Governo do Estado de Sao Paulo
Secretaria de Estado da Saude
Coordenadoria de Assisténcia Farmacéutica - Centro de A¢oes de Assisténcia Farmacéutica

NOTA TECNICA

N2 do Processo: 024.00059110/2025-67
Interessado: Coordenadoria de Assisténcia Farmacéutica

Assunto: Nota Técnica CAF n2 07, de 24 de abril de 2025 - Atualizagdo sobre a
disponibilizagao do medicamento infliximabe 10 mg/mL, pé para solugéo injetavel biossimilar e originador no ambito
do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), no estado de S&o Paulo.

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

e Usuarios do Sistema Unico de Saude (SUS).

Considerando:

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

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

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

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

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

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

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

e NOTA TECNICA N° 726/2024-CGCEAF/DAF/SECTICS/MS, que traz informagdes Informacdes a respeito da
distribuicdo do medicamento infliximabe 10 mg/mL pé para solugéo injetavel pelo Ministério da Saude, no

ambito do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica;



e O Oficio Circular N214/2025/CGCEAF/DAF/SECTICS/MS, que dispGe sobre a programagdo dos medicamentos do
32 trimestre de 2025 — Medicamentos Grupo 12 do CEAF e Oncoldgicos.

Considerando as informagdes prestadas pelo Ministério da Saude, informamos:

1. AQUISIGAO CENTRALIZADA E DISPONIBILIDADE DE ESTOQUES

O Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) é uma estratégia de acesso a
medicamentos no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS), considerando linhas de cuidado definida em
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) estabelecidas pelo Ministério da Saude.

O medicamento bioldgico infliximabe 100 mg injetavel faz parte do elenco de medicamentos do Grupo 1 A do
CEAF, ou seja, a responsabilidade da aquisicédo € do Ministério da Saude (MS), a qual realiza esta atividade de
forma centralizada por duas vias: modalidade licitatéria pregado eletronico (lei n.° 8.666/1993), cujo vencedor do
certame pode ser tanto do originador quanto de biossimilar, e parcerias para o desenvolvimento produtivo (PDP)
por meio de Acordo de Cooperacao Técnica (ACT).

Neste contexto o medicamento infliximabe 10 mg/mL originador (Fiocruz/BioManguinhos) é proveniente de
Parceria para o Desenvolvimento Produtivo (PDP), que possui como propdsito ampliar o acesso a medicamentos
e produtos para saude considerados estratégicos para o Sistema Unico de Saude (SUS), além de impulsionar o
Complexo Econdmico-Industrial do Pais. As cooperacdes sao realizadas entre instituicdes publicas e empresas
privadas, com intuito de estimular a produgéo publica nacional.

Desta forma, destacamos que ha um percentual (cotas) de atendimento da demanda do medicamento
infliximabe 10 mg/mL p6 para solugéo injetdvel na Rede de Atencédo a Saude, em que as PDP s&o responsaveis
por 50%, sendo direcionado o restante do consumo para o parceiro publico Fiocruz/Bio-Manguinhos.

Atualmente, além das aquisicbes executadas através de PDP, o medicamento em questdo, também é
adquirido via Pregéao Eletrénico (PE) via Sistema de Registro de Pregos (SRP), e anteriormente encontrava-se em
fornecimento, o medicamento infliximabe biossimilar 10 mg/mL, pé para solugao injetavel, registrado pela empresa
Celltrion Healthcare Distribuicao de Produtos Farmacéuticos do Brasil Ltda. Contudo, no ultimo processo aquisitivo
via PE (90106/2024), foi adiquirido o medicamento da empresa Pfizer Brasil Ltda., vistas a suprir o percentual da
demanda (50%) referente ao produto adquirido via pregdo. Desta maneira, o Ministério da Satide comunicou que
o0 medicamento infliximabe 10 mg/mL biossimilar disponibilizado para a Rede, serd a tecnologia produzida pelo
laboratério Pfizer Brasil Ltda.

