ESTADO DE SANTA CATARINA

SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE

SISTEMA UNICO DE SAUDE

SUPERINTENDENCIA DE PLANEJAMENTO EM SAUDE
DIRETORIA DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA

NOTA TECNICA n° 13/2022 DIAF/SPS/SES/SC

Assunto: Informacgdes sobre a disponibilizacao
de medicamentos bioldgicos originadores e
seus biossimilares pelo Ministério da Saude
no dmbito do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica - Infliximabe 100
mg - 10 mg/mL.

Considerando a Portaria de Consolidacao GM/MS n° 2, de 28 de setembro de 2017,
que dispbe sobre a consolidacdo das normas sobre as Politicas Nacionais de Saude do
Sistema Unico de Saude. Em especifico ao Anexo XXVIII - Titulo IV -, que trata das regras de
financiamento e execugdo do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF)
no Ambito do SUS;

Considerando a Retificacdo da Portaria de Consolidacdo GM/MS n° 2, de 28 de
setembro de 2017, publicada no Diario Oficial da Unido n° 71, de 13 de abril de 2018;

Considerando a Portaria de Consolidagdo GM/MS n° 5 de de 28 de setembro de 2017,
que determina os critérios para a definicdo da lista de produtos estratégicos para o SUS e o
estabelecimento das Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo (PDP), além de disciplinar os
respectivos processos de submissdo, instrugdo, decisdo, transferéncia e absorgdo de
tecnologia, aquisicao de produtos estratégicos para o SUS, no ambito das PDP, e o respectivo
monitoramento e avaliagao;

Considerando a Portaria de Consolidacdo GM/MS n° 6, de 28 de setembro de 2017, que
dispde sobre a consolidagdo das normas sobre o financiamento e a transferéncia dos recursos
federais para as acdes e os servicos de satude do Sistema Unico de Satde. Em especifico ao
Titulo V - Capitulos Il e lll -, que trata do financiamento do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica;

Considerando a Portaria GM/MS n° 2.848, de 06 de novembro de 2007, que publica a
Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses/Préteses e Materiais Especiais do Sistema
Unico de Saude (SUS);

Considerando a Portaria SAS/MS n° 140, de 28 de abril de 2022, que inclui
procedimentos e altera registro de atributo pertencente ao Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica na Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses, Proteses e
Materiais Especiais do SUS - incluindo Infliximabe 10 mg/mL injetavel (por frasco ampola)
(Biossimilar A) para os CID 10 M05.0; M05.1; M05.2; M05.3; M05.8; M06.0; M06.8; M08.0;
M08.1; M08.2; M08.3; M08.4; M08.8; M08.9; M07.0; M07.2; M07.3; M45; M46.8; K50.0; K50.1;
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K50.8 ; K51.0; K51.2; K51.3; K51.5; K51.8; e alterar o cédigo ja existente para Infliximabe 10
mg/mL injetavel (por frasco ampola) (Originador);

Considerando a Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS n° 16, de 03 de setembro de 2021,
que aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes de Artrite Reumatoide e da Artrite Idiopatica Juvenil;

Considerando a Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS n° 09, de 21 de maio de 2021, que
aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes de Artrite Psoriasica;

Considerando a Portaria Conjunta SAS/SCTIE n° 25, de 22 de outubro de 2018, que
aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes de Espondilite Ancilosante;

Considerando a Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS n° 14, de 28 de novembro de 2017,
que aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Doencga de Crohn;

Considerando a Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS n° 6, de 26 de margo de 2020, que
aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Retocolite Ulcerativa;

Considerando a Nota Técnica CGCEAF/DAF/SCTIE/MS n°® 633 de 15 de outubro de
2020 que traz informagdes sobre a disponibilizacao de medicamentos bioldgicos originadores e
seus biossimilares de compra centralizada pelo Ministério da Saude para atendimento aos
pacientes no ambito 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;

