SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
COORDENADORIA DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA

Nota Técnica CAF n° 07, de 29 de outubro de 2019

Assunto: Alteragdo da idade maxima para uso do medicamento etanercepte 25mg injetavel (por frasco ampola)

Destinatarios:
e Farmacias de Medicamentos Especializados (FME) dos Departamentos Regionais de Saude;
e Profissionais prescritores, avaliadores e autorizadores das FME;
e Nucleos de Assisténcia Farmacéutica dos Departamentos Regionais de Saude;
e Locais de dispensagdo de medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
(CEAF);
e Unidades Dispensadora de Medicamentos de Demandas Judiciais e Administrativas (UD)
e Servigos de saude;

e Usuarios do Sistema Unico de Saude.

Conforme artigo 2° da Portaria n° 1.120, de 24 de setembro de 2019 (anexo 1), fica alterado o atributo
referente a idade maxima do medicamento etanercepte 25mg injetavel (por frasco ampola), pertencente ao

Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica, a partir da competéncia de novembro de 2019 (anexo 02).

Descrigao Alteragoes

06.04.38.002-0 - ETANERCEPTE 25 MG INJETAVEL (POR FRASCO-AMPOLA) Idade maxima: 18 anos

Para pacientes maiores de 18 anos em uso de etanercepte 25mg injetavel (por frasco ampola):

O médico responsavel pelo seu acompanhamento podera optar pela adequacdo do LME para uma das
alternativas terapéuticas previstas nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do Ministério da Saude
(anexo 03).

Conforme Portaria de Consolidagdo n° 02/2017, ANEXO XXVIII, TITULO IV, CAPITULO II, Art. 91:

“§ 1° Para adequagao do LME, sera necessaria a apresentagao dos seguintes documentos:

| - LME adequadamente preenchido, [...];

Il - prescricdo médica contendo as informacgdes exigidas na legislacao vigente.”

“§ 2° Quando necessario, para adequacao do LME, apresentar-se-d0 também os documentos definidos nos
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas publicados na versao final pelo Ministério da Saude, conforme a doenga
e o medicamento solicitado”. Para informac¢des, consultar o guia de orientacbes sobre medicamentos:
http://www.saude.sp.gov.br/ses/perfil/gestor/assistencia-farmaceutica/medicamentos-dos-componentes-da-
assistencia-farmaceutica/links-do-componente-especializado-da-assistencia-farmaceutica/relacao-estadual-de-

medicamentos-do-componente-especializado-da-assistencia-farmaceutica/consulta-por-medicamento.
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http://saude.sp.gov.br/ses/perfil/profissional-da-saude/homepage-old/acesso-rapido/laudo-de-solicitacao-avaliacao-e-autorizacao-de-medicamento-do-componente-especializado-da-assistencia-farmaceutica-lme
http://www.saude.sp.gov.br/ses/perfil/gestor/assistencia-farmaceutica/medicamentos-dos-componentes-da-assistencia-farmaceutica/links-do-componente-especializado-da-assistencia-farmaceutica/relacao-estadual-de-medicamentos-do-componente-especializado-da-assistencia-farmaceutica/consulta-por-medicamento
http://www.saude.sp.gov.br/ses/perfil/gestor/assistencia-farmaceutica/medicamentos-dos-componentes-da-assistencia-farmaceutica/links-do-componente-especializado-da-assistencia-farmaceutica/relacao-estadual-de-medicamentos-do-componente-especializado-da-assistencia-farmaceutica/consulta-por-medicamento
http://www.saude.sp.gov.br/ses/perfil/gestor/assistencia-farmaceutica/medicamentos-dos-componentes-da-assistencia-farmaceutica/links-do-componente-especializado-da-assistencia-farmaceutica/relacao-estadual-de-medicamentos-do-componente-especializado-da-assistencia-farmaceutica/consulta-por-medicamento
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O Guia de Orientagdes sobre Medicamentos foi atualizado e as cartilhas de orientacdo ao paciente estédo

disponiveis no Portal da Secretaria de Estado da Saude de S&o Paulo.

