SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
COORDENADORIA DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA

Nota Técnica CAF n° 06, de 31 de maio de 2021.

Assunto: Disponibilizac&o de medicamentos biossimilares no ambito do Componente Especializado da Assisténcia

Farmacéutica (CEAF) no Estado de S&o Paulo.

Destinatarios:
» Farmacias de Medicamentos Especializados da SES/SP;
* Nucleos de Assisténcia Farmacéutica dos Departamentos Regionais de Salde (DRS);

* Profissionais prescritores;

* locais de dispensac&o de medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
(CEAF)

e Servigos de saude;

e Usuarios do Sistema Unico de Salde (SUS).

Considerando:

* As Portarias de Consolidacéo n° 2 e 6, de 28 de setembro de 2017, e suas alteracdes, que dispéem sobre as
regras de financiamento e execucao do CEAF no ambito do SUS;

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

e A Portaria n® 804, de 25/08/2020, que inclui e altera atributos de medicamentos do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica, na Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses, Préteses
e Materiais Especiais do SUS (anexo 02);

e O Oficio Conjunto Circular n® 3/2020/CGCEAF-CGMPAF/DAF/SCTIE/MS, de 03/09/2020, que informa acerca
da inclusédo de procedimentos referentes aos medicamentos etanercepte50 mg e rituximabe 500 mg
biossimilares na Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses, Proteses e Materiais Especiais do SUS
(anexo 03);

e O Oficio Circular n® 55/2020/CGCEAF/DAF/SCTIE/MS, de 15/10/2020, que informa sobre a disponibilizagéo
de medicamentos biolagicos originadores e seus biossimilares (anexo 04);

e A Nota Tecnica n° 633/2020-CGCEAF/DAF/SCTIE/MS, que informa sobre a disponibilizacdo de
medicamentos biolégicos originadores e seus biossimilares de compra centralizada pelo Ministério da Saude
para atendimento aos pacientes no dmbito da Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica, por meio do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), e da Politica Nacional para a Prevencéo e
Controle do Cancer (anexo 05);

e O Oficio Circular n® 4/2021/CGCEAF/DAF/SCTIE/MS, de 24/01/2021, que informa sobre a distribuicéo do
medicamento etanercepte originador e biossimilar (anexo 06).

Considerando a disponibilizacdo de medicamentos biologicos originadores e seus biossimilares no ambito do

SUS para atendimento aos pacientes do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) no Estado
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de S&o Paulo, informamos sobre:
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SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
COORDENADORIA DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA

1. A AQUISICAO CENTRALIZADA E A DISPONIBILIZAGAO DE MEDICAMENTOS BIOLOGICOS DE
REFERENCIA E SEUS BIOSSIMILARES:

* Os medicamentos com aquisicéo centralizada pelo Ministério da Saude (grupo 1 A do CEAF) tém como
fundamento legal os artigos 51, 96 e 100, do Capitulo lll, Sec&o |, da Portaria de Consolidagéo GM/MS n° 2,
de 28 de setembro de 2017;

* Atualmente, ha mais de um registro vélido de moléculas de medicamentos biolégicos na Anvisa;

+ O Ministério da Saude podera adquirir os medicamentos de forma centralizada por:

b

o Modalidade licitatoria preg&o eletrénico, conforme estabelece a Lei n® 8.666/1993;
o Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo (PDP).
* No momento, os medicamentos biologicos originadores ou seus biossimilares aptos para aquisicé&o
centralizada pelo MS no &mbito do CEAF s&o apresentados no quadro 01:

Quadro 01. Medicamentos biologicos originadores ou biossimilares aptos no CEAF.

Medicamento Instituicdo Publica Parceiro Privado

Adalimumabe - solucdo Injetavel (40mg/0,8mL) Butantan Libbs e Amgen (biossimilar)
Rituximabe - solucdo Injetavel frasco com 50mL (10mg/mL) Bio-Manguinhos | Bionovis/Sandoz (biossimilar)
Rituximabe - solucdo Injetavel frasco com 50mL (10mg/mL) Butantan Libbs/ Mabxience (biossimilar)
Etanercepte - solucdo injetavel (50mg/mL) Bio-Manguinhos | Bionovis/Samsung Bioepi (biossimilar)
Golimumabe - solucdo injetavel (S0mg) Bio-Manguinhos Jan'ssen—'cﬂag' Fa,rr'naceutlca Lt.da .

e Bionovis (bioldgico de referéncia)

L . I ) . Janssen-Cilag Farmacéutica Ltda

Infliximabe - pé para solugio injetavel frasco com 10mL (100mg) | Bio-Manguinhos e Bionovis (biolgico de referéncia)

* Informa-se que o medicamento estar apto n&o significa disponibilizacéo imediata, visto que, & necessaria a
conclus&o formal de aquisi¢éo pelo MS;

» O prescritor € quem deveré avaliar a melhor conduta terapéutica para o paciente. Ressaltamos que além dos
medicamentos descritos no quadro acima, ha outras opc¢des terapéuticas disponiveis nos PCDT;

+ Caso o medicamento prescrito seja uma das opgoes indicadas no quadro 01 e a depender do medicamento
enviado (originador e biossimilar) pelo MS & SES/SP, a possibilidade de switch sera disponibilizada aos
pacientes quando da indisponibilidade do medicamento em utilizagc&o pelo paciente;

* Conforme Nota Técnica n° 633/2020-CGCEAF/DAF/SCTIE/MS, o swifch € orientado apds 24 semanas
consecutivas de tratamento com o mesmo medicamento (originador ou biossimilar), isto €, os pacientes em
tratamento com o medicamento originador poderéo receber o medicamento biossimilar e vice-versa, conforme

exemplificado abaixo:

Quadro 02. Disponibilizag&o dos medicamentos biologicos aos pacientes do CEAF.

Etanercepte - solugdo injetavel (S0mg/mL)

Orienta-se manter a utilizacdo do mesmo medicamento:

*Paciente em uso do biossimilar: manter por no minimo 24 semanas;

*Paciente em uso do originador: manter por no minimo 24 semanas.
Possibilidade de switch:

*Paciente em uso com biossimilar por mais de 24 semanas: possibilidade de troca
para originador quando da indisponibilidade do medicamento biossimilar em uso;
*Paciente em uso com originador por mais de 24 semanas: possibilidade de troca
para biossimilar quando da indisponibilidade do medicamento originador em uso.

Pacientes em tratamento
ha menos de 24 semanas

Pacientes em tratamento
ha mais de 24 semanas
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SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
COORDENADORIA DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA

Rituximabe - solugdo Injetavel frasco com 50mL (10mg/mL)

Orienta-se manter a utilizacdo do mesmo medicamento:

Pacientes novos * Paciente em uso do biossimilar: manter por no minimo 2 aplicacdes;

* Paciente em uso do originador: manter por no minimo 2 aplicacdes.
Possibilidade de switch:

* Paciente em uso com biossimilar por mais de 24 semanas: possibilidade de troca
para originador quando da indisponibilidade do medicamento biossimilar em uso;
*Paciente em uso com originador por mais de 24 semanas: possibilidade de troca
para biossimilar quando da indisponibilidade do medicamento originador em uso.

Pacientes em tratamento
ha mais de 24 semanas

2. ACESSO E DOCUMENTOS NECESSARIOS PARA SOLICITACAO DO MEDICAMENTO:

+ Considerando a disponibilizac&o dos medicamentos biologicos originadores e biossimilares a qualquer tempo
devido a aquisic&o centralizada pelo Ministério da Salde e as recomendacdes da Nota de Esclarecimento n°
003/2017/GPBIO/GGMED/ANVISA-REVISADA, a implementac&o do relatorio medico informando ciéncia
guanto a possibilidade de swifch entre o medicamento originador & o medicamento biossimilar apos 24

semanas de tratamento na indisponibilidade de estogue do medicamento em utilizacéo sera obrigatéria para

“12 solicitacéo” e para “renovac&o da continuidade”;

* Os medicamentos ofertados pelo CEAF bem como todos os documentos necessarios para solicitacéo estéo
descritos nas cartilhas do Guia de Orientac&o sobre medicamentos, disponiveis no Portal da SES/SP. Para
acessa-los:

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

o Clique no link: “Medicamentos™;

o Clique no link: “Medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica™

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

o Clique no link: “Consulta por MEDICAMENTO” ou “Consulta por PROTOCOLO CLINICO E DIRETRIZ
TERAPEUTICA”.

3. REGISTRO DA DISPENSACAO:

* Adispensacéao devera ser registrada no sistema MEDEX, respeitando a diferenciacéo de codigos do Sistema
de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses, Préteses e Materiais Especiais do
Sistema Unico de Saude (SIGTAP) para os medicamentos bioldgicos originadores e seus biossimilares,

conforme guadro 03:

Quadro 03. Codigos de faturamento dos medicamentos bioldgicos originadores e seus biossimilares.

Cédigo de

faturamento Medicamento Marca

(SIGTAP)
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ETANERCEPTE 50 MG INJETAVEL (POR FRASCO-AMPOLA
06.04.38.003-8 Enbrel
OU SERINGA PREENCHIDA) (ORIGINADOR)
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SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
COORDENADORIA DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA

ETANERCEPTE 50 MG INJETAVEL (POR FRASCO-AMPOLA Bio-Manguinhos Brenzys/
06.04.38.010-0
OU SERINGA PREENCHIDA) (BIOSSIMILAR A) Etanercepte Bio-Manguinhos

RITUXIMABE 500 MG INJETAVEL (POR FRASCO-AMPOLA
06.04.68.002-3 Mabthera
DE 50 mL) (ORIGINADOR)

RITUXIMABE 500 MG INJETAVEL (POR FRASCO-AMPOLA Rixymio/
DE 50 ML) (BIOSSIMILAR A) Rituximabe Bio-Manguinhos

06.04.68.003-1

+ O registro do codigo adequado nas dispensactes & imprescindivel para:
o O monitoramento do tratamento do paciente, dando a possibilidade de switch a partir de 24 semanas
consecutivas de tratamento com o mesmo medicamento (originador ou biossimilar);
o Arastreabilidade do medicamento, garantindo a seguranca do paciente;
o A programacéo adequada dos medicamentos junto ao Ministério da Saude, o que permitira a

continuidade do tratamento do paciente.

4. ARMAZENAMENTO E CONTROLE DO ESTOQUE:

* A enfrada e controle no estogue dever&o ser feito de forma diferenciada para o medicamento originador e
biossimilar, tanto fisico quanto sistémico;
* As FME dever&o realizar a adequacéo dos quantitativos disponiveis na farméacia nos codigos de estogue do

sistema GSNET corretos, conforme quadro 04:

Quadro 04. Codigos de estogue dos medicamentos biolégicos originadores e seus biossimilares.

