(CEAF);
e Profissionais prescritores;
e Servigos de saude;

e Usuérios do Sistema Unico de Saude (SUS).

Considerando:

e As Portarias de consolidagéo n° 02 e 06, de 28 de setembro de 2017, que dispdem sobre a execugdo e o
financiamento do CEAF no ambito do SUS;

e Portaria Conjunta n°® 14, de 28 de novembro de 2017, que aprova o protocolo clinico e diretrizes terapéuticas
da Doenca de Crohn;

e A Nota de Esclarecimento n°® 003/2017/GPBIO/GGMED/ANVISA-REVISADA, de 01/10/2018, que dispde sobre
a intercambialidade e substituicdo de produtos registrados pela via de desenvolvimento por comparabilidade
(“biossimilares”) e o produto biolégico comparador (anexo 01);

e Portaria Conjunta n° 25, de 22 de outubro de 2018, que aprova o protocolo clinico e diretrizes terapéuticas da
Espondilite Ancilosante;

e A Portaria Conjunta n° 09, de 21 de maio de 2021, que aprova o protocolo clinico e diretrizes terapéuticas da
Artrite Psoriaca;

e A Portaria conjunta n° 16, de 03 de setembro de 2021, que aprova os protocolos clinicos e diretrizes
terapéuticas da Artrite Reumatoide;

e Portaria Conjunta n® 22, de 20 de dezembro de 2021, que aprova o protocolo clinico e diretrizes terapéuticas
de Retocolite Ulcerativa,;

e O Oficio Circular n° 14, de 12 de abril de 2022, que orienta sobre o atendimento de novos pacientes com o
medicamento infliximabe 100mg fornecido pela farmacéutica CELLTRION HEALTHCARE (anexo 02);

e O Oficio Circular n® 23, de 14 de junho de 2022, que informa sobre a distribuicdo do medicamento infliximabe
100mg injetavel no ambito do CEAF (anexo 03) e encaminha a Nota Técnica n° 482/2022-
CGCEAF/DAF/SCTIE/MS, que dispde de orientagdes para distribuicdo do medicamento infliximabe 100mg
injetavel no ambito do CEAF (anexo 04);

e O Oficio Circular n°® 24/2022/CGCEAF/DAF/SCTIE/MS, de 23 de junho de 2022, que retifica as indicagdes de
uso para criangas e adolescentes presentes no item 3.8 da Nota Técnica n° 482/2022-
CGCEAF/DAF/SCTIE/MS (anexo 05).

Informamos:
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SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
COORDENADORIA DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA

1. AQUISICAO CENTRALIZADA E DISPONIBILIDADE DE ESTOQUES

O medicamento biolégico infliximabe 100 mg injetavel faz parte do elenco de medicamentos do Grupo 1 A do
CEAF, ou seja, a responsabilidade da aquisicdo é do Ministério da Saude (MS). A aquisi¢do ocorre de forma
centralizada por duas vias: modalidade licitatoria pregdo eletronico (lei n.° 8.666/1993) e parcerias para o
desenvolvimento produtivo (PDP).

Atualmente, constam 06 registros sanitarios vigentes para o medicamento biolégico infliximabe na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Em 2020, a Controladoria-Geral da Uniao (CGU) recomendou cotas
maximas para cada PDP. O MS possui termos de compromissos para transferéncia de tecnologia do processo
produtivo com as instituicbes publicas Tecpar e Bio-Manguinhos. Em 2021, foram contratadas 50% da demanda
do ano de 2022 pela PDP de Bio-Manguinhos. Para completar a demanda de 2022, foi realizado o processo
aquisitivo via modalidade de pregdo eletrénico, que teve como empresa vencedora a Celltrion Healthcare
Distribuicdo de Produtos Farmacéuticos do Brasil Ltda, que fornece o medicamento infliximabe biossimilar
Remsima®.

Segundo informacgdes fornecidas pelo Ministério da Saude, a partir do 3° trimestre de 2022, somente o
medicamento biossimilar infliximabe 100mg (Remsima®) sera distribuido para atendimento dos pacientes do

CEAF. Ou seja, para o ano de 2022 néo esta previsto o recebimento de infliximabe 100mg originador (Remicade®).

2. FORMA DE ACESSO E DISPENSACAO DE MEDICAMENTO BIOSSIMILAR (REMSIMA®)

A disponibilizacéo esta preconizada para o tratamento de pacientes que atendem aos critérios estabelecidos
pelos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Artrite Psoriaca, Artrite Reumatoide, Doenga de
Crohn, Retocolite Ulcerativa e Espondilite Ancilosante.

O medicamento biossimilar infliximabe (Remsima®) destina-se para 0 uso intravenoso em:

e adultos para todas as indicag@es terapéuticas aprovadas;

e criancas e adolescentes (de 6 a 17 anos) para a Doenca de Crohn e Colite ou Retocolite Ulcerativa.

Conforme a Nota Técnica n.° 482/2022, o medicamento Remsima® foi aprovado em 2015 pela ANVISA, por
meio da via da comparabilidade com relacdo ao medicamento originador Remicade®. A aprovagéo do registro
sanitario deste medicamento foi baseado em estudos cientificos para as condi¢des clinicas aprovadas, nos quais
atrocado originador pelo biossimilar apresenta os mesmos padrdes de seguranca e eficacia no tratamento
do paciente.

Considerando recomendagédo da ANVISA, a avaliagdo médica é imprescindivel no caso de trocas de produtos
biossimilares e seus comparadores, tanto para fins de prescri¢cdo e uso adequado do produto quanto para fins de
farmacovigilancia e acompanhamento pés-mercado desses produtos.

A troca do medicamento infliximabe 100mg originador (Remicade®) para o biossimilar (Remsima®), para os
pacientes que ja estdo em tratamento no ambito do CEAF (APAC vigente), devera ser feita mediante apresentagao
de relatério médico que dé ciéncia da substituicdo (sugestdo de modelo — anexo 06), tendo em vista que o
estabelecimento da intercambialidade/substituicdo deve ser feito caso a caso, tomando como premissa béasica o
paciente e suas peculiaridades.

Nas situagbes em que os pacientes ndo possam realizar a troca do medicamento originador para o
medicamento biossimilar ofertado, o médico prescritor devera avaliar a melhor conduta para o paciente.
Ressalta-se que héa outras alternativas terapéuticas disponiveis nos PCDT supracitados.

Assim, solicitamos que os farmacéuticos e equipe dos locais de dispensagdo de medicamentos do CEAF no

Estado de S&o Paulo fagam a devida orienta¢éo do paciente e médico prescritor, de forma que facilite o acesso as
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SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
COORDENADORIA DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA

informagdes e o processo de substituicdo e dispensacédo do medicamento (sugestédo de material para orientagéo —

anexo 07).

