ESTADO DE SANTA CATARINA

SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
SUPERINTENDENCIA DE ATENCAO A SAUDE
DIRETORIA DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA

NOTA TECNICA n° 17/2025 DIAF/SAS/SES/SC

Assunto: Nova apresentacao do
medicamento risanquizumabe para o
tratamento de pacientes adultos com
psoriase no ambito do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica
(CEAF).

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

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

Considerando a Portaria de Consolidagdo n° 6 de 28 de setembro de 2017:
Consolidagcdo das Normas sobre o financiamento e a transferéncia dos recursos federais
para as agdes e os servigos 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 Conjunta n° 18, de 14 de outubro de 2021, que aprova o
Protocolo Clinico e Diretrizes da Psoriase;

Considerando o Nota Técnica n° 553/2025-CGCEAF/DAF/SECTICS/MS, de 22 de
agosto de 2025, que informa sobre a nova apresentagcao do medicamento risanquizumabe
para o tratamento de pacientes adultos com psoriase no ambito do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF);

Considerando a Portaria SAES/SECTICS n°20, de 18 de agosto de 2025, que inclui
procedimento pertencente ao Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica na
Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses, Préteses e Materiais Especiais do
SUS.

Informamos:

Conforme Portaria de Consolidagdo GM/MS no 02, de 28 de setembro de 2017, o
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) é uma estratégia de
acesso a medicamentos no ambito do Sistema Unico de Satde (SUS), caracterizado pela
busca da garantia da integralidade do tratamento medicamentoso, em nivel ambulatorial,
cujas linhas de cuidado estdo definidas em Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) publicados pelo Ministério da Saude (MS).
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Nesse contexto, o PCDT de Psoriase, publicado por meio da Portaria Conjunta
SAES/SCTIE n° 18, de 14 de outubro de 2021, preconiza atualmente o medicamento
risanquizumabe 75 mg/0,83 mL na ultima etapa da linha de cuidado de tratamento da
psoriase, apds falha, toxicidade (intolerancia, hipersensibilidade ou outro evento adverso)
ou contraindicacido ao adalimumabe.

O farmaco integra o Grupo 1A de financiamento do CEAF, cuja aquisigdo é
realizada de forma centralizada pelo MS, cabendo as Secretarias de Saude dos Estados
(SES) e do Distrito Federal (DF) a responsabilidade pela programagao, armazenamento,
distribuicdo e aos municipios a dispensacgao.

Em janeiro de 2025, a empresa AbbVie Farmacéutica, detentora do unico registro
ativo do medicamento no Brasil, comunicou a descontinuagdo da apresentacao até entao
fornecida pelo CEAF (75 mg/0,83 mL solugdo injetavel) com substituigdo comercial pela
solugdo injetavel de risanquizumabe 150 mg/mL, informando que esta passaria a ser a
apresentacao disponibilizada ao MS a partir do contrato de aquisigao previsto para 2025.

Tendo em vista a auséncia de previsdo para o envio de nova remessa de
risanquizumabe de 75 mg/0,83 mL, o MS informou que iniciarda o fornecimento da
apresentacao de 150 mg/mL em setembro de 2025 para atendimento de pacientes
elegiveis conforme o PCDT de Psoriase.

A dose preconizada do medicamento risanquizumabe é de 150 mg, administrada
por via subcutanea na semana 0, na semana 4 e, posteriormente, a cada 12 semanas.
Desta forma, os pacientes passarao a receber uma caneta aplicadora de
risanquizumabe 150 mg/mL, em substituicdo as duas unidades de risanquizumabe
75 mg/0,83 mL que vinham sendo distribuidas até o momento.

Diante do exposto, orientamos que:

1. A apresentacdo de risanquizumabe de 150 mg/mL passara a ser fornecida as
Unidades de Assisténcia Farmacéuticas (UAF) para o atendimento dos pacientes
novos e em tratamento de Psoriase a partir de setembro de 2025;

APRESENTAGAO ANTIGA NOVA APRESENTAGCAO

=N 150 mg/mL

) (_j"
« Caixa verde no padrao anterior do Ministério da = (Caixa no novo padrao do Ministério da Salde,
Salde, contendo 2 seringas de 75 mg/0,83 mL. contendo 1 caneta de 150 mg/mL.
« Para a dose completa: uso das duas seringas. » Para a dose completa: uso de 1 caneta.
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2. Para néo prejudicar o fluxo de tratamento dos pacientes ja atendidos pelo CEAF/SC
com risanquizumabe 75 mg/0,83 mL, ndo sera necessario a apresentagao de LME
e receita médica com a nova apresentagcao. O LME e receita médica atuais com o
risanquizumabe 75 mg/0,83 mL permanece valido até o final da vigéncia. Somente
no momento da renovag¢ao sera necessario apresentar a nova LME e receita
médica para o risanquizumabe 150 mg/mL;