Cédigo de
estoque Medicamento Marca
(GSNET)
ETANERCEPTE 50 mg INJETAVEL (POR FRASCO-AMPOLA OU
13159 /31374 ENBREL
SERINGA PREENCHIDA) (ORIGINADOR)
ETANERCEPTE 50 MG INJETAVEL (POR FRASCO-AMPOLA QU BIO-MANGUINHOS BRENZYS/
229209
SERINGA PREEMNCHIDA) (BIOSSIMILAR A) ETANERCEPTE BIO-MANGUINHOS
RITUXIMABE 500 mg INJETAVEL (POR FRASCO-AMPOLA DE 50 mL)
6103 / 6797 MABTHERA
(ORIGINADOR)
RITUXIMABE 500 MG INJETAVEL (POR FRASCO-AMPOLA DE 50 ML) RIXYMIO/
279670
(BIOSSIMILAR A) RITUXIMABE BIO-MANGUINHOS

+ Qs tratamentos dos pacientes precisam ter seguimento de no minimo 24 semanas, desta forma, recomenda-
se a reserva nominal do medicamento em utilizac&o no estoque;

* Recomenda-se gue o armazenamento dos medicamentos originador e biossimilar seja realizado em locais
diferentes e com um distanciamento adequado, para evitar erros de dispensac&o, garantir a seguranca do
paciente e controle de estoque nas unidades.
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SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
COORDENADORIA DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA

5. 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 dispensac&o 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 apos o uso dos medicamentos, os farmacéuticos dos locais de
dispensac&o de medicamentos do CEAF dever&o registrar a notificacéo no site do Centro de Vigilancia
Sanitaria (CVS) da SES/SP, seguindo os seguintes passos:

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

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

g e d S Eraiel
s Satana g1 Diada e e Pk

* Preencha a notificag&o com os dados e relatos do paciente, buscando inserir o maior nimero de informacdes

solicitadas e detalhar o méaximo possivel o evento adverso.
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SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
COORDENADORIA DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA

Esta Nota Técnica entra em vigor na data de sua publicac&o, ficando expressamente revogada a Nota Técnica
CAF n® 04, de 05 de setembro de 2019. Para consulta-la:

e Acesse o0 Portal da SES/SP: www saude sp gov.br ;

e Clique no link: “Medicamentos”;

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

Eliza Huang Ng Adriane Lopes Medeiros Simone
Diretor Técnico de Saldde Il Diretor Técnico de Saidde Il
Centro de Acfes de Assisténcia Farmacéutica Centro de Programacdo dos Componentes e Apoio
Grupo de Planejamento e Articulacio das Acfies a Assisténcia Farmacéutica
de Assisténcia Farmacéutica Grupo de Gestdo da Assisténcia Farmacéutica
Coordenadoria de Assisténcia Farmacéutica Coordenadoria de Assisténcia Farmacéutica
SES/SP SES/SP
Karina de Oliveira Fatel Martins Renata Zaidan dos Santos Tupinamba
Diretor Técnico de Sadde |l Diretor Técnico de Saide |lI
Grupo de Planejamento e Articulacdo das Acfies Grupo de Gestdo da Assisténcia Farmacéutica
de Assisténcia Farmacéutica Coordenadoria de Assisténcia Farmacéutica
Coordenadoria de Assisténcia Farmacéutica SES/SP
SES/SP

Alexandra Mariano Fidéncio
Coordenadora de Salde
Coordenadoria de Assisténcia Farmacéutica
SES/SP

SESDCI2021100788A

Assinado com senha por ELIZA HUANG NG - Diretor Técnico de Salde Il / CAF/GPAAAF/CAAF - 31/05/2021 as 22:17:12,
KARINA DE OLIVEIRA FATEL MARTINS - Diretor Técnico de Saude Il / CAF/GPAAAF - 01/06/2021 as 17:05:51, ADRIANE
LOPES MEDEIROS SIMONE - Diretor Técnico de Salde Il / CAF/GGAF - 02/06/2021 as 11:19:16, RENATA ZAIDAN DOS
SANTOS TUPINAMBA - Diretor Técnico de Saude Ill / CAF/GGAF - 02/06/2021 as 16:52:21 e ALEXANDRA MARIANO
FIDENCIO - Coordenador de Saude / CAF/COORDENADOR - 04/06/2021 as 19:13:19.

Autenticado com senha por ELIZA HUANG NG - Diretor Técnico de Saude Il / CAF/GPAAAF/CAAF - 31/05/2021 as 22:16:33.
Documento N°: 18391281-2153 - consulta & autenticidade em

https://www documentos spsempapel sp.gov br/sigaex/public/app/autenticar?n=18391281-2153




ol

d o
9
j.‘ —
1
ANV ISA
Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitiria — ANVISA

Geréncia de Avaliacdo de Produtos Biolégicos — GPBIO

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

OBJETO: Intercambialidade e substituicio de produtos registrados pela via de
desenvolvimento por comparabilidade (*biossimilares™) e o produto biolégico
comparador.

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

conforme discutido em Debates Temadticos 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
realizacio de um exercicio de comparabilidade em relacdo ao produto biolégico
comparador (produto biolégico registrado com a apresentacdo de um dossié completo).
O objetivo principal da comparabilidade é demonstrar que ndo existem diferencas
significativas em termos de qualidade, eficdcia e seguranca entre ambos os produtos.
Dessa forma, o produto biossimilar ndo precisa estabelecer a eficdcia e seguranca 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 elaboracio desta Nota:

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

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

SESDCI2021100788A
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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 sanitdrio do produto. Vale ressaltar que os requerimentos da RDC n® 55/2010
para registro de produtos biossimilares estdo alinhados com as recomendacdes 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 comercializacdo de um biossimilar (registro
sanitdrio) ndo é uma declaracdo de equivaléncia ao produto biolégico comparador. No
Canadd, 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 intercambidveis fica a cargo de cada provincia de acordo com as suas proprias
regras e regulacdes. Para a FDA, a intercambialidade significa que o produto biossimilar
pode ser substituido pelo produto biolégico comparador sem a intervencdo do
profissional de saude que prescreveu o produto. No entanto, a FDA publicou
recentemente uma proposta de Guia sobre intercambialidade descrevendo todas as
recomendacdes técnicas, como por exemplo, o desenho de estudo, tamanho de
populacdo e consideracdes para o monitoramento pds-mercado, necessdrias para que um
biossimilar possa ser considerado como intercambidvel ao produto biolégico
comparador. Ainda assim, a demonstracdo de intercambialidade ndo é requisito para
registro de produtos biossimilares pela FDA, ficando a critério da empresa conduzir ou

ndo estudos com esta finalidade.

5. Apds uma reflexdo sobre algumas referéncias bibliograficas e sobre o

cendrio internacional atual, pode-se concluir que a intercambialidade e a substituicdo

SESDCI2021100788A

estdo mais diretamente relacionadas a prética clinica do que a um status regulatério. A

acdo regulatéria para o registro de um biossimilar, em diversos paises, se atém a

comprovacdo da comparabilidade em termos de qualidade, eficdcia e seguranca,
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incluindo a avaliacio de imunogenicidade. A definicdo de intercambialidade e
substituicdo envolve aspectos mais amplos, como estudos especificos conduzidos pelas
empresas, dados de literatura, a avaliacdo médica em cada caso e o custo-efetividade.
Os Orgios Regulatérios, na sua maioria, determinam a biossimilaridade, mas ndo a

intercambialidade e a substituicdo.

6. Em consondncia com todo o exposto, a GPBIO entende que o registro
sanitdrio é um dos componentes a ser considerado na definicdo 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 Saude, o posicionamento de sociedades
médicas relacionadas ao tema e estratégias de controle e monitoramento pds-mercado.
No caso da utilizacdo de produtos biossimilares e produto biolégico comparador de
forma intercambidvel, a GPBIO entende ser essencial a avaliacdo e o acompanhamento
pelo médico responsdvel, que poderd decidir sobre o produto ideal a ser utilizado em
cada situacdo, de acordo com as caracteristicas do produto, patologia existente, resposta

individual, histérico de tratamento de cada paciente e demais diretrizes aplicdveis.

-

7. A partir de 2015, a Anvisa comecou a publicar em seu site a Carta de
Aprovagdo, atualmente denominada Parecer Publico de Aprovacdo do Medicamento
(PPAM). O objetivo do PPAM ¢ 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 informacgdes relacionadas a qualidade, eficdcia e
seguranca estdo presentes no PPAM. Em documentos semelhantes publicados por
outras Agéncias Reguladoras, como por exemplo, a EMA e o Health Canada,
informacdes sobre intercambialidade ndo estdo presentes no caso dos produtos
biossimilares. No entanto, a ANVISA incluird informacdes sobre eventuais estudos
apresentados no dossié de registro, visando avaliar a intercambialidade, na bula e no

PPAM, sempre que aplicdvel, para que os médicos e o Ministério da Saude, 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 situacdo. Ressalta-se que a ANVISA, em

SESDCI2021100788A
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consondncia com a atuacdo de agéncias reguladoras de outros paises, ndo classificard os
produtos biossimilares como intercambidveis ou ndo. O estabelecimento da
intercambialidade/substituicdo deve ser feito caso a caso, tomando como premissa

bdsica o paciente e suas peculiaridades.

8. Importante ressaltar que a avaliacdo médica e a adequada atencdo
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 poés-mercado desses produtos. A GPBIO
também entende ndo serem adequadas multiplas trocas entre produtos biossimilares e o
produto biolégico comparador, ficando a rastreabilidade e monitoramento do uso

bastante dificultados nestes casos.

Atenciosamente,

Geréncia de Avaliacdo de Produtos Biolégicos

Geréncia Geral de Medicamentos e Produtos Biolégicos

SESDCI2021100788A
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DIARIO OFICIAL DA UNIAQ - secio 1

155N 1677-7042 N2 1585, sexta-feira, 28 de agosto de 2020

READEQUACAC SOLICITADA: Clinica Espscizlizada/Centro de Saide da Servigo/classificacSo | 125-Servico de farmdcia-001 - Dispensacio de Medicamentos do
Mulher. Componente Especializado da isténciz Farmacéutica
DECISAC: READEQUACAQ APROVADA, Atributo 003- Edge CNS, Dl4-Admite APAC de Continuidade, 022-Exige
EMBASAMENTO: NOTA TECNICA N2 126/2020-C0JS/CGES/DESID/SE/MS Complementar resistro na APAC de dados c s
PEDRO GERALDO PINHEIRD DOS SANTOS
- L ANEXD I
SECRETARIA DE ATENCAO ESPECIALIZADA A SAUDE
PORTARIA M2 763, DE 20 DE AGOSTO DE 2020 Procedimenta: 06.04.65.003-1 RITUXIMABE 500 mg INJETAVEL (POR FRASCO-

AMPOLA DE 50 mL) [BIOSSIMILAR A}

Deszbilita leitos de Unidade de Tratamento

de estabelecimento de salde do municipio de  Orizem —
Divindpolis (MG). Instrumento de | 06- APAC (Proc.Principal)
Regxstm
O Secretério de Atencio Especizlizadz 2 Salde, no uso de suas atribuicdes, 01 arial
Considerando a Portariz de Consolidacdo n? 3/GN/MS, de 28 de setembro de C - AC- Altz C
2017, que consclida as normas sobre as Redes do Sistema Unico de Sadde - SUS; P P
i de | 02- Assisténcia Farmacéutica

Considerando o Oficio SMS/DV/GS n2 084/2020, de 03 de junho de 2020,
encaminhado pelz Secretaria Municipal de Sadde de Divindpolis, solicitando 2 2o

po
Financiamento

dos 04 leitos de Unidade de Terapia Intznsiva Adulto tipo | do Hospital Santa Liciz de

Divindpolis (MG); e Zewg Ambos
Conziderando = avalizgio téonicz da Coordenagio-Geral de Atengdo Hospitalar ldade Minima 18 Ancs
& Domicilizr- DAHU{SAES,"MS resolve: \dads Méxima 130 Anos

12 Fica dessbilitado, o nimero de leitos da Unidade de Tratamento
Intensivo llpcl |, do hospital a seguir relacionado:

Quantidade maxima |04

Valor  Ambulztorial | RS 0,00
SA:

TOTAL DE LEITOS HABILITADOS SUS | 04 LEITOS UT | Adulto - Cid. 26.96

uE MG Valor  Ambulstorial | RS 0,00
Municipio DIVINOPOLIS Totzl

imenta HOSPITAL SANTA LUCIA DE DIVINOPOLIS | Walor Hospitalar SP: | RS 0,00
CINES [ IBGE 2192012 / 312230 | Valor Hospitalar 5H: |RS 0,00

e CODIGO DE HABIUTACAD Total:
NE DE LEITO SUS A DESABILTAR e |04 LEITOS UTI | Adulto - Cod. 26.96 CID-10 MO5.0; MOS.1; MO0S5.2; MO5.3; MO5.5; MO6.0; MO6.8
CODIGO DE HABILITACAD CBO

Valor Hospitalar | RS 0,00

TOTAL DE LEITOS DE UTI|O LEITOS UTI | Adulto - Cod. 26.96
HABILITADOS s5US
REMANESCENTES

Servigo/classificacdo | 125-Servico de farmdcia-001 - Dispensacdo de Medicamentos do
Components Especizlizado da Assisténciz Farmacéutica.