Medicamento ou PCDT

Atualizagao

Link

Etanercepte - Artrite Psoriaca (M07.0,
MO07.2, M07.3)

Etanercepte - Artrite Reumatdide (M05.0,
M05.3, M05.8, M06.0, M06.8, M08.0)

Etanercepte - Espondilite Ancilosante (M45,
M46.8)

Etanercepte - Psoriase (L40.0, L40.1, L40.4,
L40.8)

Idade maxima para
etanercepte 25mg
injetavel (por frasco
ampola)

http://www.saude.sp.gov.br/resources/ses/perfil/cidadac/acesso-
rapido/medicamentos/relacao-estadual-de-medicamentos-do-componente-
especializado-da-assistencia-farmaceutica/consulta-por-

medicamento/113 etanercepte artritepsoriacav13.pdf

http://www.saude.sp.gov.br/resources/ses/perfil/cidadao/acesso-
rapido/medicamentos/relacao-estadual-de-medicamentos-do-componente-
especializado-da-assistencia-farmaceutica/consulta-por-
medicamento/114 etanercepte artritereumatoide v16.pdf

http://www.saude.sp.gov.br/resources/ses/perfil/cidadao/acesso-
rapido/medicamentos/relacao-estadual-de-medicamentos-do-componente-
especializado-da-assistencia-farmaceutica/consulta-por-
medicamento/115_etanercepte espondiliteancilosantev14.pdf

http://www.saude.sp.gov.br/resources/ses/perfil/cidadac/acesso-
rapido/medicamentos/relacao-estadual-de-medicamentos-do-componente-
especializado-da-assistencia-farmaceutica/consulta-por-
medicamento/461 etarnercepte psoriase v2.pdf

Esta Nota Técnica entra em vigor na data de sua publicagédo, 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”

Eliza Huang Ng

Diretor Técnico de Saude Il

Coordenadoria de Assisténcia Farmacéutica — SES/SP
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Anexo 1. Portaria n°® 1.120, de 24 de setembro de 2019.

ALM, EHN

PORTARIA N2 1,120, DE 24 DE SETEMERD DE 2019

Altera atributos de medicamentos pertencentas ao Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica - CEAF
na Tabela de Procadimentos, Medicamentos, Grieses/Proteses & Materiais Espaciais do SUS.

O Secretario de Atenc3o Especializada 3 Sadde, no uso de suas atribuicbes,

Considerands a competéncia prevista do art. 324 3 335, secdo VIl da Portaria de Consolidagdo n2 1/6M/MS de 28
de satembro de 2017, que consolida as normas sobre os direitos e deveres dos usuarios de saude, a organizacio e
o funcionamento do Sistema Unico de Saide;

Considerando a Portaria Conjunta ng E4/545/MS de 19 de dezembro de 2018, que tormna publica a decisio de
atualizar o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas [PCDT) para Hepatite © e coinfeccbes no 3mbito do 5US,
através do qual o medicamento Alfa interferona 2B ndo consta mais no elenco de farmacos utilizades para o
tratamento de Hepatite C e coeinfecges;

considerando a Portaria Conjunta ng 10/5AES/SCTIE/MS, de 6 de setembro de 20139, que aprova o Protocolo Clinico
& Diretrizes Terapéuticas da Psoriass;

Consideranda a Portaria n2 S0/SCTIE/MS, 30 de owtubro de 2018, que tornou publica a decisdo de incorporar o
medicaments ADALIMUMARE na 1% etapa de tratamento apos falha da terapia de 1% linha de tratamento da
Psoriase;

Considerando a Portaria ng 51/5CTIE/MS, de 30 de cutubro de 2018, que tormou pablica a decisdo de incorporar o
medicamento SECUGUINUMABE na 2* etapa de tratamento apos falha da 1%etapa da 2® linha de tratamento da
Psoriase;

Consideranda a Portaria ng 52/5CTIE/MS, 30 de outubro de 2018, que tornou publica a decisdo de incorporar o
medicaments ETAMERCEPTE na 1® etapa de tratamento da Psoriase apos falha de 12 linha de tratamento em
pacientes pediatricos;

Considerands as informagdes da Mota técnica n2655/2019-0GEAF/DAF/SCTIE/MS, de que o medicamento
ETAMERCEPTE 50 MG/ML injetavel biossimilar ndo possui indicag3o para uso em criangas [menores de 18 anos),
resta clara a necessidade de radonalizar o uso do medicamento ETAMERCEPTE 25 MG para o publico infantil;
resohe:

Art 12 Fica alterado o atributo referente a CID-10, dos medicamentos do CEAF conforme se segus.

codigo/Mome lalteragtes

06.04 30.001-7 ALFAINTERFERONA 2B 3.000.000 Ul INJET VEL [POR FRASCOExchuir CID-10: B17.1
lunpoLs)