As alternativas terapéuticas disponiveis por PCDT bem como todos os documentos necessarios para
solicitacdo dos medicamentos estdo disponiveis nas cartilhas do Guia de Orientagdo sobre Medicamentos da
SES/SP:

e Acesse o portal da SES/SP: “www.saude.sp.gov.br”;

e Cligue no link: “Medicamentos”;

e Cligue no link: “Medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica”;

e Cligue no link: “Relacdo Estadual de Medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia

Farmacéutica”

e Clique no link do PCDT ou medicamento que deseja informagéo.

3. APLICACAO DO MEDICAMENTO

Considerando que o medicamento biossimilar infliximabe (Remsima®) tem sua via de administracédo
intravenosa, a aplicagéo (infusédo do medicamento) devera ser realizada em servigo de saude (unidades publicas
ou privadas).

Os farmacéuticos ou equipe capacitada, que realizarem a dispensacédo ao paciente, deverdo perguntar ao
paciente se ja possui uma referéncia para aplicagdo do medicamento, e caso negativo, deverdo orientar o mesmo
a procurar o “Programa de Suporte ao Paciente Celltrion com Vocé”, disponibilizado pela empresa CELLTRION
HEALTHCARE: Telefone: 0800 580 0582 (Horario de funcionamento: de segunda a sexta das 9h as 21h).

O medicamento infliximabe (Rensima®) vem acompanhado do "Kit de infusdo". O fornecimento do “kit de
infusdo” para o medicamento infliximabe biossimilar esta contemplado na proporgédo de 1:3, ou seja, 1 kit de infuséo
para cada 3 frascos-ampola do medicamento (essa proporgdo considera a posologia média de acordo com o peso

corp6reo médio de um paciente).

4. ARMAZENAMENTO E CONTROLE DO ESTOQUE NAS FME

e A entrada e controle no estoque deveréo ser feito de forma diferenciada para o medicamento originador e
biossimilar, tanto no estoque fisico como no estoque do sistema GSNET;
e As FME deverdo realizar a adequacgdo dos quantitativos disponiveis na farméacia nos cédigos de estoque do

sistema GSNET corretos, conforme quadro 01:

Quadro 01. Cédigos de estoque dos medicamentos biolégicos originadores e seus biossimilares.

Cédigo de
estoque Medicamento Marca

(GSNET)

INFLIXIMABE 100 mg INJETAVEL (POR FRASCO-AMPOLA OU
8506 REMICADE®
SERINGA PREENCHIDA) (ORIGINADOR)

INFLIXIMABE 100 MG INJETAVEL (POR FRASCO-AMPOLA OU
320177 REMSIMA®
SERINGA PREENCHIDA) (BIOSSIMILAR)

Assinado com senha por ELIZA HUANG NG - Diretor Técnico de Saude Il / CAF/IGPAAAF/CAAF - 08/07/2022 as 10:15:26,
ALEXANDRA MARIANO FIDENCIO - Coordenador de Saude / CAF/COORDENADOR - 08/07/2022 as 11:38:05, KARINA DE
OLIVEIRA FATEL MARTINS - Diretor Técnico de Saude Ill / CAF/GPAAAF - 08/07/2022 as 14:45:42 e ADRIANE LOPES
MEDEIROS SIMONE - Diretor Técnico de Saude Ill - Em Exercicio /| CAF/GGAF - 09/07/2022 as 08:20:02.

Autenticado com senha por ELIZA HUANG NG - Diretor Técnico de Saude Il / CAF/GPAAAF/CAAF - 08/07/2022 as 10:15:16.
Documento N°: 46462387-6013 - consulta a autenticidade em
https://lwww.documentos.spsempapel.sp.gov.br/sigaex/public/app/autenticar?n=46462387-6013

SESDCI2022150695



SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
COORDENADORIA DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA

e Recomenda-se:

[e]

A reserva nominal do medicamento em utilizac&o pelo paciente no estoque (nos casos em que existam
estoques de medicamento originador nas Farmacias de Medicamentos Especializados);

Que o armazenamento dos medicamentos originador e biossimilar seja realizado em locais diferentes
e com um distanciamento adequado, para evitar erros de dispensagao, garantir a seguranga do paciente
e controle de estoque nas unidades;

Que os novos pacientes sejam atendidos exclusivamente com medicamento biossimilar;

A finalizacdo do estoque do originador, para os pacientes ja& em tratamento, antes do inicio da
dispensagao do medicamento biossimilar para estes usuéarios (mediante ciéncia pelo médico prescritor);
A dispensacao do medicamento do mesmo fabricante, durante o periodo de transi¢éo de estoques, para

pacientes que utilizam mais de 1 frasco.

5. FARMACOVIGILANCIA

Os medicamentos biolégicos originadores e seus biossimilares ainda que indicado e utilizado corretamente,

podem ocasionar eventos adversos imprevisiveis ou desconhecidos, por isso, € imprescindivel que os

farmacéuticos dos locais de dispensacédo de medicamentos do CEAF estimulem o paciente a informar a ocorréncia

de quaisquer eventos adversos e queixas apés o inicio da terapia.

Caso o paciente relate eventos adversos apés o uso dos medicamentos, os farmacéuticos dos locais de

dispensacdo de medicamentos do CEAF deverdo registrar a notificagdo no site da ANVISA ou do Centro de

Vigilancia Sanitéria (CVS) da SES/SP, seguindo os seguintes passos:

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

e Cligue no link: “Notifique” > “Eventos Adversos e Queixas Técnicas de Produtos”;

Vs
Orgdo Coordenador do Sistema Estadual de
Vigilincia Sanitaria do Estado de So Paulo.

Noticias

CVS toma piblica a relagio das empresas
transportadoras de agua cadastradas no
Sistema Estadual de Vigilincia Sanitaria

e Cligue no link: “Notificagdo On line”.
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Eventos Adversos e Queixas Técnicas de Produtos

e Preencha a notificagdo com os dados e relatos do paciente, buscando inserir o maior nimero de informagdes

solicitadas e detalhar o maximo possivel o evento adverso.

A Nota Técnica CAF n° 11, de 29/06/2022 foi substituida por esta Nota Técnica, que entra em vigor na data de
sua publicacéo e esta disponivel no Portal da SES/SP. Para consulta-la:

e Acesse o portal da SES/SP: “www.saude.sp.gov.br”;

e Cligue no link: “Medicamentos”;

e Cligue no link: “Notas Técnicas da Assisténcia Farmacéutica”.