Atributo 009- Exige CNS5, 014-Admite APAC de Continuidade, 022-Exige
Complementar registro na APAC de dados cc =
Art. 28 - Esta Portariz entrz em vigor na data de suz publicacdo.
LUIZ OTAVIO FRANCO DUARTE
ANEXO Il

PORTARIA N¢ 804, DE 25 DE AGOSTO DE 2020

Inclui e altera atributos de medicamentos do
Components Especializado dz AszsistEnciz
Farmacéutica, ng Tzbela de  Procedimentos,
Medicamentos, Orteses, Proteses = Materizis
Especiais do SUS.

O Secretario de Atencio Especizlidade 3 3adde no uso de suzss atribuigdes,

Considerando o pleitc das Secretarias de Salde dos Estados e do Distrito
Federal acerca da diferenciagio administrative dos medicamentos bicldgicos distribuidos
no dmbito do Sistema Unico de Sadde- 3US como ferramenta de garantiz de segurangas do

Madicamentos- Cadizos/Nome ALTERACOES DE NOMES
05.0435.003-8 - ETANZRCEFTE 50 mg ETANERCEFTE 50 mg INIETAVEL [FOR
INJETAVEL [POR FRASCO-AMPOLA  OU | FRASCO-AMPOLA OU SERINGA PREENCHIDA)

SERINGA PREENCHIDA) (ORIGINADOR]
05.04£8.002-2 - RTUXIMABE 500 mg|RITUXIMABE 500 mg INIETAVEL [POR
INJETAVEL [POR FRRS]OD—AMPCILA DE 50| FRASCO-AMPOLA DE 50 mL) (ORIGINADOR]

pacients & minimizago de erro de dispensacio; & ANEXO IV
Considerzndo 2 avaliacdo da Coordenagdo-Gerzl do Componente Especializade
da Assisténciz Farmacéutica do Departamento dz Assisténciz Farmaciuticz & Insumas
Estratégicos dz Secretzriz de Cignciz, Tecnologiz, Inovacio e Insumos Estratégicos em I CODIGO/NOME [ AmeraAcAD |
Szlde, resofve: F
Art. 12 Fica incluido, no grupo 06 - Madicamentos, subgrupo 04 - Companents Ios.mm.s&uos-? An.mmungtqaggm-a? mg (INIETAVEL FRASCO-| De: 03 Para: 04

Especizlizado dz Assisténciz Farmaciutics, Forma de organizacie 38 - Inibidor do fator
necrose tumoral alfs- (TMF-z) da Tabela de Procedimentos do SUS, o medicamento
especificado no Anexo |

Art. 28 Fica incluido, no grupo 06 - Medicamentos, subgrupo 04 - Componente
Especizlizada dz Assisténciz Farmacéutics, Formz de organizacdo 68 - Anticorpos
monoclonais da Tabela de Procedimentos do SUS, o medicamento conforme Anexp I

Art. 32 Fica alterado, ne Tabelz de Procedimentos, Medicamentos, Ortesss,
Protesss & Materiais Especiais do SUS, o atributo referente 20 nome dos medicamentos
relacionados no Ansxo 1. .

42 Fica alterado, na Tabelza de Procedimentos, Medicamentos, Orteses,

Protesss = Matenals Especiziz dcl SUS, o atributo referente 3 gquantidade maxima do
medicamento relzcionado no Anexo V.

Art. 58 Cabe 2 Coordenacio-Gerzl de Gest3o dos Sistemas de Informagies em
Zzlde do Departamento de Rezulzcdo, Avalizcio e Controle dz Secrstariz de Atsncio
Especislizads & Saide do Ministério da Sadde (CGS|/DRAC/SAES/MS] a adocio de
providéncias necessarizs parz adequar o Sistema de Gerenciamento da Tabela de
Procedimentos, Medicamentos, drteses, Proteses & Materizis Especizis do SUS - SIGTAP &
o Repositdrio de Terminologia em Sadde - RTS.

Art. 62 Esta Portariz entra em wvigor na datz de suz publ»ca;an com efeitos
operacionais no Sistema de Informacdo Ambulztorial - SI4/3US nz competénciz seguints &
suz publicacdo.

LUIZ OTAVIO FRANCO DUARTE

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
GERENCIA-GERAL DE RECURSOS

ARESTO N2 1.387, DE 27 DE AGOSTO DE 2020

& Gerente-Geral Substituta de Recursos, dz Agénciz Macional dz Vigilanciz
Sznitariz, em Sessdo de Julgamento Ordindriz - 500 n® 34, realizadz nos dizs vints & seis &
vinte & s=te de agosto de 2020, com fundamento no art. 64 da Lei n.2 5.784, de 29 de
janeiro de 1999, aliado so disposto no art. 86, inciso |, do Regimento Interno aprovado
pelz Resolucia e Dirstoria Colegiadz - RDC né 255, ds 10 de dezembro de 2018, & em
conformidade com o art. 22 da Resolucdo de Dlrelclrla Colegiada - RDC ng 266, d= 8 de
feversiro de 2019, deddiu sobre os recursos a seguir especificados, conforme anexo.

SIMOME DE OLIVEIRA REIS RODERO
ANEXO

Recorrents: TAKEDA PHARMA LTDA.

CNPI: 60.397.775/0001-74

Processo: 25351.320916/2006-28
Expediente do recurse: 0515310/12-7

ANEXD | Decizfo: A Gerénciz-Geral de Recursas decidiv, por unanimidade, CONHECER DO RECURSO
E MEGAR-LHE FROVIMENTO, acompanhando 2 posicio do raiztar descritz no Voto n@
- 277/2020 - CRES1/GGREC/GADIP/ANVISA.
Procadimento: 06.04.38.010-0 ETANERCEPTE 50 mg IMJETAVEL (POR FRASCO Recorrents: LABORATORIO GLOBO LTDA.
] AMPOLA QU SERINGA PREENCHIDA) [BIOSSIMILAR &) | CNPI: 17.115.437/0001-73
Origem Processo: 25351.656185/2012-72
Instrumento de | 06- APALC [ProcPrincipal) Expedients do recurse: 0076252/14-1
Registro Decisfo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONHECER DO RECURSO
i 01 E DAR-LHE PARCIAL PROVIMENTO, acompanhando a posicio do relator descrita no Vato ng
C : AC- At o 33,2020 - CRESL/GEREC/GADIF/ANVISA.
Tigo 3o | 0. Assistencia Farmacatica Recorrents: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA. <
i ciamento CNFI: 44.734.671/0001-51
o - naxima | 05 Processo: 25351.653932/2018-38 — O
Expediente do recurso: 2108061/16-5 @©
e Ambaz Decisfo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONHECER DO RECURSO 'S
Idade Minima 0 més [es) E D&R-LHE PARCIAL PROVIMENTO anompanhando a posigio do relator descrita no Voto ng ————a
Idade Maxima 130 Anos 2632020 - CRES1/GGREC/GADIP/ANVISA. =
Valor Ambulatorial | RS 0,00 Processo: 25351.017986/01-34 —
G4 Expedientes dos recursos: 0437475/13-0, 0455040/13-8 & 0426272/13.3 |
\.rak;”— Ambulztorial | RS 0,00 DecisSo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONHECER DOS ——]=]
RECURSOS E D@R-LHES PARCIAL PROVIMENTO, acompanhando a posicio do relator ———a
Vahr Hiospitalar 5P |55 0,00 descrita nos Votas ne 296/2020 - CRES1/GGREC/GADIFJANVISA, né 297/2020 - O
—,;\c’ak:r s 1Rs 000 CRES1/GGREC/GADIF/ANVISA e ng 298/2020 - CRES1/GGREC/GADIF/ANVISA. a
. - Recorrente: AIRELA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA.
Valor Hospitalar | RS 0,00 CNPJ: 01.858.573/0001-23 2]
Tatal: Frocesso- 25351.029306/00-11 L
CID-10 L40.0; 140.1; L40.4; L40.8; MOS.0; MO5.1; MOS.2; MD5.3; MOS.E; Expedients do recurso: 1261730160 w
108 D' MO 2 MO7 o M7 = W07 3 MOBO; MOS.L MOE. 2 Decizfo: A Gerénciz-Geral de Recursos decidiv, por unanimidade, CONHECER DO RECURSO
MOS.3: MDE.4: OB.E; MBS, M45; 1456 £ NEGAR-LHE PROVIMENTO, zcomparhanda = posicie do relstor descrtz no Voto n@
CBO 260/2020 - CRESlfGGREC,IrGADIPfANVISA
"R Este documento pede ser verficade no enderece eletriinica [T Documents ssinads cisitsiments conforme MP n2 2200-2 ce 24/0e/z2001. BEP
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15/09/2020 SEIMS - 0016595488 - Oficio Conjunto Circular

Ministério da Salde
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Insumos Estratégicos em Salde
Departamento de Assisténcia Farmacutica e Insumos Estratégicos
Coordenacdo-Geral do Componente Especializado da Assistdncia Farmacéutica

OFICIO CONJUNTO CIRCULAR N2 3/2020/CGCEAF-CGMPAF/DAF/SCTIE/MS
Brasilia, 08 de setembro de 2020.

Aos Coordenadores Estaduais da Assisténcia Farmac@utica

Informagbes acerca da inclusdo de procedi r aos medic;

etanercepte

Assunto: 50 mg e ri 500 mg bi na Tabela de Procedimentos, Medicamentos,

Orteses, Proteses e Materiais Especiais do SUS.

Prezado(a) Senhor{a) Coordenador(a),
1. Ao cumprimenté-lo(a) cordialmente, esta Area vem apresentar informagdes e esclarecimentos acerca da inclusdo de procedimentos referentes
303 medicamentos etanercepte 50 mg e rituximabe 500 mg biossimilares na Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses, Proteses e Materiais Especiais
do SUS.
2. Inicialmente, informa-se que a Coordenacdo-Geral do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica acatou o pleito das Secretarias de

Salde dos Estados e do Distrito Federal acerca da diferenciacBo administrativa dos medicamentos biolégicos e seus biossimilares distribuldos no dmbito do
Sisterna Unico de Sadde - SUS como ferramenta de garantia de seguranca do paciente e minimizacdo de erro de dispensacio.

3. Desta forma, no Didrio Oficial da Unido de 28 de agosto de 2020, foi publicada a Portaria SAES/MS n2 804, de 25 de agosto de 2020, a gual
incluiu dois novos procedimentos na Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses{Préteses e Materiais Especiais do SUS: 06.04.38.010-0 - ETANERCEFTE
50 MG INJETAVEL (POR FRASCO-AMPOLA OU SERINGA PREENCHIDA) (BIOSSIMILAR A) & 06.04.68.003-1 - RITUXIMABE 500 MG INJETAVEL (POR FRASCO-
AMPOLA DE 50 ML) (BIOSSIMILAR A).

