SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
COORDENADORIA DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA

Nota Técnica CAF n° 14, de 05 de agosto de 2022.

Assunto: Orientacdes sobre a exclusdo do medicamento leuprorrelina, acetato 11,25 mg (frasco-ampola) da Relacdo Estadual de
Medicamentos do Estado de Sdo Paulo (RESME/SP).

Destinatarios:
e Farmaécias de Medicamentos Especializados (FME) da SES/SP;
e Ndcleos de Assisténcia Farmacéutica dos Departamentos Regionais de Saude (NAF/DRS);
e Locais de dispensacao de medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF);
e Secretarias Municipais de Saude;

e  Profissionais prescritores.

Considerando:

e As Portarias de Consolidagéo n° 02 e 06, de 28 de setembro de 2017, que dispdem sobre a execugéo e o financiamento
do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) no ambito do SUS;

e A Portaria Conjunta n° 13, de 27 de julho de 2022, que aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da
Puberdade Precoce Central;

e A Portaria n® 879, de 12 de julho de 2016, que aprova o PCDT da Endometriose;

e A Portaria Conjunta n® 11, de 31 de outubro de 2017, que aprova o PCDT da Leiomioma de Utero;

e O Oficio Circular n® 29/2022/CGCEAF/DAF/SCTIE/MS, de 11 de julho de 2022, que trata do desabastecimento temporario
do medicamento leuprorrelina 3,75 mg e 11,25mg, fornecidos pela empresa Abbvie Farmacéutica Ltda (Anexo 01).

Informamos sobre:

1. Descontinuidade de fornecimento dos medicamentos leuprorrelina 3,75 mg e 11,25 mg - frasco-ampola
(intramuscular) pela Abbvie Farmacéutica Ltda.
Conforme Anexo 02. a empresa Abbvie Farmacéutica Ltda. notificou & Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria a
descontinuidade de comercializagdo do medicamento Lupron® Depot 3,75 mg e 11,25 mg (acetato de leuprorrelina) em abri/22.

e Para leuprorrelina, acetato 3,75 mg (injetavel): NAO havera impacto na aquisi¢do e abastecimento da rede, devido &
existéncia de outros fornecedores com registro sanitario valido. O medicamento permanecerd sendo fornecido
regularmente pelas FME da Secretaria de Estado da Saude de Sao Paulo.

e Paraleuprorrelina, acetato 11,25 mg (injetavel): pois a Abbvie Farmacéutica Ltda. era a Unica fabricante do medicamento
no pais. Como consequéncia, assim, ha inviabilidade de continuidade nas aquisigdes, por intermédio da Coordenadoria de

Assisténcia Farmacéutica, para abastecimento das FME da Secretaria de Estado da Saude de Sé&o Paulo.

2. PCDT de Endometriose, Leiomioma de Utero e Puberdade Precoce Central

Todos os PCDT contemplam alternativas terapéuticas, as quais podem ser consultadas no Portal da SES/SP:
e Acesse: www.saude.sp.gov.br;
e Clique no link: “Medicamentos”;
e Clique no link: “Medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica”;
Relacédo Estadual de Medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica”;
e Clique no link: “PROTOCOLO CLINICO E DIRETRIZ TERAPEUTICA”;
e Clique no link do PCDT que deseja consultar.

e Clique no link:

Diante da descontinuidade de comercializacdo do medicamento leuprorrelina. acetato 11,25 mg (injetavel), orienta-

se gue 0s usuarios consultem o médico para avaliagdo da melhor alternativa terapéutica disponivel no SUS.
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2.1. Novo medicamento incorporado para Puberdade Precoce Central:

Conforme Portaria SCTIE/MS n° 69, de 28/10/2021, o medicamento leuprorrelina, acetato 45 mg (injetavel) com aplicagéo
semestral, por via subcutanea foi incorporado no SUS para o tratamento de criancas com puberdade precoce central e idade igual
ou superior a 2 anos.

De acordo com a pactuacé@o na Comissao Intergestores Tripartite, este medicamento integra o grupo 1B do CEAF, ou seja,
é financiado pelo Ministério da Salde mediante transferéncia de recursos financeiros para aquisi¢do pela SES/SP.

No momento, aguarda-se a publicagdo do procedimento no Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos,
Medicamentos e OPM do SUS - SIGTAP pelo Ministério da Salde para que seja realizada a aquisi¢ao estadual e inicio da captagdo
de demanda pelas farméacias. Havera atualizagdo do guia de orientagdes sobre medicamentos da SES/SP e a atualizacéo de

informag6es a respeito do tema oportunamente.