Karina de Oliveira Fatel Martins
Diretor Técnico de Saude IlI
Grupo de Planejamento e Articulagdo das AcOes de Assisténcia Farmacéutica
Coordenadoria de Assisténcia Farmacéutica
SES/SP

Adriane Lopes Medeiros Simone
Diretor Técnico de Saude Il - Substituto
Grupo de Gestdo da Assisténcia Farmacéutica
Coordenadoria de Assisténcia Farmacéutica
SES/SP

Alexandra Mariano Fidéncio
Coordenador de Saude
Gabinete do Coordenador
Coordenadoria de Assisténcia Farmacéutica
SES/SP
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Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA
Geréncia de Avaliacdo de Produtos Biolégicos — GPBIO

NOTA DE ESCLARECIMENTO N° 003/2017/GPBIO/GGMED/ANVISA -
REVISADA

OBJETO: Intercambialidade e substituicdo de produtos registrados pela via de
desenvolvimento por comparabilidade (“biossimilares”) e o produto bioldgico
comparador.

1. Recentemente, as duvidas e demandas sobre intercambialidade e
substituicdo dos produtos “biossimilares” com o respectivo produto bioldgico
comparador vém crescendo de forma rapida. Este tema da intercambialidade encontra-
se em discussdo no cendrio internacional e existem diferentes opiniGes a respeito,

conforme discutido em Debates Tematicos promovidos pela Anvisa sobre o tema.

2. Com o intuito de prestar alguns esclarecimentos a sociedade, faz-se

necessaria a publicacdo desta Nota®.

3. Os produtos conhecidos internacionalmente como “biossimilares” sdo
aqueles registrados no Brasil pela via de desenvolvimento por comparabilidade,
preconizada pela RDC n° 55/2010. O desenvolvimento destes produtos inclui a
realizacdo de um exercicio de comparabilidade em relagdo ao produto bioldgico
comparador (produto bioldgico registrado com a apresentacdo de um dossié completo).
O objetivo principal da comparabilidade ¢ demonstrar que ndo existem diferengas
significativas em termos de qualidade, eficacia e seguranga entre ambos os produtos.
Dessa forma, o produto biossimilar ndo precisa estabelecer a eficacia e seguranga da
molécula, uma vez que estas ja foram estabelecidas pelo produto biolégico comparador.

A realizacdo de estudos especificos para demonstracdo de intercambialidade, por sua

! Foram utilizados os seguintes conceitos na elaboragédo desta Nota:

Intercambialidade: pratica médica de troca de um medicamento por outro que se espera obter 0 mesmo
efeito clinico em um determinado contexto clinico e em qualquer paciente, sob a iniciativa ou com o
consentimento do prescritor.

Substituigdo: prética de dispensar um medicamento em vez de outro equivalente e intercambiavel no nivel
da farmacia sem consultar o prescritor.

Outubro/2018
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vez, ndo é um requerimento regulatério para a aprovacdo de um biossimilar. Portanto,
entendemos ndo ser cabivel a definicdo sobre a intercambialidade no momento do
registro sanitario do produto. Vale ressaltar que os requerimentos da RDC n° 55/2010
para registro de produtos biossimilares estdo alinhados com as recomendagdes atuais da
Organizacdo Mundial da Saide (OMS) e de Guias internacionalmente reconhecidos de
outras Agéncias Reguladoras, como a da Europa (EMA), do Canada (Health Canada) e
dos Estados Unidos (FDA).

4, A intercambialidade pode ser definida, a partir do documento “What you
need to know about biosimilar medicinal products”, publicado pela EMA em 2013,
como a pratica médica de troca de um medicamento por outro equivalente, em um
determinado contexto clinico, sob a iniciativa ou com o consentimento do prescritor.
Para o Health Canada, a autorizacdo de comercializagdo de um biossimilar (registro
sanitario) ndo é uma declaragdo de equivaléncia ao produto bioldgico comparador. No
Canada, o termo intercambialidade normalmente se refere a possibilidade de um
paciente ter um medicamento trocado por um outro equivalente por um farmacéutico,
sem a intervencdo do médico prescritor. A competéncia para declarar dois produtos
como intercambiaveis fica a cargo de cada provincia de acordo com as suas proprias
regras e regulac@es. Para a FDA, a intercambialidade significa que o produto biossimilar
pode ser substituido pelo produto biolégico comparador sem a intervengdo do
profissional de salde que prescreveu o produto. No entanto, a FDA publicou
recentemente uma proposta de Guia sobre intercambialidade descrevendo todas as
recomendagdes técnicas, como por exemplo, o desenho de estudo, tamanho de
populacdo e consideragcdes para 0 monitoramento p6s-mercado, necessarias para que um
biossimilar possa ser considerado como intercambidvel ao produto bioldgico
comparador. Ainda assim, a demonstracdo de intercambialidade ndo € requisito para
registro de produtos biossimilares pela FDA, ficando a critério da empresa conduzir ou

nao estudos com esta finalidade.

5. Ap6s uma reflexdo sobre algumas referéncias bibliograficas e sobre o
cenario internacional atual, pode-se concluir que a intercambialidade e a substitui¢do
estdo mais diretamente relacionadas a pratica clinica do que a um status regulatorio. A
acdo regulatoria para o registro de um biossimilar, em diversos paises, se atém a

comprovacdo da comparabilidade em termos de qualidade, eficacia e seguranca,

Outubro/2018
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incluindo a avaliagdo de imunogenicidade. A definicdo de intercambialidade e
substituicdo envolve aspectos mais amplos, como estudos especificos conduzidos pelas
empresas, dados de literatura, a avaliagdo médica em cada caso e o custo-efetividade.
Os Orgdos Regulatérios, na sua maioria, determinam a biossimilaridade, mas néo a

intercambialidade e a substituic&o.

6. Em consonéncia com todo o exposto, a GPBIO entende que o registro
sanitario é um dos componentes a ser considerado na definigdo das politicas e diretrizes
sobre substituicdo entre produtos biossimilares e o produto biolégico comparador. No
entanto, aspectos adicionais a serem considerados poderiam incluir os protocolos
clinicos estabelecidos pelo Ministério da Salde, o posicionamento de sociedades
médicas relacionadas ao tema e estratégias de controle e monitoramento p6s-mercado.
No caso da utilizagdo de produtos biossimilares e produto biolégico comparador de
forma intercambiavel, a GPBIO entende ser essencial a avaliacdo e 0 acompanhamento
pelo médico responsavel, que podera decidir sobre o produto ideal a ser utilizado em
cada situacdo, de acordo com as caracteristicas do produto, patologia existente, resposta

individual, historico de tratamento de cada paciente e demais diretrizes aplicaveis.