4, Concomitantemente, os dois procedimentos j& existentes foram alterados, passando a referirse apenas aos medicamentos
originadores: 06.04.38.003-8 — ETANERCEPTE 50 mg INJETAVEL (POR FRASCO-AMPOLA OU SERINGA PREENCHIDA) (ORIGINADOR) e 06.04.68.002-3 —
RITUXIMABE 500 mg INJETAVEL (POR FRASCO-AMPOLA DE 50 mL) (ORIGINADOR).

ED Nesse sentido, orienta-se gue os codigos sejam utilizados do seguinte modo:

Medi tos- Codigos/Nome Medic to Marca
06.04.38.003-8 — ETANERCEPTE 50 mg INJETAVEL (POR FRASCO-
AMPOLA OU SERINGA PREENCHIDA) (ORIGINADOR)
06.04.32.010-0 - ETANERCEPTE 50 MG INJETAVEL (POR FRASCO-
AMPOLA OU SERINGA PREENCHIDA) {(BIOSSIMILAR A)
06.04.68.002-3 — RITUXIMABE 500 mg INJ ETAVEL (POR FRASCO-
AMPOLA DE 50 mL) (ORIGINADOR)
06.04.68.003-1 - RITUXIMABE 500 MG INJETAVEL (POR FRASCO-
AMPOLA DE 50 ML) (BIOSSIMILAR A).

Etanercepte 50 mg originador Enbrel

Etanercepte 50 mg biossimilar produzido
por Bio-Manguinhos

Bio-Manguinhos Brenzys/
Etanercepte Bio-Manguinhos

Rituximabe 500 mg originador Mabthera

Rituximabe 500 mg biossimilar produzido

Rixymio/Rituximabe Bio-Manguinhos
por Bio-Manguinhos xymio/| s

[ E de crucial importdncia gue o registro das dispensacbes utilizem os cédigos adequados ao medicamento dispensado, facilitando o
monitoramento dos pacientes e garantindo a seguranca do paciente.

7. Para as Secretarias de Sadde que utlizam o sistemna Hérus, informa-se que os nomes dos produtos serdo alterados no sisterna, conforme
informacdes a seguir:

Procedimentos - Codigos/Nome Nome do produto

06.04.38.003-8 — ETANERCEPTE 50 mg INJETAVEL (POR FRASCO-
AMPOLA OU SERINGA PREENCHIDA) (ORIGINADOR)

Etanercepte 50 mg injetdvel (por frasco-ampola ou seringa preenchida)
(PFIZER/EMBREL?®)

06.04.38.010-0 - ETANERCEPTE 50 MG INJETAVEL (POR FRASCO-
AMPOLA OU SERINGA PREENCHIDA) (BIOSSIMILAR A)

Etanercepte 50 mg injetdvel (por frasco-ampola ou seringa preenchida)
(BIOSSIMILAR BIO-MANGUINHOS/BRENZYS®)

06.04.68.002-3 — RITUXIMABE 500 mg INJETAVEL (POR FRASCO-

Rituximabe 500 mg (por frasco-ampola de 50 ml) (ROCHE/MABTHERA®)

AMPOLA DE 50 mL) (ORIGINADOR)

06.04.68.003-1 - RITUXIMABE 500 MG INJETAVEL (POR FRASCO-
AMPOLA DE 50 ML) (BIOSSIMILAR A).

Rituximabe 500 mg (por frasco-ampola de 50 mi) (BIOSSIMILAR BIO-
MANGUINHOS/RIXYMIO®)

8. Esta Area sugere que, no caso de pacientes gue j& estejam em tratamento com os medicamentos rituximabe e etanercepte biossimilares,

preferencialmente seja realizada a adequacdo das APAC vigentes de todos os pacientes para o procedimento referente ao medicamento biossimilar.

9, Caso a adeqguacdo de todos os pacientes n3o seja possivel, alternativamente, sugere-se gue as APAC dos pacientes sefam adequadas a partir da

préxima renovacdo, de modo que as préximas APAC j& registrem a dispensacdo por meio do procedimento referente ao medicamento biossimilar.

10. Ainda, caberd &s Secretarias de Salde dos estados e do Distrito Federal (SES) a responsabilidade pela adequacdo dos seus estogues nos
sistemnas de informacdo e pelo controle da dispensacdo, uma vez que existirio dois procedimentos disponiveis na Tabela de Procedimentos, Medicamentos,

Orteses, Préteses e Materiais Especiais do SUS: medicamento originador e medicamento biossimilar.

Orientacdo acerca do Sistema Nacional de Gestdo da Assisténcia Farmacéutica (Horus):

https://sei.saude gov.br/seilcontrolador. php?acac=documento_imprimir_web&acao_crigem=arvore_visualizar&id_documento=18179843&infra_si...
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11. Para operacionalizagdo do mddulo Especializado do Hérus (Hérus-Especializado), considerando a publicacdo da Portaria supramencionada e a
inclusio dos procedimentos especificos para os medicamentos biossimilares ofertados no 8mbito do CEAF, sugere-se que as SES realizem as adeguacdes
especificadas abaixo. Ressalta-se que as Secretarias de Salde dos estados e do Distrito Federal possuem autonomia para discutir e definir outros fluxos de
trabalho compativeis com a utilizagdo do sisterna Hérus.

11.1. Adeguacio das APAC para pacientes J4 em tratamento:

11.1.1. Para os pacientes gue j& se encontram em tratamento, sugere-se a adeqguacdo da APAC vigente. Adicionalments, o Hérus-Especializado
disponibiliza na tela do cadastro, o campo “Nova Solicitagdo” em que poder3o ser inseridas as observacdes pertinentes a esta inclusdo/mudanca.

11.2. Adequacdo dos estogues:

11.2.1. Os estogues deverdo ser ajustados de acordo com o guantitativo existente para cada procedimento especifico. Assim, deverd ser feita uma
salda & uma entrada por “Ajuste de estogue”. Sugere-se gue no campo observacBo sejs inclulda uma justificativa para a mudanca citando o presente
documento.

12, Esta Coordenagdo conta com o apoio dos coordenadores e se encontra & disposicBo para informacgdes adicionais, por meio do seguinte

endereco eletrdnico: ceafdaf@saude.gov.br.

Atenciosamente,

ALEXANDRE MARTINS DE LIMA
Coordenador-Geral
CGCEAF/DAF/SCTIE/MS

'WENDERSON WALLA ANDRADE
Coordenador-Geral
CGMPAF/DAF/SCTIE/MS

SEiI Documento assinado eletronicamente por Wenderson Walla Andrade, Coordenador(a)-Geral de Monit. das Polit. Nac. de Assisténcia Farmacéutica e de
ek LT,] Medicamentos, em 11/09/2020, 4s 23:36, conforme hordrio oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n? 8,535 de 8 de outubro de
eletrbnica 2015; e art. 82, da Portaria n? 300 de 31 de Marco de 2017,

seil ,

Documento assinado eletronicamente por Alexandre Martins de Lima, Coordenador(a)-Geral do C Especializado da Assisténcia F: , em
e [‘_iJ] 15/06/2020, &s 10:25, conforme hordrio oficial de Brasflia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n? 8.539, de 8§ de outubro de 2015; e art. 82, da
eletrdnica Portaria n2 500 de 31 de Margo de 2017,
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f* scao=documento conferirfid orgao acesso externo=0, informande o céddigo verificador 0016595488 & o cddigo CRC E116DF10.
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Ministério da Salde
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Insumos Estratégicos em Saude
Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos
Coordenacdo-Geral do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica

OFICIO CIRCULAR N2 55/2020/CGCEAF/DAF/SCTIE/MS
Brasilia, 15 de outubro de 2020.

Aos Coordenadores Estaduais da Assisténcia Farmacéutica

Assunto: Informacdes sobre a disponibilizagdo de medicamentos biolégicos originadores e seus biossimilares.

Prezado (a) Senhor (a),

1. Encaminhamos a Nota Técnica n2 633/2020/CGCEAF/DAF/SCTIE/MS, a qual dispde informacdes
acerca da disponibilizacdo de medicamentos biologicos originadores e seus biossimilares de compra centralizada
pelo Ministério da Saude para atendimento aos pacientes no dmbito da Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica, por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), e da Politica Nacional
para a Prevencdo e Controle do Cancer.

2. Comunicamos que as orientacdes do Oficio Circular n2 36/2020/CGCEAF/DAF/SCTIE/MS e da Nota
Técnica n2 423,/2020/CGCEAF/DAF/SCTIE/MS, que tratam sobre o uso do adalimumabe biossimilar, estdo por ora
revogadas.

3. Em relacdo ao medicamento etanercepte, revogam-se as informacdes contidas na Nota Técnica n®@

484/2019-CGCEAF/DAF/SCTIE/MS e na Nota Técnica n2 655/2019-CGCEAF/DAF/SCTIE/MS, tornando-se vigente
as informacdes dispostas na Nota Técnica n2 633/2020/CGCEAF/DAF/SCTIE/MS,

4. E importante que pacientes e médicos sejam orientados quanto ao fornecimento de
medicamentos biossimilares, bem como  sobre o conteudo da Nota  Técnica n2
633/2020/CGCEAF/DAF/SCTIE/MS, para que todos se sintam seguros com o tratamento oferecido aos pacientes,
motivo pelo qual solicita-se a ampla divulgacdo do seu teor a todos os profissionais e servicos envolvidos com o
tema.

5. Esta Coordenacdo encontra-se a disposicdo para informacdes adicionais, por meio do seguinte
endereco eletrénico: ceaf.daf@saude.gov.br.

Atenciosamente,

ALEXANDRE MARTINS DE LIMA
Coordenador-Geral

Documento assinado eletronicamente por Alexandre Martins de Lima, Coordenador(a)-Geral do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica, em 15/10/2020, 3s 18:06, conforme horario oficial
de Brasilia, com fundamento no art. 82, § 12, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015; e art. 82, da
Portaria n2 900 de 31 de Marco de 2017.
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Ministério da Sadde
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagio e Insumos Estratégicos em Salde
Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos
Coordenagdo-Geral do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica

MOTA TECNICA N2 633/2020-CGCEAF/DAF/SCTIE/MS

1 ASSUNTO

1.1 Informacdes sobre a disponibilizagdo de medicamentos bioldgicos originadores e seus biossimilares de compra centralizada pelo Ministério da
Sadde para atendimento aos pacientes no dmbito da Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica, por meio do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF), e da Politica Nacional para a Prevengdo e Controle do Cancer.

2. INTRODUCAD

2.1 Esta Nota Técnica tem o objetivo de discorrer sobre a proposta do Ministério da Sadde a respeito do uso de medicamentos biolégicos originadores
e seus biossimilares para atendimento aos pacientes no dmbito da Politica Nacional de Assisténcia Farmacgutica, por meio do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF), e da Politica Nacional para a Prevencdo e Controle do Cancer, tendo em vista o entendimento da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitdria (Anvisa) sobre intercambialidade na Nota de Esclarecimento n2 003,-’201?,’GPBID,-’GGMED,.’ANVISA[]'], a organizacio do Sistema Unico de Sadde, a
legislacdo vigente sobre compras piblicas, as Politicas para o Desenvolvimento do Complexo Industrial da Sadde, que tEm como estratégia o estabelecimento de
Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo (PDP), entre outros fatores.

