ESTADO DE SANTA CATARINA

SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE

SISTEMA UNICO DE SAUDE

SUPERINTENDENCIA DE PLANEJAMENTO EM SAUDE
DIRETORIA DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA

NOTA INFORMATIVA n° 01/2022 DIAF/SPS/SES/SC

Assunto: Mudanga na embalagem do
medicamento Somatropina 4 Ul e 12 Ul.

Considerando a Portaria de Consolidacdo n° 2 de 28 de setembro de 2017:
Consolidagdo das Normas sobre as Politicas Nacionais de Saude do Sistema Unico de Saude.
Anexo XXVIII - Titulo IV - Trata das regras de Financiamento e Execu¢cdo do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica — CEAF, no Ambito do SUS;

Considerando a Retificagdo da Portaria de Consolidagao n° 2 de 28 de setembro de
2017, publicada no Diario Oficial da Unido n°® 71 de 13/04/2018;

Considerando a Portaria de Consolidacdo n° 6 de 28 de setembro de 2017:
Consolidagao das Normas sobre o financiamento e a transferéncia dos recursos federais para
as acdes e os servicos de saude do Sistema Unico de Saude. Titulo V - Capitulos Il e lIl - Trata
do Financiamento do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica;

Considerando a Portaria MS n°® 2.531 de 12 de novembro de 2014 que redefine as
diretrizes e os critérios para a definigdo da lista de produtos estratégicos para o Sistema Unico
de Saude (SUS) e o estabelecimento das Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo (PDP) e
disciplina os respectivos processos de submissao, instrugao, decisao, transferéncia e absorgao
de tecnologia, aquisicdo de produtos estratégicos para o SUS no ambito das PDP e o
respectivo monitoramento e avaliagao;

Considerando a Portaria Conjunta SAS/SCTIE n° 15, de 09 de maio de 2018 que
aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Sindrome de Turner.

Considerando a Portaria Conjunta SAS/SCTIE n° 28 de 30 de novembro de 2018, que

aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Deficiéncia do Horménio de
Crescimento - Hipopituitarismo.
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Informamos:

As Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo (PDP) visam ampliar o acesso a
medicamentos e produtos para saude considerados estratégicos para o Sistema Unico de
Saude (SUS), por meio do fortalecimento do complexo industrial do Pais. O objetivo principal
é fomentar o desenvolvimento nacional para reduzir os custos de aquisicdo dos
medicamentos e produtos para saude que atualmente sao importados ou que representam um
alto custo para o SUS. As parcerias sao realizadas entre duas ou mais instituicdes publicas ou
entre instituigdes publicas e empresas privadas, buscando promover a produgdo publica
nacional. Também esta incluido no escopo das PDP o desenvolvimento de novas tecnologias.

Alinhados a estratégia de saude publica brasileira de ampliar o acesso a
medicamentos importantes ao Sistema Unico de Saude (SUS) e trazer inovacéo tecnoldgica
para o Brasil, o Instituto de Tecnologia em Imunobiolégicos da Fundacdo Oswaldo Cruz
(Bio-Manguinhos/Fiocruz), juntamente com o laboratério nacional Cristélia iniciaram uma
Parceria para o Desenvolvimento Produtivo (PDP) no fornecimento de Somatropina.

O acordo permite que o laboratério Cristalia transfira para Bio-Manguinhos toda a
tecnologia de producdo da somatropina Criscy®, horménio para o tratamento de déficit de
crescimento e Sindrome de Turner, e que vem sendo fornecido ao SUS desde 2020. Através
desta transferéncia, o produto de Bio-Manguinhos sera produzido a partir do mesmo banco de
células-mestre do Cristalia.

Avancando em mais uma etapa deste processo, gostariamos de informar que, a partir
de janeiro de 2022 a embalagem do medicamento passara a conter a nomenclatura
“Bio-Manguinhos Somatropina®” e tera nova identidade visual.

E importante reforcar que, embora seja uma nova embalagem, o produto
permanece exatamente o mesmo. Ou seja, o0 medicamento segue o mesmo processo de
fabricacdo e ndo sofreu nenhuma mudanga na formulagédo, assegurando a mesma eficacia e
seguranga aos pacientes.

Para comunicar os profissionais e usudarios de saude sobre a mudanga na embalagem,
Bio-Manguinhos/Fiocruz e Cristalia elaboraram materiais informativos, que estdo em anexo.

Essa Nota Informativa estara disponivel em: www.saude.sc.gov.br — Profissionais de
Saude — Assisténcia Farmacéutica - DIAF — Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica — CEAF — Informes 2022.

Estamos a disposicao para informacgbes adicionais.
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Floriandpolis, 02 de fevereiro de 2022.

