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Nota Técnica n° 06/2019 DIAF/SUG/SES/SC

Assunto: Mudanca de volume do Adalimumabe

Prezados Senhores,

Considerando a Portaria de Consolidacdo n° 2 de 28 de setembro de 2017: Consolidagéo das
Normas sobre as Politcas Nacionais de Salde do Sistema Unico de Salde.
Anexo XXVIII - Titulo IV - Trata das regras de Financiamento e Execug¢do do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) no Ambito do SUS;

Considerando a Portaria de Consolidagéo n° 6 de 28 de setembro de 2017: Consolidacéo das
Normas sobre o financiamento e a transferéncia dos recursos federais para as a¢cfes e 0s servi¢os de
saide do Sistema Unico de Saude. Titulo V - Capitulos Il e lll - Trata do Financiamento do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica;

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

Considerando a Deliberacdo CIB n° 398/2014, que aprova as competéncias das esferas
estadual e municipal para a operacionalizacdo do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica do Estado;

Considerando o Oficio Circular n® 07/2019 CGCEAF/DAF/SCTIE/MS, que informa aos estados

acerca da mudanca de apresentacdo de Adalimumabe;

Informamos:

O medicamento Adalimumabe 40mg injetavel é disponibilizado pelo Componente Especializado
da Assisténcia Farmacéutica - CEAF e utilizado no tratamento de diversas condi¢des clinicas.

Na presente data, hd apenas uma Unica empresa detentora de registro valido deste
medicamento junto a Anvisa e essa empresa detentora do registro informou ao Ministério da Saude -
MS o registro de uma nova apresentacdo comercial junto a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria -
Anvisa.

Esta nova formulag¢édo, Adalimumabe 40mg/0,4mL, aprovada pela Anvisa em dezembro/2017,
apresenta um menor volume total, porém com exatamente as mesmas caracteristicas e dosagem da

convencional Adalimumabe 40mg/0,8mL, garantindo a seguranca e eficacia do tratamento.
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Essa reducdo de volume (de 0,8 para 0,4 mL) deve-se a retirada de alguns componentes da
férmula, como por exemplo o citrato, levando a reducéo do volume da seringa preenchida concomitante
com a manutencdo da dose em 40mg o que, segundo a empresa, traria maior comodidade aos
pacientes, com um beneficio adicional de 84% menos dor. Ndo houve qualquer modificacdo no
principio ativo (Adalimumabe) e sua dosagem (que permanece em 40mg), alvo, forma farmacéutica,
posologia e indicagcdo ndo mudaram. A eficacia e perfil de seguranca, também, permanecem os
mesmos.

O MS informou que passard a distribuir, a partir de margo/2019, exclusivamente a nova
apresentacdo comercial de Adalimumabe 40mg e solicitamos que 0s pacientes sejam orientados
acerca da mudanca do medicamento, tendo em vista que a reducdo do volume da seringa preenchida
podera gerar questionamentos.

Solicitamos ainda que as Unidades de Assisténcia Farmacéutica — UDAFs dispensem aos
pacientes o medicamento Adalimumabe 40mg na apresentacdo anterior (0,8mL), antes de iniciar a
distribuicdo da nova apresentacédo, pois, tendo em vista a reducdo da dor com a nova apresentacao, o

retorno & apresentacéo antiga podera influenciar na adeséo ao tratamento.

Atenciosamente,

Florianépolis, 04 de abril de 2019.

Graziella Melissa Scarton Buchrieser Adriana Heberle
Gerente Técnica DIAF Diretora DIAF
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