3. MEDICAMENTOS BIOLOGICOS
31 A necessidade de tratamentos novos e mais eficazes, com maiores beneficios para os pacientes, & uma tendéncia constante na drea da sadde. A

chegada dos medicamentos bioldgicos representou novas alternativas no tratamento de diversas condigdes cll'nicas[Z], como as reumatoldgicas e as oncoldgicas.
Em comparagdo aos medicamentos sintéticos, os medicamentos bioldgicos, especialmente os anticorpos monoclonais, utilizam moléculas mais complexas,
obtidas por processos biotecnoldgicos com necessidade de rigoroso controle para manutencdo de sua consisténcia e qualidade. Devido 3s propriedades
moleculares e farmacéuticas peculiares, os medicamentos bioldgicos exigem critérios e testes adicionais ou diferentes dos medicamentos sintéticos para sua

avalia§50[3].

£ 0Os medicamentos biolégicos, segundo a RDC n2 55;"2010[‘1], da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria — Anvisa, sdo “medicamentos obtidos a
partir de fluidos bioldgicos ou de tecidos de origem animal ou medicamentos obtidos por procedimentos biotecnoldgicos™. Nesse sentido, esclarece-se que essa
definigdo agrega tanto os medic tos ¢ te ch dos de i d originad ou de referéncia, quanto os medic tos b imil De

acordo com a referida Resulu;ﬁo[d], s#o produtos bioldgicos: vacinas, soros, hemoderivados, biomedicamentos (medicamentos obtidos a partir de fluidos
bioldgicos ou de tecidos de origem animal ou por procedimentos biotecnoldgicos), anticorpos monoclonais e medicamentos contendo microrganismos vivos,
atenuados ou mortos.

33 As etapas produtivas relacionadas aos medicamentos bicldgicos demandam processos de alta performance, devido 3 complexidade inerente ao
sistema bioldgico das células hospedeiras, exigindo analises, igualmente complexas, para comprovar cientificamente a qualidade do produto durante e ao final
dos processos de fabricagdo, tornando os pregos destes produtos elevados quando chegam ao mercado.

34 Com a expiragdo das patentes dos medicamentos bioldgicos originadores e, devido aos altos custos dos tratamentos, iniciou-se o
desenvolvimento de medicamentos conhecidos como biossimilaresi. Por medicamento biossimilar, entende-se um biofirmaco similar a um medicamento
bioldgico que, para ser aprovado, precisa demonstrar qualidade, seguranca e eficicia comparaveis as do biofdrmaco original, utilizado como medicamento de
referéncial®].

35. A base do desenvolvimento de um medicamento biossimilar consiste, assim, numa extensa caracterizagdo estrutural e funcional e na comparacdo
com o medicamento de referéncia. De acordo com a Anvisa, devido & impossibilidade de elaboragio de produtos totalmente idénticos, tais produtos sdo
registrados pela chamada via de desenvolvimento por comparabilidade. Os estudos de comparabilidade devem demonstrar que ndo existem diferengas
clinicamente significativas com o bioldgico comparador. Ressalta-se, entretanto, que essa constatagdo de biossimilaridade deve envolver a totalidade da
evidéncia disponivel: provas de qualidade, seguranca e eficicia, por meio de dados pré-clinicos (caracterizagio, atividade, pureza) e clinicos (comparagdo com o

produto inovador), em que o bioldgico de referéncia e o biossimilar sdo diretamente comparados para confirmar a seguranga e a eficacial 572

4. DA AQUISIC.ﬁCI CENTRALIZADA DE MEDICAMENTOS BIOLOGICOS DE REFERENCIA E SEUS BIOSSIMILARES

4.1 A aguisicio centralizada pelo Ministério da Saude de um determinado medicamento padronizado no Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF) tem como base legal o que determina os artigos 96 e 100, Capitulo 11I, Se¢io |, da Portaria de Consolidagio GM/MS n2 2, de 28 de setembro
de 2017.

42 Considerando que, atualmente, as moléculas de medicamentos bioldgicos apresentam mais de um registro vélido na Anvisa, a aquisigio desses

produtos deve seguir a Lei n2 8.666,/1993, que estabelece a modalidade licitatdria pregdo eletrdnico como estratégia para ampliar a disputa entre agueles que
competem no mercado pelo mesmo produto.

43 Por outro lado, o artigo 51 da Portaria de Consolidagio GM/MS n2 022017, estabelece as agdes de “desenvolvimento produtivo no complexo
industrial da sadde” como um dos critérios para definir o5 medicamentos do Grupo 1A, ou seja, agueles medicamentos que serdo adquiridos de forma
centralizada pelo Ministério da Sadde.

4.4, No contexto das estratégias para o fortalecimento do complexo industrial brasileiro, destaca-se a instituigio de Parcerias para o Desenvolvimento
Produtivo (PDP). Esse modelo permite que empresas privadas se articulem com instituigGes plblicas para transferir as tecnologias consideradas estratégicas para
o sistema de sadde brasileiro, com o objetive de ampliar o acesso da populagio a produtos estratégicos e diminuir a vulnerabilidade do 5US, reduzir as
dependéncias produtiva e tecnoldgica, racionalizar o poder de compra do Estado, mediante a centralizacdo seletiva dos gastos na drea da sadde, fomentar o
desenvolvimento tecnoldgico e o intercdmbio de conhecimentos, entre outros.

45, As PDPs de medicamentos bioldgicos de referéncia e seus biossimilares ofertados no dmbito do CEAF e que se encontram aptas neste momento
sdo:
Medicamento |I'IS|iIlUIH;ﬂD Parceiro Privado Fa
Publica

Adalimumabe - solugdo Injetdvel (40mg,/0,8mL) Butantan Libbs e Amgen (Biossimilar) 1
Rituximabe - solugdo injetdvel frasco com 10mL ou 50mL (10mg/mL) | Bio-Manguinhos Bionovis/Sandoz (Biossimilar) 1
Rituximabe- solugio injetavel frasco com 10mL ou 50mL (10mg,/mL} Butantan Libbs/ Mabxience {Biossimilar) 1
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Trastuzumabe - P& para solugdo injetavel (150mg) Bio-Manguinhos Bionovis/Samsung Bioepi (Biossimilar) |

Etanercepte - solucdo injetdvel (S0mg/mL) Bio-Manguinhos Bionovis/Samsung Bioepi (Biossimilar) 1

Golimumabe -solugdo injetével (50mg) Bio-Manguinhos | Janssen-Cilag Farmacéutica Ltda e Bionovis (Bioldgico de referéncia) |

Infliximabe - pd para solucdo injetdvel frasco com 10mL (100mg) Bio-Manguinhos | Janssen-Cilag Farmacéutica Ltda e Bionovis (Bioldgico de referéncia) 1
Fonte: https://portalarquivos.saude.gov.br/images/pdf/2020/September/29/PDP/Medicamento-Vacina-e-Hemoderivados-—Parcerias-Vigentes--—-Parcerias-

Vigentes pdf. Acesso em 14 out, 2020.

46. Informa-se, ainda, que o fato de determinada PDP estar apta, ndo significa que o medicamento serd disponibilizado imediatamente, uma vez que
se faz necessaria a conclusdo do trémite formal de aguisigdo pelo Ministério da Sadde. Isso posto, das PDPs listadas acima, ja foram iniciados todos os processos
de aquisicdo e os do etanercepte, infliximabe, rituximabe, golimumabe e trastuzumabe com Bio-Manguinhos j& foram concluidos, tendo os Termos de Execucdo
Descentralizada (TED) publicados no Didrio Oficial da Unido e com distribuigio dos medicamentos para atendimento 3 Rede 5US em andamento.

5. DA DISTRIBUICAD DOS MEDICAMENTOS BIOLOGICOS DE REFERENCIA E SEUS BIOSSIMILARES

5.1 Tomando como premissas as informagdes apresentadas, a distribuigio dos referidos medicamentos serd compatibilizada com as respectivas
quantidades adquiridas em cada processo de aquisicdo, seja ele por dispensa via PDP ou por pregdo eletrnico, para atingir o maior nimero de tratamentos
possiveis, considerando os dados presentes na literatura, o impacto do switch entre o0 medicamento originador e o biossimilar, e o periodo de uso, desde que os
estudos concluam gue ndo ha diferenga em eficicia, farmacodindmica, imunogenicidade e seguranga entre o medicamento originador e o biossimilar,
confirmando o biossimilar como uma alternativa efetiva para o tratamento dos pacientes.

5.2, Dessa maneira, apresenta-se informagfes cientificas disponiveis sobre os medicamentos biossimilares, gue ja estio sendo distribuidos, e as
sugesties do Ministério da Salde para que cada Secretaria Estadual de Sadde (SES) possa organizar a sua rede assistencial e 2 dispensagio aos pacientes.

6. RITUXIMAEE

6.1 O rituximabe & um anticorpo monoclonal guimérico (camundongo/humano) que se liga especificamente ao antigeno transmembrana CD20, que
se expressa desde os linfécitos pré-B até os linfocitos B maduros, mas ndo em células progenitoras, células pra-B, plasmdcitos ou em outros tecidos. Esse
medicamento ¢ utilizado no dmbito do Sistema Unico de Sadde (5US) no tratamento de artrite reumatoide (AR) e para o tratamento de linfoma nio-Hodgkin
(linfoma folicular e linfoma difuso de grandes células B). O medicamento referéncia do rituximabe tem nome comercial Mabthera®, sendo comercializado pela
empresa Roche no Brasil.

6.2, Constam no pais cinco registros deste medicamento, conforme consulta no sitio eletrénico da Anvisa (https://consultas anvisa gov.br): Mabthera®
(Roche), Riximyo® (Sandoz), Rixuence® (Wyeth), Truxima® (Celltrion) e Vivaxxia® (Libbs).

6.3, Por sua vez, o Complexo Industrial da Sadde no Brasil aprovou 3 processos de transferéncia de tecnologia por meio de PDP para o rituximabe. No
entanto, como apresentado anteriormente, duas estiio aptas para fornecimento, conforme informado pela Coordenagio-Geral do Complexo Industrial da Sadde
(CGCIS/SCTIE/MS), drea técnica deste Ministério responsdvel pelo acompanhamento dos processos de transferéncia de tecnologia: Instituto Butantan, gue tem
como parceiros as entidades privadas Libbs e Mabxience, responsdveis pela transferéncia de tecnologia & Instituigio piblica; e Bio-Manguinhos, que tem como
parceiros as entidades privadas Bionovis e Sandoz, responsaveis pela transferéncia de tecnologia.

6.4. O biossimilar do rituximabe produzido pela Sandoz, objeto de PDP com Bio-Manguinhos, estd aprovado em varios paises, conforme avaliacio das
agéncias reguladoras, tais como a europeia European Medicines Agency (EMA), a suiga Swissmedic, a australiana Therapeutic Goods Administration [TGA), a
canadense Health Canada, a neozelandesa Clinical Leadership, Protection & Regulotion, Ministry of Health (Medsafe) e a brasileira (Anvisa).

6.5, No Brasil, o medicamento teve seu registro aprovado em 01 de abril de 2019, com base em dados de um estudo fase 1ll, randomizado, controlado,
duplo-cego, que comparou a eficécia, seguranga e farmacocinética/farmacodindmica de rituximabe em pacientes com linfoma folicular em estégio avangado e
um estudo randomizado, duplo-cego, controlado, que comparou a farmacocinética/farmacodindmica, seguranga e eficicia do produto em pacientes com artrite
reumatoide, com elaboragio do parecer publico de avaliagdo do medicamental?. Ainda de acordo com o referido parecer, os estudos concluiram que o
biossimilar do rituximabe nio é estatisticamente bicinequivalente para ambas as condigbes.