3. Prazo para migragao de tratamento
Considerando o consumo médio mensal e o estoque total do medicamento leuprorrelina, acetato 11,25mg frasco-ampola
(injetavel) nas FME, estima-se que o medicamento estara disponivel para dispensacéo pelo CEAF até agosto/2022.

4. Operacionalizacdo nas FME
Recomenda-se que as FME:
e Mantenham a dispensagdo do medicamento leuprorrelina, acetato 11,25mg frasco-ampola (injetavel) até o fim dos
estoques;
e Em tempo oportuno, orientem a necessidade de substituicdo dos documentos dos usuarios (LME e receita médica) para

as opgdes terapéuticas disponiveis nos PCDT de Endometriose, Leiomioma de Utero e da Puberdade Precoce Central.

Esta Nota Técnica entra em vigor na data de sua publicacdo, estando 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”;

e Clique no link: “Notas Técnicas da Assisténcia Farmacéutica”.
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Ministério da Saude
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagao e Insumos Estratégicos em Saude
Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos
Coordenacao-Geral do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica

OFICIO CIRCULAR N2 29/2022/CGCEAF/DAF/SCTIE/MS
Brasilia, 11 de julho de 2022.

Aos (As) Coordenadores (as) Estaduais de Assisténcia Farmacéutica

Assunto: Desabastecimento temporario do medicamento leuprorrelina 3,75 mg e 11,25 mg fornecidos pela empresa Abbvie Farmacéutica Ltda.

Prezado (a) Senhor (a) Coordenador (a),

1. Ao cumprimenta-lo formalmente, esta Coordenacdo-Geral do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
(CGCEAF/DAF/SCTIE/MS) vem por meio deste informar acerca do desabastecimento temporario do medicamento leuprorrelina em suas concentragdes 3,75
mg e 11,25 mg, fornecidos pela empresa Abbvie Farmacéutica Ltda.

2. Primeiramente, cumpre destacar que o medicamento leuprorrelina nas apresentacdes 3,75 mg e 11,25 mg consta na Relacdo Nacional de
Medicamentos Essenciais (Rename), Anexo lll, e, portanto, é fornecido aos usuarios do Sistema Unico de Saude (SUS) por meio do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica, estando alocado no Grupo 1B.

3. Atualmente, o medicamento em questdo consta como tratamento nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Puberdade
Precoce Central, aprovado por meio da Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS n2 03, de 08 de junho de 2017; do Leiomioma de Utero, aprovado por meio da
Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS n2 11, de 31 de outubro de 2017; e da Endometriose, aprovado por meio da Portaria SAES/MS n2 879, de 12 de julho de
2016.

4, Vale ressaltar que a apresentacdo de 11,25 mg tem a Abbvie Farmacéutica Ltda como Unica empresa detentora do registro no Brasil. Ja para
a apresentacdo de 3,75 mg, a empresa Sandoz do Brasil Farmacéutica Ltda possui, também, registro vigente.
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5.

Informa-se que a empresa Abbvie cientificou a esta CGCEAF, por meio do Oficio ABBVIE n° 013/2022, de 03 de maio de 2022, o

desabastecimento temporario do medicamento em questdo no mercado brasileiro, em suas duas apresentacdes. O motivo para tal interrup¢do no
fornecimento é devido a uma redug¢do na capacidade de producgado global do produto e a circunstancias fora do controle da Abbvie, conforme descrito.

6.

Diante desse cenario, descrevem-se as alternativas terapéuticas a leuprorrelina 3,75 mg e 11,25 mg:

6.1. Puberdade Precoce Central
Para puberdade precoce central, o tratamento medicamentoso é feito totalmente com andlogos do GnRH (Horménio Liberador de Gonadotrofina),
como a leuprorrelina. Abaixo estdao descritos os demais medicamentos preconizados no PCDT:

e Gosserrelina: seringas preenchidas de 3,6 e 10,8 mg;

e Leuprorrelina: frasco-ampolas com 3,75 e 11,25 mg;

e Triptorrelina: frasco-ampolas com 3,75 e 11,25 mg;

e Acetato de medroxiprogesterona: frasco-ampolas com 150 mg/mL ou 50 mg/mL;

e Acetato de ciproterona: comprimidos de 50 mg.