(assinado digitalmente)
Graziella Melissa Scarton Buchrieser
Gerente Técnica da Assisténcia Farmacéutica

(assinado digitalmente)
Adriana Heberle
Diretora da Assisténcia Farmacéutica
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Este documento foi assinado digitalmente pelos seguintes signatarios nas datas indicadas:

ADRIANA HEBERLE (CPF: 534.XXX.319-XX) em 02/02/2022 as 18:28:14
Emitido por: "SGP-e", emitido em 22/08/2019 - 12:38:26 e valido até 22/08/2119 - 12:38:26.
(Assinatura do sistema)

GRAZIELLA MELISSA SCARTON BUCHRIESER (CPF: 029.XXX.799-XX) em 03/02/2022 as 17:04:25
Emitido por: "SGP-e", emitido em 01/04/2019 - 15:38:53 e vélido até 01/04/2119 - 15:38:53.
(Assinatura do sistema)
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documento/UOVTXzcwNTIfMDAWMDY4ANTV{NjkzN18yMDIlyX01WOVVQMjM2 ou o site
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TIRE SUAS DUVIDAS SOBRE

O medicamento Bio-Manguinhos
Somatropina

1. A partir de quando o medicamento Criscy® tera novo nome e nova embalagem?

A partir de janeiro de 2022, o medicamento Somatropina (Horménio do Crescimento Humano), distribuido
ao Sistema Unico de Saide (SUS) com a marca Criscy®, terd nova embalagem secundédria e adotard
a marca prépria de Bio-Manguinhos/Fiocruz: Bio-Manguinhos Somatropina. Bio-Manguinhos/Fiocruz
passa a deter também o registro do medicamento.

2. Haverd alguma mudanca nas dosagens?

Né&o. Embora as embalagens secundérias (caixinhas acartonadas que acondicionam o medicamento)
tenham formato e identidade visual diferentes, o medicamento Bio-Manguinhos Somatropina teré as
mesmas apresentacdes e dosagens que os farmacéuticos j@ conhecem: pé liofilizado para solucdo injetavel
4 Ule 12 Ul

3. Ha alguma mudanca no modo de preparacéo para aplicacéo no paciente?
Néo. O modo de preparacdo/ reconstituicio do medicamento é rigorosamente o mesmo. Veja os dez passos
nas Instrucdes de Manuseio que fazem parte deste material explicativo.

4. Ha alguma mudanca na indicacéo do produto?

N&o. O medicamento Bio-Manguinhos Somatropina é indicado, principalmente, para criancas e
adolescentes com déficit de crescimento ou Sindrome de Turner. Podendo ser utilizado mediante prescricdo
médica e com retencdo da receita.

5. E por que a Somatropina mudou de nome?

A mudanca de nome é a segunda etapa da transferéncia de tecnologia firmada entre o laboratério piblico, o
Instituto de Tecnologia em Imunobiolégicos - Bio-Manguinhos/Fiocruz, e o laboratério Cristdlia. Esta Parceria
para o Desenvolvimento Produtivo (PDP) foi iniciada em 2020. O Cristdlia vai transferir todo o conhecimento
e tecnologias necessdrias para que Bio-Manguinhos domine todas as etapas de producéo da Somatropina.

6. Quando sera concluida a transferéncia de tecnologia?
A ¢ltima etapa da transferéncia de tecnologia ocorrerd em 2029, quando Bio-Manguinhos ficard responsavel
por todos os processos de fabricacio do medicamento, com a mais alta qualidade.

7. Neste momento, além de ficar responsavel pela embalagem secundéria do medicamento,
que outro processo ficara sob responsabilidade de Bio-Manguinhos/Fiocruz?

Na primeira etapa, foi realizada a transferéncia analitica: Bio-Manguinhos passou a executar as andlises de
controle de qualidade do produto acabado.

8. E qual o objetivo final de todo este processo?
O objetivo final é aumentar ainda mais o acesso dos pacientes ao medicamento, que é de alto custo. Hoje,
mais de 30 mil criancas e adolescentes tém acesso ao tratamento por meio do Sistema Unico de Sadde (SUS).




INSTRUGCOES
de manuseio

Bio-Manguinhos

somatropma

4Ul e 12UI

Redna todo o material necessdrio e lave as méos
antes de iniciar o processo: frasco do medicamento
Bio-Manguinhos Somatroping,frasco do diluente,
algodéo, dlcool 70%, seringa® de 1ml sem.
volume morto para aspiraciio e diluicdo do
medicamento e uma seringa de insulina
também sem volume morto para aplicacéo.

Retire a tampa plastica do diluente e limpe a
borracha com algodédo umedecido com élcool
70% antes de introduzir a agulha*.