7. A partir de 2015, a Anvisa comecou a publicar em seu site a Carta de
Aprovacdo, atualmente denominada Parecer Plblico de Aprovacdo do Medicamento
(PPAM). O objetivo do PPAM ¢é dar transparéncia aos atos de aprovacdo de
medicamentos realizados pela Anvisa, por meio da publicacdo das bases técnicas e
cientificas utilizadas pela Agéncia durante a avaliacdo do dossié de registro de um
medicamento. Portanto, as principais informagdes relacionadas a qualidade, eficacia e
seguranca estdo presentes no PPAM. Em documentos semelhantes publicados por
outras Agéncias Reguladoras, como por exemplo, a EMA e o Health Canada,
informagdes sobre intercambialidade n&o estdo presentes no caso dos produtos
biossimilares. No entanto, a ANVISA incluira informagdes sobre eventuais estudos
apresentados no dossié de registro, visando avaliar a intercambialidade, na bula e no
PPAM, sempre que aplicavel, para que os médicos e o Ministério da Salde, no que
tange o estabelecimento de protocolos clinicos, possam ter mais uma fonte de
informacdo para decidir sobre a intercambialidade e sobre a possibilidade de

substituicdo dos referidos produtos em cada situagdo. Ressalta-se que a ANVISA, em
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consonancia com a atuacao de agéncias reguladoras de outros paises, ndo classificara os
produtos biossimilares como intercambidveis ou ndo. O estabelecimento da
intercambialidade/substituicdo deve ser feito caso a caso, tomando como premissa

béasica o paciente e suas peculiaridades.

8. Importante ressaltar que a avaliagio médica e a adequada atencédo
farmacéutica sdo imprescindiveis no caso de trocas de produtos biossimilares e seus
comparadores, tanto para fins de prescricdo e uso adequado do produto quanto para fins
de farmacovigilancia e acompanhamento pos-mercado desses produtos. A GPBIO
também entende ndo serem adequadas multiplas trocas entre produtos biossimilares e o
produto bioldgico comparador, ficando a rastreabilidade e monitoramento do uso

bastante dificultados nestes casos.

Atenciosamente,

Geréncia de Avaliagdo de Produtos Biolégicos

Geréncia Geral de Medicamentos e Produtos Bioldgicos

Outubro/2018

Assinado com senha por ELIZA HUANG NG - Diretor Técnico de Saude Il / CAF/IGPAAAF/CAAF - 08/07/2022 as 10:15:26,
ALEXANDRA MARIANO FIDENCIO - Coordenador de Saude / CAF/COORDENADOR - 08/07/2022 as 11:38:05, KARINA DE
OLIVEIRA FATEL MARTINS - Diretor Técnico de Saude Ill / CAF/GPAAAF - 08/07/2022 as 14:45:42 e ADRIANE LOPES
MEDEIROS SIMONE - Diretor Técnico de Saude Ill - Em Exercicio /| CAF/GGAF - 09/07/2022 as 08:20:02.

Autenticado com senha por ELIZA HUANG NG - Diretor Técnico de Saude Il / CAF/GPAAAF/CAAF - 08/07/2022 as 10:15:16.
Documento N°: 46462387-6013 - consulta a autenticidade em
https://lwww.documentos.spsempapel.sp.gov.br/sigaex/public/app/autenticar?n=46462387-6013

SESDCI2022150695



13/04/2022 17:17 SEI/MS - 0026367808 - Oficio-Circular

Ministério da Saude
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagao e Insumos Estratégicos em Saude
Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos
Coordenacgdo-Geral do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica

OFICIO CIRCULAR N2 14/2022/CGCEAF/DAF/SCTIE/MS
Brasilia, 12 de abril de 2022.

Aos Coordenadores Estaduais da Assisténcia Farmacéutica

Assunto: Atendimento de pacientes de novos pacientes com o medicamento infliximabe 100
mg fornecido pela farmacéutica CELLTRION HEALTHCARE.

Prezado(a) Coordenador Estadual da Assisténcia Farmacéutica,

1. Ao cumprimenta-los cordialmente, referimo-nos ao interesse de informar sobre o inicio da
distribuicdo do medicamento infliximabe 100 mg fornecido pela farmacéutica CELLTRION
HEALTHCARE. para atendimento de novos pacientes, a partir da complementagdo do 12 trimestre de
2022.

2. Conforme regulamentado pelas Portarias de Consolidagdes GM/MS n2 2 e n2 6, de 28 de
setembro de 2017, o Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) é uma estratégia de
acesso a medicamentos no dmbito do Sistema Unico de Satide (SUS) caracterizado pela busca da garantia
da integralidade do tratamento medicamentoso, em nivel ambulatorial, cujas linhas de cuidado estdo
definidas em Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT), publicados pelo Ministério da Saude.

3. Em relagdo ao medicamento bioldgico infliximabe 100 mg injetavel, este faz parte do
elenco de medicamentos do Grupo 1A do CEAF, ou seja, de aquisicdo centralizada pelo Ministério da
Saude e fornecidos as Secretarias de Saude dos Estados (SES) e Distrito Federal, sendo delas a
responsabilidade pela programac¢do, armazenamento, distribuicdo e dispensa¢do para tratamento das
doengas contempladas no ambito do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica.

4, O fornecimento de medicamentos do CEAF deve obedecer aos critérios de diagndstico,
indicacdo de tratamento, inclusdo e exclusdo de pacientes, esquemas terapéuticos, monitoramento,
acompanhamento e demais parametros contidos nos PCDT estabelecidos pelo Ministério da Saude.
Assim, a disponibilizagdo do medicamento infliximabe 100 mg injetavel esta preconizada para o
tratamento de pacientes que atendem aos critérios estabelecidos pelo PCDT da Artrite Idiopatica Juvenil,
Artrite Psoriaca, Artrite Reumatoide, Doenca de Crohn e Espondilite Ancilosante.

5. Ademais, além de garantir o tratamento regular dos pacientes com os agravos
supramencionados, o Ministério da Saude desenvolve agGes estratégicas para o fortalecimento do
complexo industrial brasileiro, objetivando o fortalecimento dos laboratdérios publicos com a consequente
ampliagdo do seu papel como regulador do mercado; o estimulo da produgdo local de produtos de custo
elevado e/ou de grande impacto social e sanitario; o fomento do desenvolvimento da capacidade
produtiva da industria nacional de farmacos, tanto de base quimica como de base biotecnoldgica.

6. Complementarmente e em conformidade com a Portaria de Consolidagdo GM/MS n2
5/2017, a qual determina os critérios para a definicdo da lista de produtos estratégicos para o SUS e o
estabelecimento das Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo (PDP), além de disciplinar os
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respectivos processos de submissdo, instrugao, decisdo, transferéncia e absorcdo de tecnologia, aquisicao
de produtos estratégicos para o SUS, no ambito das PDP, e o respectivo monitoramento e avaliagdo, o
Ministério da Saude firmou Termos de Cooperagao Técnica com as instituicdes publicas com o objetivo de
fomentar a produgdo de produtos estratégicos para o SUS.