06.04.30.002-5 ALFAINTERFERONA 26 5.000.000 Ul INJET VEL [POR FRASCO{Exchuir CID-10: B17.1
lunpoLs)

06.04.38,006-2 ADALIMUMABE 40 MG INIET VEL (POR SERINGA PREENCHIDA] |Incluir  C1D-10c  L40.0, L40.1)
L40.4, LAD.E

06.04.33.002-0 ETANERCEPTE 25 MG INJET VEL (POR FRASCO AMPOLA) Incluir  CID-10: L40.0, L40.1)
L40.4, LAO.B

06.04.38.003-3 ETAMERCEPTE 50 MG INJET VEL [POR FRASCO AMPOLA OUincluir CID-10c L4000, L40.1]
EERINGA PREENCHIDA) L40.4, LAO.B

06.04.69.002-9 SECUOUINUMABE 150MG/ML SOLUCAD IMJET VEL (POHincluir CID-10c L4000, LA0.1]

EERINGA PREENCHIDA) L20.4, L40.E

Art . 22 Fica alterado o atributo referente a |dade Maxima do medicamento, a seguir relacionado, pertencents a0
CEAF.

codigo/Mome lalteragbes

06.04.38,002-0 ETANERCEPTE 25 MG INJET VEL (POR FRASCO ﬁ.MPEILA*dadE Maxima:13 Anos

Art. 3% Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicacao com efeitos operadonais no Sistema de Informagao
ambulatorial do SUS - 5147505 a partir da competéncia cutubro de 2019,

FRAMCISCO DE AS5IS FRGUEIREDD



SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
COORDENADORIA DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA

Anexo 2. E-mail do Ministério da Saude de 02/10/2019.

De: COORDENAGAO GERAL DO COMPONENTE ESP. DA ASSIST. FARMACEUTICA [mailto: ceaf. daf@saude.gov.br]

Enviada em: quarta-feira, 2 de outubro de 2019 16:44

Para: LISTA - COORDENAGAQ GERAL COMPONENTE ESPECIALIZADO; CONSELHO NACIONAL DAS SECRETARIAS MUNICIPAIS DE SAUDE; conass@conass.org.b
Assunto: Retificagdo 3 Portaria SAES/MS n® 1120 - etanercepte 25mg

Prezados Coordenadores Estaduais da Assisténcia Farmacéutica,

O Ministério da Saude informa que esta Coordenagio Geral do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CGCEAF/DAF/SCTIE/MS) solicitou a Coordenagio Geral de Sistemas de Informagio
(CGSI/'DRAC/SAES/MS) alteracio do atributo idade mdxima de 130 anos para 18 anos do procedimento 06.04.38.002-0 etanercepte 25 mg injetavel (por frasco-ampola). Em fungio disso, foi publicado no Didrio
Oficial da Unifo em 30/09/2019 a Portaria SAES/MS n® 1.120. de 24/09/2019. contemplando tal alteracio.

Entretanto. na Reuniio da Cdmara Técnica de Assisténcia Farmacéutica do Conass. que aconteceu em Brasilia em 30/09/2019. os representantes dos estados solicitaram que esta alteragio seja valida apenas para
a competéncia de novembro. de modo a propiciar maior tempo para adequagio de seus sistemas de informagio e permitir comunicagio aos pacientes maiores de 18 anos em uso de etanercepte 25 mg para que haja
adequagio do LME , conforme estabelece a Portaria de Consolidagio GM/MS n® 02/2017.

Isso posto, a alteracio em questio serd efetivada apenas na competéncia de novembro de 2019.

Colocamo-nos a dispesi¢io para demais esclarecimentos.

Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéuticae Insumos
Estratégicos — CEAF/DAF/SCTIEIMS

Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, | Ministério
Inovagéo e Insumos Estratégicos | da Satde
em Satde - SCTIE

del@saude.gov b e —

ceaf daf@saude.govbr SAUDE phTEA AMAD
s e L B ]

+55 (61) 3315.3865 136] ¥~ =

ALM, EHN



SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
COORDENADORIA DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA

Anexo 03. Alternativas terapéuticas ao etanercepte 25mg injetavel (por frasco ampola), previstas nos PCDT.