Adicionalmente, informa-se que, atualmente, com o objetivo de cumprir as cotas de aquisicdo estabelecidas
em virtude da parceria vigente, o Ministério da Saude solicita e orienta que, para novos pacientes em uso do
medicamento infliximabe 10 mg/mL, seja dispensado exclusivamente o medicamento originador, fornecido pela
empresa Bio-manguinhos. Ressalta-se que tanto o medicamento originador quanto o biossimilar sao
acompanhados por um kit de infusdo contendo os insumos necessarios para a administracdo, os quais sao
disponibilizados pelas empresas fornecedoras na proporgdao de 1 (um) kit para cada 3 (trés) unidades do

medicamento.

2. FORMA DE ACESSO E DISPENSAGAO DE MEDICAMENTO BIOSSIMILAR E ORIGINADOR
A disponibilizagdo do medicamento infliximabe 10 mg/mL , pdé para solugéo injetavel, 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.



2.1. O medicamento biossimilar infliximabe biossimilar 10 mg/mL pd para solugdo injetavel, produzido pelo
laboratério Pfizer Brasil Ltda, destina-se para o uso dos pacientes do CEAF, assim, para aqueles que
estdo fazendo uso ha mais de 12 meses do medicamento biossimilar produzido pela empresa Celltrion
Healthcare Distribuicdo de Produtos Farmacéuticos do Brasil Ltda, poderdo dar continuidade automatica
ao seu tratamento utilizando o medicamento produzido pela empresa Pfizer Brasil Ltda.

2.2. Os pacientes que encontram-se em tratamento, fazendo uso do medicamento biossimilar de outro
laboratério, por periodo inferior ha 12 meses, devem verificar junto aos médicos assistentes que o
acompanham, sobre qual a melhor estratégia de tratamento a ser instituida.

2.3. Se faz necessario ressaltar que, para os pacientes que ndo podem substituir de forma automatica o
tratamento de infliximabe 10 mg/mL, considerando tratamento por periodo inferior hd 12 meses do
medicamento biossimilar de outro laboratério, exceto a critério médico, a orientagédo é de que o tratamento
com o medicamento infliximabe 10 mg/mL seja substituido por outro esquema terapéutico descrito no
PCDT da respectiva condigdo clinica, respeitando-se o fluxograma de tratamento.Sendo que, a
substituicdo por outro esquema terapéutico, disponivel no PCDT da condigido clinica que o paciente
apresenta, devera ocorrer a critério médico e de acordo com os documentos e exames necessarios para

alteracéo do tratamento, exigidos nas normativas deste Componente e dos PCDT.

3. ORIENTAGOES RELACIONADAS AO SWITCH DE INFLIXIMABE 10 MG/ML NO CEAF
3.1 Observando o documento publicado pela Sociedade Brasileira de Reumatologia (SBR) que trata sobre a
intercambialidade entre produtos de referéncia e produtos biossimilares, datado de 25 de setembro de
2024, salienta que a troca entre biossimilares de um mesmo originador tem se mostrado segura, sem
alertas em relagdo a perda de efetividade ou de seguranga. Com base nas evidéncias disponiveis do
mundo real, o risco associado a substituicdo entre um produto de referéncia e o seu biossimilar € muito

baixo (anexo 1).

3.2 Bem como, a SBR recomenda que sejam reconhecidos alguns preceitos fundamentais, dentre eles:

| - O médico prescritor nao necessita autorizar individualmente as trocas para (ou entre) os biossimilares,
mas precisa ter ciéncia do medicamento dispensado. Assim, se faz necessario a orientagdo acertiva dos
pacientes e profissionais de saude, envolvidos na prescri¢cao e dispensagao do medicamento, observando
as mudancas ocorridas na disponibilizacdo do medicamento na Rede de Atencdo a Saude.
Il — Que situagdes de demanda extraordinaria envolvendo os pacientes assistidos, devem ser relatadas
pelo médico prescritor, para que seja realizado o devido acolhimento e discussées com SES/SP.
A SBR e o Ministério da Saude enfatizam ainda, a importancia do profissional de saude notificar os efeitos
adversos relacionados ao uso dos imunobioldgicos, originadores ou biossimilares, corroborando para
dados robustos de farmacovigilancia.

Desta forma, solicitamos que os farmacéuticos e equipe dos locais de dispensagcédo de medicamentos do CEAF no

Estado de Sao Paulo fagam a devida orientagdo, de forma que facilite 0 acesso as informagdes e o processo de

substituicdo e dispensagao do medicamento.