7. Quanto aos projetos de PDP do medicamento biolégico infliximabe 100 mg, o Ministério
da Saude firmou Termo de Compromisso para transferéncia de tecnologia do processo de produtivo com
a instituicdo publica Bio-Manguinhos, cujo parceiro privado é a Janssen-Cilag Farmacéutica Ltda, tem
como objeto da PDP, o medicamento bioldgico originador Remicade.

8. Desta forma, o fornecimento do medicamento infliximabe 100 mg tem sido realizado via
PDP até o presente momento. Contundo, Bio-Manguinhos informou a este Ministério que haverd um
atraso no fornecimento do medicamento em tela a partir do més de abril, devido a dificuldades
encontradas na fabricagdo da embalagem.

9. Ademais, destaca-se que o processo aquisitivo via Pregdo, cuja empresa vencedora do
certame foi a CELLTRION HEALTHCARE, fabricante do medicamento bioldgico biossimilar Remsima,
encontra-se em fase de assinatura de contrato,

10. Diante do exposto e a fim de evitar o desabastecimento da rede, informa-se que o
atendimento da complementagdo do 12 trimestre de 2022 e dos novos pacientes do 22 trimestre de
2022 devera ser realizado pelo medicamento distribuido pela empresa CELLTRION HEALTHCARE. Cabe
ainda informar que a SIGTAP desse medicamento foi solicitada para inclusao na préxima competéncia —
maio.

11. Sendo essas as informag0es, esta Coordenagdo-Geral do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CGCEAF/DAF/SCTIE/MS) encontra-se a disposicdo para esclarecimentos
adicionais por meio do telefone: (61) 3315-3732 e e-mail: ceaf.daf@saude.gov.br.

Atenciosamente,

CLARICA RODRIGUES SOARES
Coordenadora-Geral
CGCEAF/DAF/SCTIE/MS

Documento assinado eletronicamente por Clarica Rodrigues Soares, Coordenador(a)-Geral do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica, em 13/04/2022, as 16:59, conforme
horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 39, do art. 42, do Decreto n? 10.543, de 13 de
novembro de 2020; e art. 82, da Portaria n2 900 de 31 de Marco de 2017.
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Ministério da Saude
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Insumos Estratégicos em Salde
Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos
Coordenacdo-Geral do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica

OFfCIO CIRCULAR N° 23/2022/CGCEAF/DAF/SCTIE/MS
Brasilia, 14 de junho de 2022.

Aos Coordenadores Estaduais da Assisténcia Farmacéutica

Informagoes sobre a distribuicao do medicamento infliximabe 100 mg injetavel no ambito do Componente

Assunto: Especializado da Assisténcia Farmacéutica.

Prezado (a) Senhor (a),

1. Encaminhamos a Nota Técnica n® 482/2022-CGCEAF/DAF/SCTIE/MS
(0027492624), a qual dispde de orientagdes para distribuicdo do medicamento
infliximabe 100 mg injetdavel no ambito do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica. Enfatiza-se que as informages dispostas nesta Nota
Técnica tem como finalidade complementar as orientagbes do Ministério da
Salde dispostas na Nota técnica n° 633/2020/CGCEAF/DAF/SCTIE/MS em
relagdo ao medicamento infliximabe.

2. E importante que pacientes e médicos sejam orientados quanto ao o
contetdo da Nota Técnica n°® 482/2022-CGCEAF/DAF/SCTIE/MS para que todos
se sintam seguros com o tratamento oferecido aos pacientes, motivo pelo qual
solicita-se a ampla divulgagdo do seu teor a todos os profissionais e servigos
envolvidos com o tema.

3. Esta Coordenagdo conta com o apoio dos coordenadores e se
encontra a disposicdo para informagdes adicionais, por meio do seguinte
endereco eletrénico: ceaf.daf@saude.gov.br.

Atenciosamente,

CLARICA RODRIGUES SOARES
Coordenadora-Geral

De acordo.

EDIANE DE ASSIS BASTOS
Diretora

.. Documento assinado eletronicamente por Clarica Rodrigues Soares,
ell Coordenador(a)-Geral do Componente Especializado da Assisténcia
Pt (7) | Farmacéutica, em 14/06/2022, as 18:24, conforme horério oficial de

| cletrinka Brasilia, com fundamento no § 39, do art. 49, do Decreto n® 10.543, de 13 de
novembro de 2020; e art. 8°, da Portaria n® 900 de 31 de Margo de 2017.

-, Documento assinado eletronicamente por Ediane de Assis Bastos,
EI' Diretor(a) do Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos
Pt d Estratégicos, em 14/06/2022, as 18:58, conforme horério oficial de Brasilia,

| eletrénica com fundamento no § 39, do art. 49, do Decreto n° 10.543, de 13 de
novembro de 2020; e art. 8°, da Portaria n® 900 de 31 de Margo de 2017.
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Ministério da Saude
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e Insumos Estratégicos em Saude
Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos
Coordenacdo-Geral do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica

NOTA TECNICA N° 482/2022-CGCEAF/DAF/SCTIE/MS

1. ASSUNTO

1.1. OrientagOes para distribuicdo do medicamento infliximabe 100 mg
injetdvel no ambito do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica.
2. INTRODUGCAO

2.1. O Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF),

regulamentado pelas Portarias de Consolidagbes n® 2 e n°® 6, de 28 de setembro
de 2017, é uma estratégia de acesso a medicamentos no ambito do Sistema
Unico de Saude (SUS), caracterizado pela busca da garantia da integralidade do
tratamento medicamentoso, em nivel ambulatorial, cujas linhas de cuidado
estdo definidas em Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT),
publicados pelo Ministério da Saude.

2.2. Em relacdo ao medicamento bioldgico infliximabe 100 mg injetavel,
este faz parte do elenco de medicamentos do Grupo 1A do CEAF, ou seja, de
aquisicdo centralizada pelo Ministério da Saude e fornecido as Secretarias de
Saude dos Estados (SES) e Distrito Federal, sendo delas a responsabilidade pela
programacgao, armazenamento, distribuicdo e dispensagdo para tratamento das
doengas contempladas no ambito do CEAF.

2.3. O fornecimento de medicamentos do CEAF deve obedecer aos
critérios de diagndstico, indicacdo de tratamento, inclusdo e exclusdo de
pacientes, esquemas terapéuticos, monitoramento, acompanhamento e demais
parametros contidos nos PCDT estabelecidos pelo Ministério da Saude. No caso
do medicamento infliximabe 100 mg injetavel, a sua disponibilizacdo esta
preconizada para o tratamento de pacientes que atendem aos critérios
estabelecidos pelo PCDT da Artrite Psoriaca, Artrite Reumatoide, Doenca de
Crohn, Retocolite Ulcerativa e Espondilite Ancilosante.