Doenga CID Alternativas terapéuticas disponiveis

¢ Adalimumabe 40 mg injetavel — seringa preenchida
¢ Ciclosporina 25 mg, 50 mg e 100 mg — capsula; 100 mg/mL solugéo oral — frasco de 50
mL
o Etanercepte 50 mg — seringa preenchida

Artrite Psoriaca (Portaria MO7.0. MO7.2 o Infliximabe 10 mg/mL — injetavel — frasco-ampola com 10mL

SAS/MS/SCTIE n° 26, de 24 M07.3, - e Golimumabe 50 mg injetavel — seringa preenchida

de outubro de 2018) ' e Leflunomida 20 mg — comprimido
* Metotrexato 25 mg/mL — injetavel, ampola de 2 mL; 2,5 mg — comprimido
¢ Naproxeno 250 mg e 500 mg — comprimido
o Sulfassalazina 500 mg — comprimido
e Secuquinumabe 150mg/ml injetavel — caneta aplicadora
o Abatacepte 250 mg injetavel — frasco-ampola (utilizagéo por via intravenosa); 125 mg
injetavel — seringa preenchida (utilizagao por via subcutanea)
o Adalimumabe 40 mg injetavel — seringa preenchida; 40 mg injetavel — frasco-ampola
o Azatioprina 50 mg — comprimido
o Certolizumabe pegol 200 mg/mL injetavel — seringa preenchida
e Ciclosporina 25 mg, 50 mg e 100 mg — capsula; 100 mg/mL solugéo oral — frasco de 50
mL
e Cloroquina 150 mg — comprimido
o Etanercepte 50 mg — seringa preenchida

Artrite Reumatdide (Portaria MO05.0. M05.3 e Golimumabe 50 mg injetavel — seringa preenchida

Conjunta n°15, de 11 de M05.8, M06.0’ ¢ Hidroxicloroquina 400 mg — comprimido

dezembro de é017) M068: MOBO‘ o Infliximabe 10 mg/mL injetével - fraSCO-ampoIa com 10 mL
o Leflunomida 20 mg — comprimido
o Metotrexato 25 mg/mL — injetavel, ampola de 2 mL; 2,5 mg — comprimido
o Naproxeno 250 mg e 500 mg — comprimido
e Rituximabe 500 mg injetavel — frasco-ampola de 50mL e Sulfassalazina 500 mg —
comprimido
e Tocilizumabe 80 mg — frasco-ampola
e Tofacitinibe 5 mg — comprimido
Considerar os critérios de custo-minimizagédo para escolha de medicamentos MMCD
biolégicos: Nota Técnica CAF n° 04, de 23 de julho de 2018
e Adalimumabe 40 mg injetavel — seringa preenchida; 40 mg injetavel — frasco-ampola
o Etanercepte 50 mg injetavel — frasco-ampola ou seringa preenchida
o Infliximabe 10 mg/mL injetavel — frasco-ampola com 10mL

Espondilite Ancilosante e Golimumabe 50 mg injetavel — seringa preenchida

(Portaria SAS/MS/SCTIE n° M45, M46.8 o Metotrexato 25 mg/mL — injetavel, ampola de 2 mL e 2,5 mg — comprimido

25, de 22 de outubro de 2018)

o Naproxeno 250 mg e 500 mg — comprimido

o Sulfassalazina 500 mg — comprimido

e Secuquinumabe 150mg/ml injetavel — caneta aplicadora

o Certolizumabe pegol 200mg/ml injetavel — caneta aplicadora

Psoriase (Portaria conjunta n°
10, de 6 de setembro de
2019)

L40.0, L40.1, L40.4,
L40.8

» Clobetasol 0,5 mg/g creme — bisnaga de 30g e 0,5 mg/g solugao capilar — frasco de 50g
o Calcipotriol 50 mcg/g pomada — bisnaga de 30g

¢ Acitretina 10 mg — comprimido e 25 mg — comprimido

o Metotrexato 25 mg/mL — injetavel, ampola de 2 ml e 2,5 mg — comprimido

¢ Ciclosporina 25 mg, 50 mg e 100 mg — capsula; 100 mg/mL solugao oral — frasco de 50
mL

o Adalimumabe 40 mg injetavel — seringa preenchida

o Etanercepte 50 mg — injetavel — frasco ampola

e Secuquinumabe 150 mg/mL solugdo injetavel (seringa preenchida)
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http://www.saude.sp.gov.br/ses/perfil/gestor/assistencia-farmaceutica/notas-tecnicas