Introduza a agulha da seringa através da
tampa de borracha e vire o frasco-ampola de
ponta cabeca para retirar 1,0 mL do
diluente. Se necessario, inclinar a seringa.
Certifique-se de que a quantidade do
diluente na seringa estdé na marcagéo
recomendada.

Tenha certeza de que as bolhas de ar foram
retiradas segurando a seringa com a agulha
virada para cima e dando pequenos toques
com o dedo indicador até que se juntem no
topo. Pressione lentamente o émbolo da
seringa para retirar as bolhas até que haja
uma pequena [Efs de liquido na extremidade

da agulha.

Retire a tampa plastica do frasco-ampola
Bio-Manguinhos Somatropina e limpe a borracha
com algoddo umedecido com dlcool 70%
antes de introduzir a agulha.

Introduza a agulha com o diluente através da
borracha do frasco-ampola Bio-Manguinhos
Somatropina e injete lentamente contra a
parede de vidro para evitar formacdo de
espuma.

Dilua a solugdo com movimentos rotativos
suaves até que o conteudo esteja
completamente dissolvido.

Nao agite com muita forca.

O contetdo deve ser limpido, praticamente
isento de particulas e incolor ou levemente
amarelada apés a preparacéo. Se a solucdo
estiver turva ou contiver particulas, néo utilize.

Com uma nova seringa e agulha*, retire a
dose calculada para o paciente.

Repita os passos da etapa 4, agora para a
solucdo & diluida de Bio-Manguinhos
Somatropina.

Limpe a pele no local de aplicaggo com um
novo algodéo umedecido com dlcool 70%
fazendo movimento circular de dentro para
fora. Espere secar e segure a pele formando
uma dobra. Introduza a agulha em um angulo
reto (90°) e injete lentamente o medicamento.
Aguarde 5 segundos antes de retirar a agulha.

*IMPORTANTE: Utilize seringas para Insulina de 1 mL, sem volume morto, com uma
agulha fina de 8mm e calibre de 0,3mm. Apés o uso, descarte a seringa e a agulha em
local seguro para evitar acidentes. MAIS INFORMAGCOES, LEIA A BULA.

SAC

Tel: 08000 210 310
E-mail: sac@bio.fiocruz.br

Instituto de Tecrologia
em Imunobiolégicos

www.bio fiocruz.br

T T Ministério da Saide
FIOCRUZ O . . .
Fundagéo Oswaldo Cruz j Bio-Manguinhos




CONTRAINDICACOES HIPERSENSIBILIDADE A SOMATROPINA OU A QUALQUER COMPONENTE DA
FORMULA.
INTERACOES MEDICAMENTOSAS: SUBSTANCIAS METABOLIZADAS PELO CITOCROMO P450 3A4