2.4. Atualmente no Pais, para o _medicamento biolégico infliximabe,
constam 06 registros sanitarios vigentes, conforme consulta realizada no
enderego eletronico da Anvisa [Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia

Sanitaria (anvisa.gov.br)] em 08.07.2021 (Quadro 1):

Quadro 1. Registros sanitarios vigentes para o medicamento bioldgico
infliximabe 100 mg, solucdo injetavel.

Nome da
Principio - . Empresa DATA Vencimento
Ativo Medicamento | Registro Detentora do Registro |do Registro

Registro - CNPJ
JANSSEN-CILAG

FARMACEUTICA /
51.780.468/0001-

Remicade [112363403

21/05/2012| 05/2027
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87
CELLTRION
HEALTHCARE /
05.452.889/0001-
61
FUNDACAO
OSWALDO CRUZ
33.781.055/0001-
35

INFLIXIMABE SAMSUNG
. BIOEPIS/
Renflexis 129210002 24.563.776/0001-
88
WYETH
INDUSTRIA /
61.072.393/0001-
33
AMGEN
BIOTECNOLOGIA
Avsola 102440019 / 28/12/2020 12/2030
18.774.815/0001-

92

Fonte: Anvisa, conforme consulta no enderego eletrénico Consultas - Agéncia Nacional de
Vigildncia Sanitdria (anvisa.gov.br), acessado em 16.05.2021 as 11h08.

Remsima 192160001 27/04/2015| 04/2030

Bio-
Manguinhos [110630142
Infliximabe

22/06/2015| 06/2030

16/07/2018| 07/2028

Xylfia 121100448 20/05/2019| 05/2029

2.5. Ademais, além de garantir o tratamento regular dos pacientes com
0s agravos supramencionados, o Ministério da Saude desenvolve acoes
estratégicas para o fortalecimento do Complexo Industrial Brasileiro,
objetivando o fortalecimento dos laboratérios publicos com a consequente
ampliacdo do seu papel como regulador do mercado; o estimulo da producdo
local de produtos de custo elevado e/ou de grande impacto social e sanitario; o
fomento do desenvolvimento da capacidade produtiva da industria nacional de
farmacos, tanto de base quimica como de base biotecnoldgica.

2.6. Complementarmente, e em conformidade com a Portaria de
Consolidagdo GM/MS n° 5/2017, a qual determina os critérios para a definicao
da lista de produtos estratégicos para o SUS e o estabelecimento das Parcerias
para o Desenvolvimento Produtivo (PDP), além de disciplinar os respectivos
processos de submissdo, instrucdo, decisdo, transferéncia e absorcdo de
tecnologia, aquisicdo de produtos estratégicos para o SUS, no ambito das PDP,
e 0 respectivo monitoramento e avaliacdo, o Ministério da Saude firmou Termos
de Cooperagdo Técnica com as instituicdes publicas com o objetivo de fomentar
a producdo de produtos estratégicos para o SUS.

2.7. Quanto aos projetos de PDP do medicamento bioldgico infliximabe
100 mg, o Ministério da Saude firmou Termos de Compromissos para
transferéncia de tecnologia do processo de produtivo com as instituicdoes
publicas Tecpar e Bio-Manguinhos, conforme quadro 2 abaixo:

Quadro 2. Projetos de PDP vigentes do medicamento bioldgico infliximabe 100
mg, solucdo injetavel.

SESDCI2022150695

Ano de
Submissdo —— Parceiro Parceiro o
/Termo de Inst’rtu_lgao Privado Privado Fase /o
. Publica . . . demanda
Compromisso (nacional) |(internacional)
(TC)
TC no mrrmnn |n 298N | pfizer II -
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10/2017 HELPAR D'Uw;'/'xwg'd Incorporated |(Suspensa) oY
TC no .

. Janssen-Cilag
3%{3?\? Mangluoi;hos Bionovis S.A. | Farmacéutica I1I 50
01/2014 Ltda.

Fonte: Ministério da Saude, 2021. (Disponivel no enderego

eletrénico: https://www.gov.br/saude/pt-br/media/pdf/2021/maio/3/pdp/medicamento-vacina-e-

hemoderivados-parcerias-vigentes-parcerias-vigentes.pdf, consultado em 16.05.2022, as 11h14).
2.8. Destaca-se que a PDP estabelecida com Bio Manguinhos, cujo
parceiro privado é a Janssen-Cilag Farmacéutica Ltda, tem como objeto da PDP,
o medicamento bioldgico originador Remicade.

2.9. Diante do exposto, esta nota tem a finalidade de prestar
esclarecimentos sobre aquisicdo e de orientar distribuicdo do medicamento
bioldgico infliximabe 100 mg injetavel no ambito do CEAF, considerando o atual
cenario de aquisicdo deste produto a partir da complementacdo do 2° trimestre

de 2022.
3. AQUISICAO, DISTRIBUICAO E ABASTECIMENTO
3.1. A centralizagdo das compras de infliximabe 100 mg pelo Ministério

da Saude ocorreu com a publicagdo da Portaria n°® 2.981, de 26 de novembro de
2009. A partir da vigéncia da Portaria, este Ministério passou a adquirir o
medicamento para atendimento da demanda anual do CEAF. Inicialmente,
adquiriu-se o medicamento bioldgico de referéncia, nome comercial Remicade®
por meio da modalidade de inexigibilidade de licitacdo com o laboratério
Janssen.

3.2. Em 2013, o Ministério da Saude firmou o Termo de Compromisso n°
32/2013 para transferéncia da tecnologia de produgdo do infliximabe com a
instituicdo publica Bio-Manguinhos, sendo a empresa Bionovis S.A- Companhia
Brasileira de Biotecnologia Farmacéutica como entidade privada nacional
responsavel pela producdo do IFA e Janssen Biotech, Inc e Cilag GmbH
International como entidade privada desenvolvedora e transferidora da
tecnologia do produto acabado e IFA. Assim, desde o ano de 2014, o Instituto
de Tecnologia em Imunobioldgicos - Bio-Manguinhos - vinha fornecendo o
medicamento infliximabe 10 mg/mL, para atendimento de 100% da demanda
anual do CEAF.