6.6, Para o tratamento de artrite reumatoide, o supracitado parecer descreve gque em um estudo multicéntrico, aleatorizado, duplo cego, de grupos
paralelos, de 52 semanas (estudo GP13-201, um estudo exploratdrio para eficicia), o desfecho de eficdcia (desfecho secundario) foi a alteracio desde o valor
basal no DAS2E (PCR) na Semana 24. O critério para a ndo inferioridade foi satisfeito. Os resultados da andlise da resposta Colégio Americano de Reumatologia
(ACR20} na semana 24 e da média dos respondedores ACR20 entre 2 semana 4 e a semana 24 mostraram gue o rituximabe produzido pela Sandoz, objeto de
PDP com Bio-Manguinhos, e o bicldgico de referéncia sdo semelhantes em relagdo as taxas de ACR20 ao aplicar margens de ndo inferioridade de + 15%. Além
disso a eficicia do rituximabe produzido pela 5andoz foi comparada a do rituximabe de referéncia em pacientes com linfoma folicular (estudo GP13-301, um
estudo pivotal de eficdcia) com demonstragio de n3o inferioridade em relagdo a taxa de resposta global - ORR (desfecho primério de eficicia) que foi
demonstrada com o intervalo de confianga 955% para a diferenga na ORR entre os dois tratamentos dentro da margem de nio inferioridade pré-especificada de +
123 L.

6.7. Em relacdo ao parametro seguranga, o biossimilar foi avaliado em gquatro estudos clinicos conduzidos em pacientes adultos com artrite
reumatoide, em linfoma folicular (LF) e outros Linfomas ndo-Hodgkin de células B. Os perfis de seguranca, incluindo a imunogenicidade em duas populagdes
principais (AR e LF), sdo consistentes com o perfil de seguranga conhecido do comparador, referido em ensaios clinicos e avaliagbes pés-comercializa;ﬁnlg].

6.8 Os eventos adversos foram, em geral, semelhantes com o perfil de seguranga bem estabelecido dos produtos comparadores. No geral, as taxas de
formacgdo de anticorpos antidroga (ADA) foram baixas tanto no ensaio de AR como no estudo em LF, demonstrando que os resultados entre o biossimilar e os
comparadores sio semelhantes[.

6.3, Segundo dados presentes na literatura, o impacto do switch entre o medicamento originador e o biossimilar foi avaliado em vérios estudos
clinicos apds 24 semanas de uso no tratamento de artrite reumatoidel 18121231 Todas o5 estudos concluiram que nd@o houve diferenca em eficdcia,
farmacodindmica, imunogenicidade e seguranca entre o medicamento originador e o biossimilar, confirmando o biossimilar como uma alternativa efetiva para
estes pacientes. Além disso, ndo foram observadas diferencas na proporgéo de pacientes com eventos adverscls[m'u], maior probabilidade de eventos adversos
relacionados 3 infusiol191 ou desenvolvimento de anticorpos antidrogas ou anticorpos neutralizadores apds a troca do originador pelo biossimilar 1813121

6.10. Considerando que o rituximabe produzido pelz Libbs & Mabxience, objeto de PDP com o instituto Butantan, tem registro apenas para uso na
oncologia, seu uso serd destinado apenas para atendimento aos pacientes com linfoma.

6.11. Destaca-se que o rituximabe registrado pela Mabxience estd disponivel em sete paises, sendo eles: Argentina, Paraguai, Guatemala, Jordania,
Uruguai, Z&mbia e Uganda. De forma geral, os estudos disponiveis [1415,1517,18,19,20.21.22 23 24.35] (zjizaram comparagdo do produto referéncia (MabThera)
com o produto biossimilar proposto (RTXM E3), a partir da realizagio de testes pré-clinicos in vitro (caracterizacdo fisico-quimica e bioldgica), clinicos (perfil
farmacocinético, farmacodindmica e de seguranga - imunogenicidade) e de farmacovigiléncia. Os estudos de fase 4 (farmacovigilincia) foram realizados com o
biossimilar aprovado na Argentina (Novex). Todos os estudos apresentaram resultados positivos em termos de desfechos primdrios e secunddrios propostos,
sem vieses evidentes.

6.12. Em relagdo a utilizagZo de rituximabe na oncologia, nio foram localizados ensaios clinicos controlados contemplando a troca entre originador e o
biossimilar. Contudo, um estudo rEtrospectivo[ZE'] utilizando registros médicos de pacientes em tratamento com o esquema CHOP-Rituximabe identificou
pacientes que realizaram a troca do medicamento e os comparou aos pacientes que utilizaram apenas o originador e apenas o biossimilar. A troca do
medicamento ocorreu entre o segundo e sexto ciclos de tratamento e ndo foram observadas diferengas estatisticamente significativas na taxa de resposta,
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eficdcia, tempo de sobrevivéncia livre de progressio da doenga, tempo de sobrevivéncia e eventos adversos. Menhum dos pacientes apresentou reagido
relacionada 3 infus3o apds a troca.

6.13. Adicionalmente, tendo em vista que o Ministéric da Saide, independentemente do laboratdrio produtor, encaminha o quantitativo total
necessario para os seis ou oito ciclos de rituximabe preconizados para o tratamento dos pacientes com linfoma, entende-se que ndo ha switch do medicamento
a0 longo desses ciclos, cabendo s 5ES fazer a gestdo do estoque deste medicamento de modo a permitir o tratamento completo dos pacientes sem switch.

6.14. Em relagdo aos pacientes com artrite reumatoide, o Protocolo Clinico e Diretrizes Terap&uticas vigente (Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS n2 14 -
31/08/2020) estabelece a seguinte posologia para uso do medicamento rituximabe: “1.000 mg nos dias 0 ¢ 14. A dose de 1.000 mg deve ser mantida com
aplicogiio de uma dose a cada 6 ou mais meses”. Ao analisar a posologia preconizada e as informagdes divulgadas nos estudos cientificos descritas acima, infere-
s que o paciente com artrite reumatdide pode migrar do medicamento bioldgico de referéncia, que era distribuido até entio, para o medicamento biossimilar a
partir da terceira aplicagdo, quando o paciente ji terd usado o medicamento por 24 semanas.

6.15. Esta Coordenacdo-Geral j realiza a distribuicdo de 4 frascos para os pacientes com artrite reumatoide em inicio de tratamento e 2 frascos para os
pacientes em manutengdo. Considerando as informagdes cientificas disponiveis e a posologia descrita no PCDT, entende-se que essa distribuigdo assegura aos
pacientes o tratamento pelo tempo minimo antes de fazer o switch (24 semanas), cabendo as SES fazer a gestio do estogue do rituximabe e a distribuigiio de
acordo com o perfil dos pacientes atendidos.

6.16. Salienta-se a importéncia do controle do medicamento dispensado, conforme respective procedimento do medicamento no Sistema de
Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses, Proteses e Materiais Especiais do Sistema Unico de Sadde (Sigtap): 06.04.68.002-3 —
RITUXIMABE 500 mg INJETAVEL (POR FRASCO AMPOLA DE 50 mL) (ORIGINADCOR) ou 06.04.68.003-1 - RITUXIMABE 500 MG INJETAVEL (POR FRASCO AMPOLA DE
50 ML} (BIOSSIMILAR A) - Rixymio/Rituximabe Bio-Manguinhos.

7. ETANERCEPTE

7.1 0O etanercepte é um medicamento obtido por processo de fabricacdo biotecnoldgico, qual seja uma proteina de fusio gque inibe a ligagdo do Fator
de Necrose Tumoral Alfa (TNF-alfz) aos seus receptores. O TMF-alfa € uma citocina dominante no processo inflamatdrio da artrite reumatoide e de outras
doengas autoimunes, portanto a inibigio de suas agbes contribui para a redugio dos sinais e sintomas relacionados a essas doengas.

7.2 Constam no pais dois registros deste medicamento, conforme consulta no sitio eletrénico da ANVISA (https://consultas.anvisa.gov.br), Enbrel®
(Pfizer) e Brenzys® (Samsung Bioepsis BR).

7.3 O biossimilar do etanercepte produzido pela Samsung Bioepis, objeto de PDP com Bio-Manguinhos, estd aprovado em vérios paises conforme
avaliagio das agéncias reguladoras, tais como a americana Food and Drug Administration (FDA), a europeia European Medicines Agency (EMA), a suiga
Swissmedic, a canadense Health Canada, a australiana Therapeutic Goods Administration (TGA), a coreana Ministry of Food and Drug Safety (MFDS), a
neozelandesa Clinical Leadership, Protection & Regulation, Ministry of Health (Medsafe), a israelita Ministry of Health (MoH) e a brasileira (Anvisa).

7.4 No Brasil, o biossimilar do etanercepte 50 mg teve seu registro aprovado no dia 18 de dezembro de 2017, com base em dados de um estudo
randomizado, duplo cego de Fase |1l de 52 semanas, envolvendo 596 pacientes com artrite reumatoide, de moderada a grave, de 70 centros em 10 pafSES[Z?]. A
proporgdo de pacientes que apresentaram eventos adversos graves (EAGs) foi compardvel entre os grupos de tratamento com produto referéncia, de acordo

com as informagdes disponibilizadas no parecer técnico publicizado pela anvisalze]

7.5, Ainda de acordo com o referido parecer, o estudol2® concluiu gue o biossimilar do etanercepte foi bem tolerado e eficaz por mais de 2 anos em
pacientes com artrite reumatoide. Além disso, a mudanca do produto referéncia para o biossimilar ndo foi associada a questdes emergentes, como aumento de
eventos adversos ou imunogenicidade e perda de eficdcia. Os eventos adversos observados foram consistentes com o esperado da literatura existente sobre o
produto referéncia.

76 Os resultados de seguranga obtidos com o biossimilar em pacientes com artrite reumatoide podem ser razoavelmente extrapolados para as outras
indicagdes terapéuticas aprovadas do produto referéncia. Portanto, considerando os estudos de qualidade, eficécia e seguranga apresentados pelo fabricante do
medicamento biossimilar, foi concedido o registro do medicamento pela Anvisa, para uso nas indicagtes terapéuticas aprovadas por essa Agéncia.

7.7. No gue tange as preccupacdes relativas 3 imunogenicidade devido a introdugdo do biossimilar etanercepte, destaca-se que as caracteristicas
estruturais da molécula, por ser uma proteina de fusdo dimérica recombinante, totalmente humana, reduz a possibilidade do desenvolvimento de anticorpos
anti-droga (ADA), quando comparada aos anticorpos monoclonais, que sdo estruturas mais complexas e, em algumas situagdes, sdo proteinas de origem murina
ou humanizadas.

7B Cabe destacar que o produto biossimilar produzido pela Samsung Bioepsis, conforme informagio disponivel na bula, € indicado para tratamento
de pacientes adultos com artrite reumatoide, artrite psoridsica, espondilite anguilosante, espondiloartrite axial ndo radiografica e psoriase em placas, sendo
contraindicado para criangas e adolescentes menores de 18 anos de idade.

79, Conforme orientacies da NOTA TECNICA N2 484/2019-CGCEAF/DAF/SCTIE/MS e da NOTA TECMICA N2 655/2019-CGCEAF/DAF/SCTIE/MS, o
Ministério da Sadde iniciou a distribuigio do etanercepte 50 mg biossimilar em outubro de 2019 e assegurou a garantia do tratamento por no minimo um ano
com o mesmo medicamento, seja ele o biossimilar (Brenzys® -Samsung Bioepsis BR) ou produto referéncia (Enbrel® - Pfizer).