BIO-MANGUINHOS SOMATROPINA (Somatropina) - pé liofilizado para solucéo injetavel 4 Ul e 12 UI,
USO SUBCUTANEO. USO ADULTO E PEDIATRICO. INDICACOES: Criancas: distirbio de crescimento
devido a secrecdo insuficiente do horménio de crescimento ou associado & sindrome de Turner; baixa
estatura nascidas pequenos para a idade gestacional; pacientes com sindrome de Prader-Willi; baixa
estatura idiopdtica. Adultos: terapia de reposicdo em deficiéncia de horménio de crescimento acentuada.
CONTRAINDICACOES: em pacientes com qualquer evidéncia de atividade neopldsica ou com crescimento
n&o controlado de tumores intracranianos benignos; criancas com sindrome de Prader-Willi gravemente
obesas, com histéria de obstrucéo das vias aéreas superiores ou apneia do sono, ou com comprometimento
respiratério grave; com presenca de malignidade ativa; criancas com epifises consolidadas; com doenca
critica aguda por complicacdes apés cirurgia cardiaca aberta, cirurgia abdominal, trauma acidental miltiplo
ou insuficiéncia respiratéria aguda; com hipersensibilidade & somatropina ou a qualquer componente da
férmula; ou com retinopatia diabética proliferativa ativa ou néo proliferativa grave. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES: Intolerdncia a Glicose e Diabetes Mellitus: reduz sensibilidade & insulina. Hé risco de
desenvolvimento de diabetes quando associado a outros fatores. Ajustar dose da terapia hipoglicemiante.
Hipotireoidismo: aumento na conversdo de T4 para T3. Avaliar funcdo tireoidiana apés inicio do
tratamento e ajustes de dose. Hipoadrenalismo: pode reduzir concentracdes séricas de cortisol. Ajustar
dose. Estrogénio Oral: ajustar dose. Recidiva de Malignidade: atencéo aos sinais. Deslizamento da Epifise
Femoral Proximal em Pacientes Pedidtricos: se claudicacdo, avaliar. Hipertensdo Intracraniana: descontinuar
tratamento, se apropriado; reiniciado, monitorizar sintomas. Sindrome de Prader-Willi em Criancas:
tratamento acompanhado por dieta de restricdo calérica. Avaliar sinais de obstrucdo das vias aéreas
superiores: resolver antes do inicio do tratamento; se iniciado, interromper. Avaliar e monitorar apneia
do sono. Avaliar infeccdes respiratérias: diagnosticar precocemente e tratar. Atentar-se @ manifestacdo de
escoliose e monitorar sinais. Criancas de Baixa Estatura Nascidas PIG (Pequenas para a Idade Gestacional):
avaliar a insulina e glicemia em jejum antes do inicio do tratamento. Experiéncias em pacientes no inicio
da puberdade ou com sindrome de Silver-Russel s&o limitadas. Insuficiéncia Renal: estabelecer terapia
conservadora. Descontinuar somatropina se transplante renal. Doenca Critica Aguda: ponderar relacéo
risco-beneficio. Baixa Estatura Idiopética: avaliar adesdo ao tratamento e outras causas de falha de
crescimento. Reacdes Graves de Hipersensibilidade: solicitar atendimento médico. Fertilidade, gravidez e
lactacdo: Gravidez (Categoria C). Este medicamento néo deve ser utilizado em mulheres gravidas
sem orientacéo médica ou do cirurgi@o-dentista. Lactacdo: néo se sabe se a somatropina é excretada
no leite materno. Uso em idosos: experiéncia limitada. Efeitos na habilidade de dirigir ou operar méquinas:
ndo observados. Neoplasias: monitorar para progresséo ou recorréncia do tumor pacientes com histéria
de deficiéncia de horménio do crescimento secunddria a uma neoplasia intracraniana. Pode causar doping.
INTERACOES MEDICAMENTOSAS: insulina, glicocorticoides, substancias metabolizadas pelo citocromo
P450 3A4 (esteroides sexuais, corticosteroides, anticonvulsivantes e ciclosporina). POSOLOGIA E MODO
DE USAR: dose e esquema de administracdo devem ser individualizados e somente estabelecidos pelo
médico. Reconstituicdo: com a solucdo diluente. Utilizar seringas para insulina de 1 mL sem volume morto.
Administracdo por individuos treinados e familiarizados com uso. Nova seringa com agulha para cada
administracdo. Variar local de aplicacdo. REACOES ADVERSAS: Muito Comum: Adulto: artralgia, edema
periférico. Comum: Adulto: parestesia, mialgia, rigidez musculoesquelética. Criancas: artralgia, reacéo no
local da inje¢Go. SUPERDOSE: hipoglicemia e subsequente hiperglicemia. Em longo prazo, sinais e sintomas
compativeis aos conhecidos do excesso de horménio de crescimento. APRESENTACOES: embalagens com 1
frasco-ampola de pé liofilizado para solucdo injetavel (4 Ul e 12 Ul) e 1 frasco-ampola de solucdo diluente
(1 mL). Para mais informacdes, vide bula do medicamento. Instituto de Tecnologiu em Imunobiolégicos
- Bio-Munguinhos/FlOCRUZ Farm. Resp.: Maria da Luz F.Leal - CRF-RJ n° 3726 - Avenida Brasil, 4365,
Manguinhos-RJ- CNPJ n° 33.781.055/0001-35 - Indistria Brasileira - SAC: 0800- 0210310. N° do Lote, Data
de Fabricacdo e Prazo de Validade: Vide Embalagem. CLASSIFICACAO: USO SOB PRESCRICAO MEDICA
- SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA. Reg. MS N° 1. 1063.0159.

Ministério da Satide P
Instituto de Tecnologia
o em Imunobioldgicos
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Atencdo: o medicamento

Somatropina mudou
de embalagem

Mas continua com a mesma
qualidade e tecnologia que
vocé conhece.

criscy

<omatropina a»

A A partir de janeiro de 2022, o medicamento Somatropina
que chegava aos postos do sistema publico de saide com a
e marca Criscy®, nas dosagens 4 Ul e 12 Ul, terd nova
pm— embalagem e passard a utilizar a marca Bio-Manguinhos
e I i ( guini
p— Somatropina. O Instituto de Tecnologia em Imunobiolégicos
(Bio-Manguinhos / Fiocruz) passa a ser responsdavel pelo
controle de qualidade e embalagem do produto, fabricado pelo
. . Cristdlia. Com isso, damos mais um passo para ampliar o acesso
Para qualquer esclarecimento necessdrio, . . <fici
do medicamento a criancas e adolescentes com déficit de
entre em contato com o SAC: , ; :
Tel: 08000 210 310 crescimento ou Sindrome de Turner.

(de 22 a 6¢ feira, das 8h as 17h)
E-mail: sac@bio.fiocruz.br
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