As alternativas terapéuticas disponiveis por PCDT bem como todos os documentos necessarios para
solicitagdo 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”;

¢ Clique no link: “Medicamentos”;

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

e Clique no link: “Relacéo Estadual de Medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica”

¢ Clique no link do PCDT ou medicamento que deseja informagao.

4. REGISTRO NO SISTEMA DE GERENCIAMENTO DA TABELA DE PROCEDIMENTOS (SIGTAP)

4.1 O registro da dispensacdo do medicamento infliximabe 10 mg/mL pd para solugado injetavel deve ser
realizado por meio do procedimento “06.04.38.005-4 - INFLIXIMABE 10 MG/ML INJETAVEL (POR
FRASCO-AMPOLA COM 10 ML)”, quando tratar-se da dispensagdo do medicamento originador
(Fiocruz/Bio-Manguinhos). J& o registro da dispensacao do infliximabe 10 mg/mL biossimilar (Pfizer Brasil
Ltda.) deve ser realizado por meio do procedimento “06.04.38.011-9 - INFLIXIMABE 10 MG /ML
INJETAVEL (POR FRASCOAMPOLA COM 10 ML) (BIOSSIMILAR A)’.

4.2 Destaca-se que, estes procedimentos ja estdo inclusos na Tabela de Procedimentos, Medicamentos,
Orteses, Préteses e Materiais Especiais do Sistema Unico de Saude e sendo utilizados para o registro das

respectivas apresentagdes de infliximabe 10 mg/mL originador e biossimilar.

5. ARMAZENAMENTO E CONTROLE DO ESTOQUE NAS FME
5.1 A entrada e controle no estoque deverao ser feito de forma diferenciada para o medicamento originador e

biossimilar, tanto no estoque fisico como no estoque do sistema GSNET;

5.2 As FME deverao realizar a adequacao dos quantitativos disponiveis na farméacia nos codigos de estoque
do sistema GSNET corretos, conforme quadro 01:

Quadro 01. Cdodigos de estoque dos medicamentos bioldgicos originadores e seus biossimilares.

Cédigo de
estoque Medicamento
(GSNET)
INFLIXIMABE 100 mg INJETAVEL (POR FRASCO-
8506 AMPOLA OU SERINGA PREENCHIDA) (ORIGINADOR)
INFLIXIMABE 100 MG INJETAVEL (POR FRASCO-
320177 AMPOLA OU SERINGA PREENCHIDA) (BIOSSIMILAR)
321023 KIT PARA INFUSAO DE INFLIXIMABE BIOSSIMILAR

e Recomenda-se:

o Areserva nominal do medicamento em utilizagao pelo paciente (nos casos em que existam estoques de
medicamento originador e/ou biossimilar de laboratérios distintos nas Farmacias de Medicamentos
Especializados);

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

o Avaliar as informagdes dispostas na bula do medicamento e PCDT, com relagdo a indicagéo terapéutica

e faixa etaria aprovada.



6. FARMACOVIGILANCIA

Os medicamentos bioldgicos 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 dispensagdo de medicamentos do CEAF estimulem o paciente a informar a
ocorréncia de quaisquer eventos adversos e queixas apos o inicio da terapia.

Caso o paciente relate eventos adversos apds o uso dos medicamentos, os farmacéuticos dos locais de
dispensacdo de medicamentos do CEAF deverao registrar a notificagdo no site da ANVISA ou do Centro de
Vigilancia Sanitaria (CVS) da SES/SP, seguindo os seguintes passos:

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

¢ Clique no link: “Notifique” > “Eventos Adversos e Queixas Técnicas de Produtos”;
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e Clique no link: “Notificacdo On line”.

¢ Preencha a notificagcdo com os dados e relatos do paciente, buscando inserir o maior numero de informagdes

solicitadas e detalhar o maximo possivel o evento adverso.

A Nota Técnica CAF n° 10, de 30/12/2024 foi substituida por esta Nota Técnica, que entra em vigor na data de
sua publicagao e esta disponivel no Portal da SES/SP. Para consulta-la:

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

e Clique no link: “Medicamentos”;

¢ Clique no link: “Notas Técnicas da Assisténcia Farmacéutica”.
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