7.10. Em relagio ao etanercepte, um estudol2? de fase I, duplo-cego, demonstrou que a troca (switch) a partir de 24 semanas do etanercepte
originador para o biossimilar, ndo afetou a eficécia, seguranga ou imunogenicidade. Sendo assim, orienta-se que as Secretarias Estaduais de Salde e do Distrito
Federal (SES) garantam o tratamento dos pacientes pelo tempo minimo de 24 semanas do etanercepte originador ou biossimilar antes de realizar a troca
(switch).

7.11. Dessa forma, o Ministério da Sadde encaminhard o tratamento completo, correspondente & programacio de dois trimestres (6 meses), sendo
necessario o controle do medicamento dispensado pela SES, conforme respectivo procedimento do medicamento no Sistema de Gerenciamento da Tabela de
Procedimentos, Medicamentos, Orteses, Proteses e Materiais Especiais do Sistema Unico de Sadde (Sigtap): 06.04.38.003-8 — ETANERCEPTE 50 mg INJETAVEL
(POR FRASCO AMPOLA OU SERINGA PREENCHIDA) (ORIGINADOR) ou 06.04.38.010-0 - ETANERCEPTE 50 MG INJETAVEL (POR FRASCO AMPOLA OU SERINGA
PREENCHIDA) (BIOSSIMILAR A) - Bio-Manguinhos Brenzys/ Etanercepte Bio-Manguinhos.

B TRASTUZUMABE

Bl O trastuzumabe € um antineopldsico bioldgico, especificado como um anticorpo monoclonal humanizado anti-HER-2. Esse medicamento é
utilizado no &mbito do 5US para a quimioterapia do cdncer de mama HER-2 positivo 3 imuno-histoquimica {caracterizado como duas cruzes confirmadas por
exame molecular ou como trés cruzes), com alto risco de recidiva, em terapia adjuvante (cdncer inicial ou céncer locorregionalmente avangado) ou prévia

(cé&ncer locorregionalmente avancado). O medicamento referéncia do trastuzumabe tem nome comercial Herceptin, sendo comercializado pela empresa Roche
no Brasil.

B2 Constam no pais oito registros deste medicamento, conforme consulta no sitio eletrdnico da Anvisa (https://consultas anvisa.gowbr): Herceptin®
(Roche), Herzuma® (Celltrion), Kadcyla® (Roche), Kanjinti® (Amgen), Ontruzant® (Samsung), Tecpar Trastuzumabe® (Tecpar), Trazimera® (Wyeth) e Zedora®
(Libbs).

B3 O biossimilar do trastuzumabe produzido pela Samsung, que é objeto da PDP com Bio-Manginhos e cujo instrumento de aquisicio ja foi

finalizado, estd aprovado em varios paises conforme avaliagdo das agéncias reguladoras, tais como a americana Food and Drug Administration (FDA), a europeia
European Medicines Agency (EMA), a australiana Therapeutic Goods Administration (TGA) e a brasileira (Anvisa).

B4 No Brasil, esse biossimilar teve seu registro aprovado em 20 de maio de 2019, com base em dados de um estudo fase |, randomizado, duplo-cego,
que comparou a farmacologia, seguranca e tolerabilidade de trastuzumabe em pacientes sauddveis do sexo masculino e um estudo pivotal de fase I,
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randomizado, duplo-cego, controlado, que comparou a eficicia clinica do produto em mulheres com cancer de mama avangado HER2-positivo ou localmente

avangado em tratamento neocadjuvante, listados no parecer publico de avaliagdo de medicamentol30. Ainda, de acordo com o referido parecer, os estudos
concluiram gue o biossimilar do rituximabe ndo € estatisticamente biocineguivalente para ambas as condigfes.

B5. No estudo pivotal, o desfecho primério foi a taxa de resposta patoldgica completa (pCR) do tumor priméric da mama e os resultados excluiram a
probabilidade de inferioridade do biossimilar em relagio ao originador. J& os desfechos secunddrios incluiram a resposta patoldgica completa total, a taxa geral
de resposta clinica, sobrevida livre de progressdo e sobrevida global. Os resultados mostraram que os desfechos secundérios foram similares entre os grupos

tratados com os dois medicamentos. Ndo houve diferengas notaveis nos valores médios dos exames clinicos e laboratoriais entre os grupus[m].

B6. Em relagdo ao parémetro seguranga, a avaliagio clinica mostrou que o perfil do biossimilar foi semelhante ao do originador em dois estudos

clinicos. Os eventos adversos observados foram consistentes com o perfil de seguranca jd descrito para o originadnr[30].

B7. Considerando que a gestdo da Politica Nacional para a Prevengio e Controle do Cincer € uma atribuicio do Departamento de Atengio
Especializada e Tematica (DAET/SAES/MS), a referida drea técnica, de modo objetivo, considerando as evidéncias disponiveis, a pratica clinica atual (em especial
em paises europeus com farmacovigiléncia pujante) e a posigdo da Anvisa, por meio de sua Nota de Esclarecimento n2 003/2017/GPBIO/GGMED/ANVISA, a
qual, entre outros pontos, aborda que “a intercambialidade e a substituicdo estdo mais diretamente relacionadas & prética clinica do que a um status
regulatorio” e que “a definicdo de intercambialidade e substituicido envolve aspectos mais amplos, como estudos especificos conduzidos pelas empresas, dados
de literatura, a2 avaliagdo médica em cada caso e o custo-efetividade”, orienta que novos pacientes sejam direcionados para o uso do biossimilar atualmente
distribuido, mas que os pacientes que j& estavam em tratamento com o trastuzumabe inovador sigam em tratamento com esta molécula, caso haja estogues
disponiveis, observando o que dispdem as orientagbes do médico especialista.

BE Tendo em vista a orientagio do DAET/SAES/MS, o fato de que o tempo de tratamento de cada paciente depende do esquema prescrito, as
informagées sobre a PDP vigente para distribuigio do medicamento biossimilar e o fato de que ja foram assinadas Atas de Registro de Precos (ARP) com as
empresas AMGEN BIOTECNOLOGIA DO BRASIL LTDA e CELLTRION HEALTHCARE DISTRIBUICAD DE PRODUTOS FARMACEUTICOS DO BRASIL LTDA, este Ministério
orienta gue as 5ES gerenciem os seus estogues para permitir o tratamento do paciente com o mesmo bioldgico ou biossimilar.

5. FARMACOVIGILANCIA

2.1 Considerando a importéncia da farmacovigiléncia para identificar, avaliar e monitorar a ocorréncia dos eventos adversos relacionados ao uso dos
medicamentos comercializados no mercado brasileiro e com o objetivo de garantir gue os beneficios relacionados ao uso desses produtos sejam maiores que os
possiveis/potenciais riscos por eles causados, destacamos a importincia de que médicos, demais profissionais de salde e pacientes sejam incentivados e
orientados a notificar qualguer tipo de reagio adversa relacionada ao uso do medicamento em gquestio, como de qualguer outro medicamento.

2.2 Reforga-se a importéncia da notificagio de possiveis reagdes adversas a qualguer medicamento por meio do VigiMed, o qual substituiu o Sistema
de Notificagdo de Vigildncia Sanitdria (Notivisa), somente nos casos de eventos adversos relacionados ao uso de medicamentos e vacinas. Cidadios e
profissionais de sadde sem vinculos com instituigées podem notificar casos de possiveis reagdes adversas por meio do formuldrio eletrénico aberto do VigiMed,
que nio demanda cadastro e se encontra disponivel no portal da Anvisa no enderego eletronico hitgs://primaryregorting. who-umec.ore/Reporting /Reporter?
QOreanization|D=ER.

2.3 As instituigdes de sadde ji cadastradas no Vigimed devem acessar o enderego eletronico https://vigiflowwho-umc.org/searchicsrs para realizar
notificagfies de possiveis reagdes adversas a medicamentos. Além disso, as dividas podem ser encaminhadas para o e-mail vigimed @anvisa.gov.br,

2.4 Também é fundamental que a notificagio contenha dados de qualidade. Assim, € imprescindivel a correta identificagio do medicamento suspeito,
registrando dados como nome do medicamento, a empresa detentora do registro e lote do medicamento utilizado. Ainda, € importante registrar nesta mesma
notificagdo, se houve troca do tratamento do medicamento originador para o biossimilar ou vice-versa.

10. CONSIDERACOES FINAIS

10.1. Considerando que ainda ndo houve distribuigdio do medicamento adalimumabe biossimilar, informa-se que as orientacdes do Oficio Circular n2
36/2020/CGCEAF/DAF/SCTIE/2 MS e da Nota Técnica n® 423/2020-CGCEAF/DAF/SCTIE/MS, que tratam sobre o uso do adalimumabe biossimilar, estdo por ora
revogadas. Oportunamente, qguando houver distribuigio do medicamento em guestio, este Ministério encaminhara novas informagdes.

10.2. Em relagiio ao medicamento etanercepte, revoga-se as informages contidas na NOTA TECNICA N2 484/2019-CGCEAF/DAF/SCTIE/MS e na NOTA
TECNICA N2 655/2019-CGCEAF/DAF/SCTIE/MS, tornando-se vigente as informagiies dispostas na presente Nota Técnica.

10.3. Considerando que ha apenas uma PDP apta com 1003% da demanda do medicamento golimumabe e que esta PDP possibilitard a distribuigdo do
medicamento bioldgico de referéncia, ndo hd que se falar em switch de pacientes.

10.4. Sobre o medicamento infliximabe, informa-se que o abastecimento da Rede 5U5 estd sendo feito com o medicamento bioldgico de referéncia,
objeto da PDP com Bio-Manguinhos, e caso seja necessario, o Ministério da 5adde encaminhara outras informagdes, oportunamente.

10.5. Ressalta-se que, além desses medicamentos citados que sdo objetos de PDP, o Ministério da Sadde oferece outros 6 medicamentos bioldgicos
(abatacepte, certolizumabe, pertuzumabe, secuguinumabe, tocilizumabe e ustequinumabe), que podem ser prescritos pelos médicos e utilizados pelos
pacientes no dmbito do SUS, de acordo com as recomendagiies expressas nos PCDTs, que podem ser acessados em http://conitec gov.br/index. php/protocolos-
e-diretrizes.

10.6. Salienta-se que o DAF/SCTIE estd adotando as medidas necessdrias para que, em tempo oportuno, informe as SES o ndmero de tratamentos
disponiveis por bioldgico de referéncia e seus biossimilares, considerando o tempo para realizagio do switch de maneira segura, descrito na literatura e de
acordo com os processos de aguisicdo concluidos e em andamento.

10.7. Por fim, informa-se que esta Nota Técnica poderd ser revista a qualguer tempo, desde que o Ministério da Salde julgue necessério.

10.8. Esta Coordenagio Geral do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CGCEAF/DAF/SCTIE/MS) se encontra & disposico para
esclarecimentos adicionais por meio do telefone: (61) 3315-2973 ou e-mail: ceaf daf@saude gov.br

ALEXANDRE MARTINS DE LIMA
Coordenador-Geral
Coordenacgdo Geral do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica - CGCEAF/DAF/SCTIE

SANDRA DE CASTRO BARRDS
Diretora
Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumaos Estratégicos - DAF/SCTIE

HELIO ANGOTTI NETO
Secretdrio
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagio e Insumos Estratégicos em Sadde - SCTIE
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Ministério da Saude
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e Insumos Estratégicos em Saude
Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos
Coordenagdo-Geral do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica

OFICIO CIRCULAR N@ 4/2021/CGCEAF/DAF/SCTIE/MS

Brasilia, 27 de janeiro de 2021.

Aos Coordenadores Estaduais de Assisténcia Farmacéutica

Assunto: Programacdo dos medicamentos do 22 Trimestre de 2021 — Medicamentos Grupo 1A do CEAF e
Oncolégicos.