Considerando a Nota Informativa DIAF/SPS/SES/SC n° 17/2020 de 22 de outubro de
2020 que dispde de orientagbes sobre a utilizagcdo de receituarios e LME emitidos por meio
digital no &mbito do CEAF durante o periodo de pandemia de Covid-19;

Considerando a Deliberacao CIB n° 398/2014 de 25 de setembro de 2014 que aprova
as competéncias das esferas estadual e municipal para a operacionalizagdo do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica do Estado;

Considerando o Oficio Circular n°® 14/2022/CGCEAF/DAF/SCTIE/MS de 12 de abril de
2022, que aprova o atendimento de pacientes com o medicamento Infliximabe 100 mg
biossimilar por meio do CEAF;

Informamos:

Com a publicacdo da Nota Técnica CGCEAF/DAF/SCTIE/MS n° 633, de 15 de outubro
de 2020, o Ministério da Saude (MS) informou a respeito da disponibilizacdo de medicamentos
bioldgicos originadores e seus biossimilares de compra centralizada pelo Ministério da Saude,
tendo em vista o entendimento da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) sobre
intercambialidade na Nota de Esclarecimento n° 003/2017/GPBIO/GGMED/ANVISA, a
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organizacdo do Sistema Unico de Salde, a legislacdo vigente sobre compras publicas, as
Politicas para o Desenvolvimento do Complexo Industrial da Saude, que tém como estratégia o
estabelecimento de Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo (PDP), entre outros fatores.

Os medicamentos bioldgicos, segundo a RDC n° 55/2010, da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria, sédo “medicamentos obtidos a partir de fluidos biolégicos ou de tecidos de
origem animal ou medicamentos obtidos por procedimentos biotecnolégicos”. Nesse sentido,
esclarece-se que essa definicao agrega tanto os medicamentos comumente chamados de
inovadores, originadores ou de referéncia, quanto os medicamentos biossimilares.

Conforme orientagdes da Nota Técnica n°® 633/2020 CGCEAF/DAF/SCTIE/MS, com a
expiracao das patentes dos medicamentos biolégicos originadores e, devido aos altos custos
dos tratamentos, iniciou-se o0 desenvolvimento de medicamentos conhecidos como
biossimilares. Por medicamento biossimilar, entende-se um biofarmaco similar a um
medicamento bioldgico que, para ser aprovado, precisa demonstrar qualidade, seguranga e
eficacia comparaveis as do biofarmaco original, utilizado como medicamento de referéncia.

Atualmente, as moléculas de medicamentos biolégicos apresentam mais de um registro
valido na ANVISA, desta forma, a aquisicdo desses produtos deve seguir a Lei n° 8.666/1993,
que estabelece a modalidade licitatéria pregéo eletrdbnico como estratégia para ampliar a
disputa entre aqueles que competem no mercado pelo mesmo produto.

Em conformidade com a Portaria de Consolidagdo GM/MS n° 5/2017, o Ministério da
Saude firmou Termos de Cooperacdo Técnica com as instituicdes publicas com o objetivo de
fomentar a produgdo de produtos estratégicos para o SUS. Assim, além de garantir o
tratamento regular dos pacientes, o MS desenvolve ac¢des estratégicas para o fortalecimento do
complexo industrial brasileiro, objetivando o fortalecimento dos laboratérios publicos com a
consequente ampliacdo do seu papel como regulador do mercado; o estimulo da producgao
local de produtos de custo elevado e/ou de grande impacto social e sanitario; o fomento do
desenvolvimento da capacidade produtiva da industria nacional de farmacos, tanto de base
quimica como de base biotecnoldgica

O medicamento bioldgico Infliximabe 100 mg injetavel, faz parte do elenco de
medicamentos do Grupo 1A do CEAF, de aquisicdo centralizada pelo Ministério da Saude e
fornecidos as Secretarias de Saude dos Estados (SES) e Distrito Federal, sendo delas a
responsabilidade pela programacdo, armazenamento, distribuicdo e dispensacdo para
tratamento das doencas contempladas no ambito do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica - CEAF.