3.3. Contudo, em 2020, em atendimento as recomendacdes da
Controladoria-Geral da Unido - CGU, o Colegiado Executivo desta Secretaria de
Ciéncia, Tecnologia, 1Inovagdo e Insumos Estratégicos em Salde
(SCTIE/MS) deliberou que as aquisicdoes feitas por meio das Parcerias para o
Desenvolvimento Produtivo se mantenham, como regra geral, dentro do
quantitativo maximo das cotas (divisdo de responsabilidades) aprovadas para
cada projeto de PDP. Dessa forma, em 2021 foram contratadas, por meio do
TED n© 77/2021, 232.407 (duzentos e trinta e dois mil quatrocentos e sete)
frascos-ampola do medicamento infliximabe 10 mg/mL, correspondente a cota
de 50% (cinquenta por cento) estabelecida no Projeto Executivo da PDP de Bio-
Manguinhos, visando o atendimento de 50% da demanda anual do ano de
2022.

3.4. Para completar a demanda anual do CEAF, iniciou-se outro processo
aquisitivo para a compra do medicamento infliximabe 10 mg/mL pela
modalidade de Pregdo Eletronico pelo Sistema de Registro de Pregos, do qual
sagrou-se vencedora a empresa CELLTRION HEALTHCARE DISTRIBUICAO DE
PRODUTOS FARMACEUTICOS DO BRASIL LTDA, que ofertou o valor de R$ 600,00
(seiscentos reais) por unidade.
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3.5. Nesse aspecto, € importante destacar que no Brasil, as obras,
servicos, compras e alienagbes devem ser contratadas pela Administragdo
mediante processo de licitagdo publica com o objetivo de assegurar a
observancia do principio constitucional da isonomia (igualdade de condicGes a
todos os concorrentes), da selecao mais vantajosa (menor preco) e de ser
processada e julgada em conformidade com a lei (principio da legalidade).
Desse modo, considerando a existéncia de 06 registros validos e ativos para o
medicamento bioldgico infliximabe 100 mg na Anvisa, sendo 04 deles da
categoria regulatéria denominada biossimilares, ndo ha como garantir que em
todas as licitagbes o medicamento ofertado com menor lance serd sempre o
mesmo.

3.6. Ressalta-se que o biossimilar infliximabe produzido pela empresa
Celltrion foi aprovado na Europa pela EMA em 2013 (Remsima® e Inflectra®) e
nos EUA em 2016 (Inflectra®), e encontra-se licenciado em mais de 86 paises,
incluindo Australia, Canada, Japdo e Coreia do Sul. No Brasil, o medicamento
Remsima® foi aprovado em 2015 pela ANVISA, por meio da via da
comparabilidade, portanto, foi demonstrada a comparabilidade fisico-quimica,
bioldgica e clinica com relacdo ao produto bioldgico comparador Remicade®
(infliximabe).

3.7. Cabe destacar, conforme dados disponiveis em bulal e na
literatura 234 , que a aprovacdo do registro sanitario deste produto, baseia-
se em estudos cientificos robustos para as condigbes clinicas aprovadas, os
guais demonstram que a troca do medicamento referéncia pelo biossimilar

apresenta os mesmos padroes de seguranca e eficacia no tratamento do

paciente.
3.8. Cabe relatar que o Remsima® (infliximabe) se destina para o uso

intravenoso em adultos para todas as indicagdes terapéuticas aprovadas e para

0 uso intravenoso em criancas e adolescentes (de 6 a 17 anos de idade)
somente para a Doenca de Crohn.

3.9. Portanto, conforme orientacdo disposta no OFICIO CIRCULAR N©
14/2022/CGCEAF/DAF/SCTIE/MS, ficou estabelecido que os novos pacientes a
partir da complementacdo do 1° trimestre deveriam ser atendidos com o
medicamento biossimilar, distribuido pela empresa CELLTRION HEALTHCARE e,
a partir da programacgao do 3° trimestre de 2022, toda a rede seria abastecida
com 0 mesmo.

3.10. Cabe ressaltar que estamos celebrando um Termo Aditivo com Bio-
Manguinhos para aquisicdo de 65.000 frascos, que serdo distribuidos aos
estados em um quantitativo proporcional a demanda, de forma Unica, para
gestdo do estado na manutencdo do tratamento dos pacientes que ndo possam
realizar a troca (exemplo: menores de idades).

3.11. No que tange ao fornecimento do "kit de infusao", relata-se que a
empresa Celltrion comunicou a este Ministério, que o medicamento infliximabe
(Rensima®) distribuido atualmente na Rede SUS, vem acompanhado do "Kit de
infusdo" na proporgdo de 1:3, ou seja, 1 kit de infusdo para cada 3 frascos-
ampola do medicamento. Essa proporgdo considera a posologia média de acordo
com o peso corpdreo médio de um paciente, que geralmente requer 3 frascos-
ampola, portanto, estd sendo disponibilizado 1 kit por paciente. Também,
na ocasidao, a empresa destaca que os pacientes em uso deste medicamento
podem realizar a infusdo em uma unidade de servico publico em que ja
realizavam este procedimento, e caso tenham dificuldade no acesso, sugere aos
pacientes entrar em contato com o Programa de Suporte o Paciente
disponibilizado pela empresa.
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3.12. Ademais, para registro das informacbes, informa-se que, no Diario
Oficial da Unido de 29 de abril de 2022, foi publicada a Portaria SAES/MS n©
140, de 28 de abril de 2022, a qual incluiu o novo procedimento na Tabela de
Procedimentos, Medicamentos, Orteses/Proteses e Materiais Especiais do SUS:
06.04.38.011-9 - (INFLIXIMABE 10 MG /ML INJETAVEL(POR FRASCO-AMPOLA
COM 10 ML) (BIOSSIMILAR A).

4, CONSIDERAGCOES FINAIS

4.1. Considerando que, neste primeiro momento, a SES contara com o
medicamento infliximabe fornecido por Bio-Manguinhos e pela Celltrion, orienta-
se que, para os pacientes que utilizam mais de 1 frasco do medicamento, seja
sempre dispensado o produto do mesmo fabricante, a fim de evitar multiplas
trocas.

4.2. Enfatiza-se que as informacdes dispostas nesta Nota Técnica tem
como finalidade complementar as orientagdes do Ministério da Saude dispostas
na Nota técnica n° 633/2020/CGCEAF/DAF/SCTIE/MS em relagdo ao
medicamento infliximabe.

4.3. Diante das informagOes apresentadas, sugere-se que as Secretarias
de Saude dos Estados e do Distrito Federal orientem os profissionais de salde,
envolvidos no acompanhamento clinico de pacientes em uso de medicamentos
biolégico originador e biossimilar, da importancia da notificagdo a Agéncia
Reguladora sobre qualquer incidente que possa estar relacionado ao uso desses
produtos, seja ele um evento adverso ou uma queixa técnica, por meio do
formulario eletronico aberto do VigiMed, que ndo demanda cadastro e se
encontra disponivel no portal da Anvisa no endereco eletrénico
https://primaryreporting.who-umc.org/BR. Além disso, as duvidas podem ser
encaminhadas para o e-mail vigimed@anvisa.gov.br.