Prezados Senhores,

1. Para a programacdo do 22 trimestre de 2021 dos medicamentos de aquisigdo centralizada
por este Ministério da Saude, considerando o Art. 104 da Portaria de Consolidagdo GM/MS n2 2, de 28 de
setembro de 2017 que determina que “As Secretarias de Saide dos Estados e do Distrito Federal
encaminhardo ao DAF/SCTIE/MS a necessidade trimestral de cada medicamento de aquisigdo
centralizada”, esta Coordenacdo solicita o envio das informages, conforme o periodo abaixo.

Trimestre | Meses correspondentes | Periodo de envio das informagdes
29 abril/maio/junho 18/02/2021 a 03/03/2021

2. Ressalta-se que a distribuicdo dos medicamentos padronizados no Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) serd realizada conforme o periodo de entrega
estabelecido no § 22 do Art. 104 da referida Portaria:

§ 22 A distribuicdo dos medicamentos seguird o periodo de entrega estabelecido no seguinte
cronograma:

Trimestre | Periodo de distribui¢do
1° 10 a 20 de dezembro
2° 10 a 20 de margo
3° 10 a 20 de junho
4° 10 a 20 de setembro
3. Ressalta-se que o prazo de distribuicdo ndo é, necessariamente, o prazo de efetivo

recebimento no Estado, considerando todas as exigéncias das peculiaridades da logistica de grandes
extensdes territoriais e do agendamento prévio para as entregas, requisito estabelecido por algumas
Secretarias Estaduais de Saude (SES) em seus almoxarifados.

SESDCI2021100788A

4. Para os medicamentos de aquisi¢do centralizada pelo Ministério da Sadde (Grupo 1A e
Oncolégicos), ressalta-se a necessidade do preenchimento obrigatério das colunas “nimero de
pacientes cadastrados no CEAF”, “consumo médio mensal”, “estoque previsto para o ultimo dia do
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trimestre (31/03/2021)” e “necessidade para atendimento do trimestre” do Anexo A da planilha
“Anexo A e demais medicamentos”, anexa a este Oficio.

5. O total dos quantitativos informados nas planilhas devera constar na aba denominada
“Anexo A” da planilha “Anexo A e demais medicamentos” e seus estoques deverdo ser informados
mesmo quando a necessidade for zero.

6. Importante informar que esta Coordenacdo Geral utilizara, como critério de elaboracdo
das pautas de distribuicdo, a quantidade média referente a produgdo aprovada de APAC no periodo de
outubro/2020 a margo/2021, a qual sera obtida no Sistema de Informacdes Ambulatoriais do SUS
(SIA/SUS), disponivel no endereco eletronico: http://tabnet.datasus.gov.br/cgi/deftohtm.exe?

sia/cnv/gauf.def.

7. Portanto, caso a média do periodo esteja abaixo do quantitativo necessario para
atendimento do 22 trimestre de 2021, a SES devera anexar lista nominal de pacientes em formato Excel,
conforme modelo contido na planilha “Anexo A e demais medicamentos”, para comprovar a necessidade
requerida, isso para os medicamentos e estados ndo automatizados.

8. Para os medicamentos considerados de “lista obrigatéria” — alfaelosulfase, biotina,
cloridrato de trientina, desmopressina comprimidos: 0,1 e 0,2 mg, desmopressina solugdo nasal,
enoxaparina, fumarato de dimetila, galsulfase, imunoglobulina humana, levetiracetam 250 mg, 750 mg e
solugdo oral, memantina, rasagilina, rivastigmina adesivo transdérmico, sildenafila 25 mg e 50 mg,
somatropina 4 Ul e 12 Ul, tafamidis, teriflunomida, tobramicina, nusinersena e oncoldgicos (dasatinibe,
mesilato de imatinibe, nilotinibe, rituximabe e trastuzumabe), aqueles utilizados nos tratamentos de
Artrite Reumatoide, Doenca de Crohn e Espondilopatias, Doenga de Gaucher e Glaucoma (bimatoprosta,
latanoprosta e travoprosta) — solicita-se que as planilhas “Anexo A e demais medicamentos”, “Artrite,
Crohn e Espondilopatias”, “Oncologia” e “Colirios — Glaucoma” sejam corretamente preenchidas e seus
formatos sejam respeitados. Informagdes incompletas ou inseridas em outras planilhas ndo serdo
analisadas.

9. A planilha dos medicamentos oncoldgicos devera ser preenchida com todos os dados
solicitados, respeitando seus respectivos "Codigo Internacional de Doenga - CID", conforme as
"Orientagdes para a programac¢do dos medicamentos oncoldgicos”, documento enviado junto a este
Oficio.

10. Salienta-se que as planilhas foram aprimoradas e, assim, no campo CNS somente serd
permita a insercdo de numeros, totalizando 15 digitos, ndo se aceitando letras ou simbolos. Os campos
“peso” e “idade” agora permitem apenas a insercdo de nimero inteiros. Destaca-se que tais alteragbes
tém como objetivo minimizar as inconsisténcias encontradas e permitir que o processo de analise seja
feito de forma mais gualificada.

11. Quanto aos medicamentos listados abaixo, informa-se que o processo de aquisi¢do ja foi
iniciado e, ao serem finalizados, os tramites contratuais, sera informada a previsdo de entrega aos
estados e DF via e-mail e iniciada a distribui¢do de forma imediata.

Somatropina 13 Ul a 30 Ul - medicamento incorporado

Baricitinibe 2 mg e 4 mg - medicamento incorporado

Insulina anédloga de agdo prolongada

12. A SES devera preencher corretamente as planilhas e encaminhar via e-mail, sendo que o
Anexo A devera ser impresso e assinado pelo gestor estadual e encaminhado via correios a esta
Coordenacdo. Ressalta-se que ndo sera necessario o envio impresso dos demais anexos.

13. A SES devera responsabilizar-se pelo quantitativo de medicamentos do Grupo 1A
programado para o trimestre em questdo, bem como pelas devidas condigdes para o armazenamento
adequado.

SESDCI2021100788A

14. Em relagdo ao medicamento etanercepte, conforme orientacbes da Nota Técnica n®
633/2020-CGCEAF/DAF/SCTIE/MS, informa-se que a troca (switch) a partir de 24 semanas do etanercepte
originador para o biossimilar pode ser realizada. Sendo assim, orienta-se que as SES garantam o
tratamento dos pacientes pelo tempo minimo de 24 semanas do etanercepte originador ou biossimilar
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antes de realizar a troca (switch). Dessa forma, o Ministério da Saude encaminhard o tratamento
completo, correspondente a programacdo de dois trimestres (6 meses), sendo necessario o controle do
medicamento dispensado pela SES, conforme respectivo procedimento do medicamento no Sistema de
Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses, Proteses e Materiais Especiais do
Sistema Unico de Salde (Sigtap):

a) 06.04.38.003-8 — ETANERCEPTE 50 mg INJETAVEL (POR FRASCO AMPOLA OU
SERINGA PREENCHIDA)(ORIGINADOR) ou;

b) 06.04.38.010-0 - ETANERCEPTE 50 MG INJETAVEL (POR FRASCO AMPOLA OU
SERINGA PREENCHIDA) (BIOSSIMILAR A) - Bio-Manguinhos Brenzys/Etanercepte Bio-
Manguinhos.

15. Assim, passa a figurar como item de envio obrigatdrio de relagdo nominal de pacientes em
uso de etanercepte.

16. Ainda sobre o mesmo medicamento, reitera-se o informado no oficio circular n? 62/2020-
CGCEAF/DAF/SCTIE/MS, a distribuicdo do referido medicamento sera compartilhada com a quantidade
adquirida em cada processo de aquisicdo e também com o quantitativo em estoque, prezando pelo uso
racional dos recursos publicos. Portanto, a distribuicdo do medicamento etanercepte 50 mg pelo
Ministério da Saude, para o 12 trimestre e 22 trimestre de 2021 ocorrera da seguinte forma:

Percentual da

Medicamento Etanercepte 50 mg demanda/trimestre/estado

Brenzys® (Samsung Bioepsis BR) 60%
Enbrel® (Pfizer) 40%
Total 100%
17. Quanto ao medicamento nusinersena 2,4 mg/ml, faz-se necessario que todos os campos

da planilha (CNS, nome do paciente, data de nascimento, fase de tratamento, data das aplicagdes, centro
de referéncia) sejam devidamente preenchidos pelas SES. No caso de pacientes portadores de AME tipo |
ja informados anteriormente pela SES, para os quais o Ministério da Saude ja enviou o medicamento, as
informacdes a respeito da data de aplicacdo e centro de referéncia deverdo estar preenchidas na
planilha. O preenchimento destas informagdes implica no envio das préximas doses. Para os casos de
novos pacientes portadores de AME tipo | que passarem a ser informados pela SES, os campos da
planilha a serem preenchidos serdo apenas CNS, nome do paciente, data de nascimento, e fase de
tratamento. Apds o envio do medicamento pelo Ministério da Salde para tais pacientes, as demais
informacdes da planilha (data das aplicagdes e centro de referéncia) deverdo vir preenchidas nos
proximos envios de informagdes para complementagdo e ou proximas programagdes trimestrais.

18. Quanto aos medicamentos Idursulfase 2mg/ml, Insulina analoga de agdo rapida 100UI/mL,
Laronidase 0,58mg/mL e Sildenafila 20 mg, para os estados que aderiram a programacdo automatizada
do sistema Hérus, estes passardo a pertencer o elenco desse método a partir da programagdo do 22
trimestre/2021. Para tanto, contamos com a colaboracdo das Secretarias Estaduais de Saude no que se
refere ao ajuste do estoque fisico ao virtual no Almoxarifado Estadual e em todas as
unidades/estabelecimentos dispensadores de medicamentos do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica até o dia 19 de fevereiro de 2021. Dessa forma, os referidos itens deixardo de
ser "lista obrigatdria”. Para os demais estados, é necessario o preenchimento da lista "demais
medicamentos", caso a necessidade seja maior que o aprovado na APAC.

19. Os pedidos de complementagdo, para o atendimento de novos pacientes, deverdo ser
encaminhados entre 03 e 04 de maio/2021. A distribuicdo dos medicamentos sera realizada na segunda
quinzena de maio.

20. Solicita-se a atenc¢do dos senhores para o fiel cumprimento dos prazos e orientagdes
estipulados neste Oficio-Circular, a fim de n3o prejudicar a analise dos dados enviados e nem retardar a
logistica de distribuicdo dos medicamentos.

SESDCI2021100788A

21. A SES que ndo encaminhar a programacdo dentro do prazo previsto terd sua demanda
analisada apds o atendimento das programacées enviadas no periodo, a fim de ndo prejudicar o processo
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de distribuigdo dos medicamentos (elaboracdo de pautas de distribuicdo, envio de pautas as empresas no

prazo contratual, baixa de pedidos para distribuicdes a partir de estoques do MS, etc.) aos demais
estados.

22. Adicionalmente, comunica-se que os remanejamentos dos medicamentos do Grupo 1A
somente serdo autorizados quando justificados via Oficio, o qual deverd ser enviado com a maxima
antecedéncia para adogdo das providéncias cabiveis.

Atenciosamente,

ALEXANDRE MARTINS DE LIMA
Coordenador-Geral

——

1
seil o
assinatura
eletrénica

Documento assinado eletronicamente por Alexandre Martins de Lima, Coordenador(a)-Geral do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica, em 03/02/2021, s 11:20, conforme
horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de
2015; e art. 82, da Portaria n2 900 de 31 de Marco de 2017.

Mam A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

% http://sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?

1 acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cédigo verificador
0018788321 e o codigo CRC 0393B049.
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