6.2. Leiomioma de Utero
A terapia medicamentosa no Leiomioma de Utero envolve analogos do GnRH e estrogénios ou sua combinagdo com o progestogénio acetato de
medroxiprogesterona. Segue relacdo dos medicamentos preconizados no PCDT:

e Gosserrelina: seringa preenchida de 3,6 e 10,8 mg injetavel;

e Leuprorrelina: frasco-ampola de 3,75 e 11,25 mg injetavel;

e Triptorrelina: 3,75 e 11,25 mg injetavel (por frasco-ampola);

e Acetato de medroxiprogesterona: comprimido de 10 mg;

e Estrogénios conjugados: comprimido de 0,3 mg;

¢ Sulfato ferroso: comprimido de 40mg, solugdo oral de 25 mg/mL

6.3. Endometriose

A escolha do tratamento medicamentoso para endometriose deve ser feita levando-se em consideracdo a gravidade dos sintomas, a extensao e
localizagao da doenga, o desejo de gravidez, a idade da paciente, efeitos adversos dos medicamentos, taxas de complicagdes cirurgicas e custos. Assim

https://sei.saude.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=30334135&infra_sistema=100000100&infra_unidade_atual=110000673&infra_hash=881...
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sendo, o PCDT preconiza (conforme demonstrado a seguir) uma variedade de op¢des terapéuticas, a saber:

e Anticoncepcionais orais: etinilestradiol 0,03 mg + levonorgestrel 0,15 mg comprimidos ou drageas; acetato de medroxiprogesterona:
comprimidos de 10 mg; suspensao injetavel de 50 e 150 mg/mL.
e Medicamento androgénico: danazol: cdpsulas de 100 e 200 mg.

¢ Andlogos de GnRH : gosserrelina seringa preenchida com dose Unica de 3,6 mg ou 10,8 mg; leuprorrelina frasco-ampola com 3,75 mg ou
11,25 mg, e triptorrelina frasco-ampola com 3,75 mg ou 11,25 mg.

7. Esta CGCEAF se coloca a disposi¢cdo para eventuais esclarecimentos que se fagam necessarios.

Atenciosamente,

CLARICA RODRIGUES SOARES
Coordenadora-Geral

De acordo,

EDIANE DE ASSIS BASTOS
Diretora

Documento assinado eletronicamente por Clarica Rodrigues Soares, Coordenador(a)-Geral do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica, em
11/07/2022, as 15:27, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32, do art. 42, do Decreto n2 10.543, de 13 de novembro de 2020; e art. 89,
da Portaria n2 900 de 31 de Marco de 2017.
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da Portaria n2 900 de 31 de Marco de 2017.
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aobbvie

Ref.: Descontinuacdo de Lupron® Depot 3,75 mg e 11,25 mg (acetato de leuprorrelina)

Comunicado destinado a médicos, profissionais da salde e Estados

A AbbVie comunica que tomou a decisédo de descontinuar a comercializacédo do Lupron® Depot 3,75mg
e 11,25mg no mercado brasileiro, fato que ja foi comunicado a ANVISA em abril de 2022.

A medida faz parte da constante avaliagdo que a AbbVie faz de seu portfolio para garantir a
sustentabilidade do fornecimento de seus produtos visando deixar disponiveis ao mercado as terapias

mais inovadoras em diversas areas terapéuticas.

Essa deciséo reflete desafios que a AbbVie vem enfrentando para o planejamento da fabricacdo e
distribuicao deste medicamento, mas também leva em consideracao a existéncia de outras op¢des
terapéuticas no mercado que podem continuar atendendo as necessidades dos pacientes. As terapias
abaixo constam no PCDT* (Protocolo Clinico de Diretrizes e Tratamento) de puberdade precoce (item
8.1):

- Gosserrelina: seringas preenchidas de 3,6 e 10,8 mg
- Leuprorrelina: frasco-ampolas com 3,75 e 11,25 mg
- Acetato de medroxiprogesterona: frasco-ampolas com 150 mg/ml ou 50 mg/ml

- Acetato de ciproterona: comprimidos de 50 mg

*http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2017/Portaria_Conjunta_03_SAS-
SVS_PCDT_Puberdade_Precoce_Central_08_06_2017.pdf

Caso necessitem de informacdes adicionais, permanecemos a disposi¢do, inclusive por meio da
AbbVie Line, nossa Central de Relacionamento, pelo 0800 022 2843 (ligac&o gratuita), das 8h as 20h,

em dias Uteis.
Atenciosamente,

Natasha Martins Marco Paschoalin

Diretora Comercial — Oncologia e Especialidades Diretor Médico — AbbVie Brasil

T 7 0 Trntow %/,Z h_
Natasha Martins (25 de Abril de 2022 17:49 ADT)

AbbVie Farmacéutica LTDA +55 11 3598.6651 AbbVie Farmacéutica LTDA +55 11 4573.5600
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