3. Adispensacgado do medicamento risanquizumabe para os pacientes que estdo em uso
da apresentacdo de 75 mg/0,83 mL devera ocorrer como dispensagao substitutiva
para a apresentagdo de 150 mg/mL, colocando como justificativa a NOTA TECNICA
n® 17/2025 DIAF/SAS/SES/SC,;

4. A partir da data que esta Nota Técnica entrar em vigor todos os pacientes novos
precisam apresentar LME e receita médica com risanquizumabe 150mg/mL, e devem
ser cadastrados no SISMEDEX para esta apresentacao;

5. O risanquizumabe 150 mg/mL ja esta cadastrado no SISMEDEX para solicitagao:
RISANQUIZUMABE 150MG/ML SOL INJ CANETA APLIC;

6. A adequacédo ou renovagao com a mudanca de apresentagao para o risanquizumabe
deve ser encaminhada para a DIAF para autorizag&o;

7. As UAF que ainda apresentarem estoque de risanquizumabe 75 mg/0,83 mL devem
dispensar primeiramente esta apresentacdo para depois iniciar a dispensacédo do
risanquizumabe de 150 mg/mL;

8. Os pacientes devem ser orientados no momento da dispensagao sobre a mudanca
da apresentacao, que passarao a receber uma caneta aplicadora de risanquizumabe
150 mg/mL, em substituicdo as duas unidades de risanquizumabe 75 mg/0,83 mL, ou
seja 1 (uma) caneta de risanquizumabe 150 mg/mL equivale a 2 (duas) seringas
de risanquizumabe 75 mg/0,83 mL, assim como o médico solicitante também deve
ser informado pela troca realizada;

2 seringas de 75 mg/0,83 mL equivale a 1 caneta de 150 mg/mL
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9. Foram revisados e atualizados o Resumo e Formulario Médico da Psoriase;

Os Resumos dos PCDTs e demais documentos relacionados ao CEAF estao
disponiveis no sitio eletrbnico da Secretaria de Estado da Saude: www.saude.sc.gov.br —
Protocolos Clinicos, TER, Resumos e Formularios OU www.saude.sc.gov.br — Servigos —
DIAF — Componente Especializado - CEAF — Protocolos Clinicos, TER, Resumos e
Formularios.

As Unidades de Assisténcia Farmacéutica terdo prazo de 30 dias a partir da
divulgagao desta Nota Técnica para adaptacao as modificacbes dos documentos técnicos.

Floriandpolis, 19 de setembro de 2025.

(assinado digitalmente)
Maria Teresa Bertoldi Agostini
Diretora de Assisténcia Farmacéutica

(assinado digitalmente)
Lia Quaresma Coimbra
Gerente Técnica de Assisténcia Farmacéutica

(assinado digitalmente)

Maiele da Silva Boller

Gerente Administrativa da Assisténcia
Farmacéutica
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Cddigo para verificacdo: 7LM7X93E

Este documento foi assinado digitalmente pelos seguintes signatarios nas datas indicadas:

MAIELE DA SILVA BOLLER (CPF: 043.XXX.929-XX) em 19/09/2025 as 15:55:57
Emitido por: "SGP-e", emitido em 13/07/2018 - 14:36:50 e valido até 13/07/2118 - 14:36:50.
(Assinatura do sistema)

MARIA TERESA BERTOLDI AGOSTINI (CPF: 642.XXX.309-XX) em 19/09/2025 as 15:57:13
Emitido por: "SGP-e", emitido em 26/07/2018 - 13:27:30 e valido até 26/07/2118 - 13:27:30.
(Assinatura do sistema)

LIA QUARESMA COIMBRA (CPF: 851.XXX.989-XX) em 19/09/2025 as 17:17:37
Emitido por: "SGP-e", emitido em 13/07/2018 - 14:32:30 e valido até 13/07/2118 - 14:32:30.
(Assinatura do sistema)

Para verificar a autenticidade desta coOpia, acesse o link https://portal.sgpe.sea.sc.gov.br/portal-externo/conferencia-
documento/UOVTXzcwNTIIMDAWMDY 2NTZfNjcyMI8yMDI1XzdMTTdYOTNF ou o site
https://portal.sgpe.sea.sc.gov.br/portal-externo e informe o processo SES 00006656/2025 € 0 cOdigo 7LM7X93E
ou aponte a camera para o0 QR Code presente nesta pagina para realizar a conferéncia.