4.4, Destaca-se também que é fundamental que a notificacdo a ser
encaminhada contenha dados de qualidade, sendo imprescindivel a correta
identificagdo do medicamento suspeito, registrando dados como nome do
medicamento, empresa detentora do registro e lote do medicamento utilizado.
Ainda, é importante registrar nesta mesma notificagdo, se houve troca do
tratamento do medicamento originador para o biossimilar ou vice-versa.

4.5, Esta Coordenacdo conta com o apoio dos coordenadores e se
encontra a disposicdo para informacGes adicionais, por meio do seguinte
endereco eletronico: ceaf.daf@saude.gov.br.

Atenciosamente, 00O

CLARICA RODRIGUES SOARES
Coordenadora-Geral

De acordo,

EDIANE DE ASSIS BASTOS
Diretora
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Ministério da Saude
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Insumos Estratégicos em Saude
Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos
Coordenacao-Geral do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica

OFICIO CIRCULAR NO° 24/2022/CGCEAF/DAF/SCTIE/MS

Brasilia, 23 de junho de 2022.

Aos Coordenadores Estaduais da Assisténcia Farmacéutica,

Assunto: Retificacdo de informagoes presentes no item 3.8 da Nota Técnica
n° 482/2022-CGCEAF/DAF/SCTIE/MS.

Prezado (a) Senhor (a),

1. Considerando as informacbOes presente em bula do medicamento
Remsima disponibilizada pela Anvisa e por se tratar de um erro material,
retifica-se o item 3.8 da Nota Técnica n® 482/2022-CGCEAF/DAF/SCTIE/MS
(002749262401) conforme disposto a seguir:

Onde se |€é:

"3.8 . Cabe relatar que o Remsima® (infliximabe) se destina para o
uso intravenoso em adultos para todas as indicacdes terapéuticas aprovadas e

para o uso intravenoso em criancas e adolescentes (de 6 a 17 anos de idade)
somente para a Doenca de Crohn."
Leia-se:

"3.8 . Cabe relatar que o Remsima® (infliximabe) se destina para o
uso intravenoso em adultos para todas as indicacoes terapéuticas aprovadas e
para 0 uso intravenoso em criancas e adolescentes (de 6 a 17 anos de

idade) para a Doenca de Crohn e Colite ou Retocolite ulcerativa."

2. Solicita-se que seja dada ampla divulgacdo ao teor deste oficio-
circular a todos os profissionais e servicos envolvidos com o tema.

3. Esta Coordenacao conta com o apoio dos coordenadores e se
encontra a disposicdo para informacgdes adicionais, por meio do seguinte
endereco eletronico: ceaf.daf@saude.gov.br.

Atenciosamente,
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CLARICA RODRIGUES SOARES
Coordenadora-Geral

De acordo.

EDIANE DE ASSIS BASTOS
Diretora
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SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
COORDENADORIA DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA

Anexo 06. Modelo de relatério médico

RELATORIO MEDICO

Paciente: ,

Data de nascimento: / / , CPF/CNS: ,

encontra-se em tratamento prévio com medicamento biolégico originador infliximabe 100 mg.

De acordo com a Nota Técnica CAF n2 12, de 05/07/2022, o medicamento bioldgico originador infliximabe
100 mg deixara de ser fornecido temporariamente pelo Ministério da Salde, para atendimento dos pacientes do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) no Estado de Sdo Paulo e o Ministério da Saude passara
a abastecer a SES/SP com o medicamento bioldgico biossimilar infliximabe 100 mg (Remsima®).

Até o final de 2022, as Farmacias de Medicamentos Especializados estardo abastecidas com o medicamento
biolégico biossimilar infliximabe 100 mg (Remsima®) e desta forma, apés avaliagdo da conduta terapéutica, tenho
ciéncia de que o medicamento bioldgico biossimilar infliximabe 100 mg é a terapia disponivel no SUS e estou de
acordo com a dispensagao do mesmo ao paciente.

Data: / /

Assinatura e Carimbo do Médico
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SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
COORDENADORIA DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA

Anexo 07. Modelo de folheto informativo ao paciente e ao médico prescritor

INFORMATIVO AO PACIENTE E AO MEDICO PRESCRITOR

O medicamento biolégico infliximabe 100 mg injetavel faz parte do elenco de medicamentos do Grupo 1
A do CEAF, ou seja, a responsabilidade da aquisigdo é do Ministério da Saude (MS).

A Secretaria de Estado da Saude foi informada que a partir de junho de 2022, s6 receberemos estoque
de medicamento biossimilar infliximabe 100 mg (Remsima®), ou seja, 0 medicamento infliximabe 100 mg
originador (Remicade®) néo sera distribuido pelas Farméacias de Medicamentos Especializados, pelo menos até
o final de 2022.

Conforme Nota Técnica do Ministério da Saude n° 482/2022-CGCEAF/DAF/SCTIE/MS, o registro
sanitario do medicamento biossimilar foi baseado em estudos cientificos para as condic¢des clinicas aprovadas,
nos quais a troca do originador pelo biossimilar apresenta os mesmos padrées de seguranca e eficacia
no tratamento do paciente.

O medicamento biossimilar infliximabe 100 mg (Remsima®) destina-se para 0 uso intravenoso em:
- todas as indicag0es terapéuticas aprovadas em ADULTOS; E

- Doencga de Crohn e Colite ou Retocolite Ulcerativa em CRIANCAS E ADOLESCENTES (de 6 a 17 anos).

Conforme a Nota Técnica CAF n° 12, de 05/07/2022, a troca do medicamento infliximabe 100 mg
originador (Remicade®) para o biossimilar (Remsima®), para 0s pacientes que ja estdo em tratamento no ambito
do CEAF (APAC vigente), devera ser feita mediante apresentagdo de relatério médico que dé ciéncia da
substituicdo, tendo em vista que, o estabelecimento da intercambialidade/substituicdo deve ser feito caso a
caso, tomando como premissa basica o paciente e suas peculiaridades.

Nas situagbes em que os pacientes ndo possam realizar a troca do medicamento originador para o
medicamento biossimilar ofertado, o0 médico prescritor devera avaliar a melhor conduta para o paciente. Ressalta-
se que ha outras alternativas terapéuticas disponiveis nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT).

As alternativas terapéuticas disponiveis por PCDT bem como todos os documentos necessarios para
solicitacdo dos medicamentos estéo nas cartilhas do Guia de Orientagdo sobre Medicamentos da SES/SP:

Acesse o portal da SES/SP: “www.saude.sp.gov.br”;

Cligue no link: “Medicamentos”;

Clique no link: “Medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica”;

Cligue no link: “Relacédo Estadual de Medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica”;

Clique no link do PCDT ou medicamento que deseja informag&o.
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