O fornecimento deste medicamentos do CEAF deve obedecer aos paradmetros contidos
nos PCDT estabelecidos pelo Ministério da Saude, estando preconizado para o tratamento de
Artrite  Reumatoide, Artrite Idiopatica Juvenil, Artrite Psoriasica, Espondilite Ancilosante,
Doencga de Crohn e Retocolite Ulcerativa.

Quanto aos projetos de PDP do medicamento bioldgico Infliximabe 100 mg, o Ministério
da Saude firmou Termo de Compromisso para transferéncia de tecnologia do processo de
produtivo com a instituigdo publica BioManguinhos, cujo parceiro privado é a Janssen-Cilag
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Farmacéutica Ltda, tem como objeto da PDP, o medicamento biolégico originador
Remicade®.

Desta forma, o fornecimento do medicamento Infliximabe 100 mg tem sido realizado via
PDP até o presente momento. Contudo, Bio-Manguinhos informou ao MS um atraso no
fornecimento do medicamento a partir do més de abril do corrente, devido a dificuldades
encontradas na fabricacdo da embalagem.

A fim de evitar o desabastecimento da rede, o MS langcou processo aquisitivo via
Pregao, o qual teve como vencedora do certame a empresa Celltrion Healthcare, fabricante
do medicamento biolégico Infliximabe 100 mg biossimilar Remsima®. E o mesmo sera
distribuido para atendimento dos pacientes ja no 2° trimestre de 2022.

Diante do exposto, orientamos que:

1. Pacientes que irdo iniciar o tratamento com Infliximabe 100 mg, deverao fazer
a solicitacao do medicamento biossimilar apresentando LME e receita
médica contendo o nome do medicamento conforme DCB, sem especificacao de
originador ou biossimilar, Termo de Consentimento Médico (Anexo 1), além de
demais documentos necessarios conforme PCDT:

a. No momento do cadastro da solicitagdo no SISMEDEX, devera ser
observado o coédigo para registro do medicamento Infliximabe
biossimilar;

2. Pacientes ja em uso do Infliximabe originador deverdo migrar para o biossimilar
imediatamente.

a. Para a troca sera necessario apresentar LME, receita médica e Termo de
Consentimento Médico (Anexo 1) contendo o nome do medicamento
conforme DCB - Infliximabe 100 mg (sem especificar biossimilar);
preenchidos pelo médico especialista (se houver necessidade em
conformidade com o PCDT da patologia) que acompanha o paciente.

b. No caso de prescrigdes eletrbnicas, o Termo pode ser transcrito em um
documento médico eletrénico assinado digitalmente pelo prescritor para
ocorrer a troca, desde que contenham todas as informagdes necessarias.
Serdo aceitos documentos emitidos e validados pela plataforma do
CRM/SC conforme Nota Informativa 17/2020 DIAF/SPS/SES;

c. Serao encaminhadas listas via correio eletrénico para as Unidades
com os nomes dos pacientes que deverao realizar a migragao do
medicamento Infliximabe originador para o medicamento

biossimilar;
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Rua Esteves Junior, n® 390 —Anexo | SES — 1* andar - Centro — GOVERNO DE ¢iiinag
! Floriandpolis / SC - 88015-130 SANTA

DIAF Telefone: (48) 3665 4508 / 3664 4509  e-mail: diaf@saude.sc.gov.br CATARINA

Secretaria de Estado da Satde

Diretoria de Assisténcla
Farmacéutica

10

O P4g. 04 de 05 - Documento assinado digitalmente. Para conferéncia, acesse o site https://portal.sgpe.sea.sc.gov.br/portal-externo e informe o processo SES 00006855/2022 e o codigo OHI56LY1.



ESTADO DE SANTA CATARINA

SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE

SISTEMA UNICO DE SAUDE

SUPERINTENDENCIA DE PLANEJAMENTO EM SAUDE
DIRETORIA DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA

d. As trocas deverao ser autorizadas centralmente, devendo os documentos
serem encaminhados, para autorizagao, ao e-mail
iologi iaf .sc.gov.br para pacientes com solicitacdo na

reumatologia ou gastrodiaf@saude.sc.gov.br para pacientes da

gastroenterologia;

3. Demais pacientes em uso de Infliximabe 100 mg deverdo ser orientados a
apresentar o Termo de Consentimento Médico (Anexo 1) na ocasidao de sua
renovagao de solicitagao;

4. Em conformidade com o tipo de medicamento que o MS estiver distribuindo,
sera necessario adequar as solicitagdes no sistema SISMEDEX. Os pacientes
que tiverem o Termo de Consentimento Médico (Anexo 1) preenchido pelo
medico especialista que acompanha o paciente, quando necessario, poderao
ter a troca entre originador e biossimilar, e vice-versa, realizada de forma
automatica na Unidade sem a necessidade de apresentacdo de LME e receita
(a menos que seja momento de renovacgao da solicitagdo). Estas trocas deverao
ser autorizadas centralmente, devendo o Termo de Consentimento Médico ser
encaminhado para o} e-mail biologicosdiaf@saude.sc.gov.br  ou

gastrodiaf@saude.sc.gov.br;

5. Sempre que houver mudancas na distribuicdo pelo Ministério da Saude, as
Unidades serdo informadas via Nota Técnica,;

6. Caso o médico opte por outra alternativa terapéutica, na solicitacdo devera
constar todos os documentos necessarios para troca de medicamentos segundo
PCDTs. Verificar Resumos DIAF..

Esta Nota Técnica entra em vigor na data de sua publicagéo e estara disponivel no sitio
eletrébnico da Secretaria de Estado de Saude: www.saude.sc.gov.br — Profissionais de Saude
— Assisténcia Farmacéutica - DIAF — Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica — CEAF — Informes: Notas Técnicas e Notas Informativas — Informes 2022.

Florianépolis, 07 de maio de 2022.

(assinado digitalmente)

Amanda de Abreu

Gerente de Administragao da Assisténcia
Farmacéutica

(assinado digitalmente)
Adriana Heberle
Diretora da Assisténcia Farmacéutica
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Governo de Santa Catarina

Secretaria de Estado da Saude

Sistema Onico de Saide

Superintendéncia de Planejamento em Saiide
Diretoria de Assisténcia Farmacéutica

Termo de Consentimento
Medicamentos Imunobioldgicos

Considerando as Portarias de Consolidacdo do Ministério da Saude n°® 2 e n°
6/2017 que regulamentam a execugdo e financiamento do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica - CEAF e Portaria de Consolidag&o n°
5/2017 que determina os critérios para aquisicdo e disponibilizacdo de
medicamentos estratégicos no SUS, os medicamentos imunobioldégicos fornecidos
por meio do CEAF poderdo ser disponibilizados pelo Ministério da Saude nas
formas: medicamento originador e medicamento biossimilar.

Desta forma, declaro estar ciente e aceito a substituicdo do medicamento

imunobioldgico

seja do originador para o biossimilar, ou vice-versa, de forma automatica em

conformidade com o enviado pelo Ministério da Saude, para o paciente

k)

desde que o mesmo esteja em uso de um mesmo tipo (originador ou biossimilar)

pelo tempo minimo necessario definido pelo Ministério da Saude para troca.

Assinatura e carimbo do médico prescritor

Data: / /

Rua Esteves Junior, n® 320 - Centro = Floriandpolis / 3C - 88.015-130
Telefones: (48) 3665-4508 | 3665-4506
E-mail: diafifdzaude sc.gov.br
www.saude.sc.gov.br
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