ESTADO DE SANTA CATARINA

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

NOTA TECNICA n° 04/2026 DIAF/SAS/SES/SC

Assunto: Atualizagdo de documentos de
Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas  (PCDT): Doenga de
Gaucher, Deficiéncia do Hormoénio do
Crescimento, Puberdade Precoce
Central e Sindrome de Turner, e
informacdes sobre a disponibilizacao de
medicamentos do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica
(CEAF): infliximabe e danazol, e do
produto canabidiol no ambito do Sistema
Unico de Saude (SUS) de Santa Catarina.

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

Considerando a Portaria Conjunta SAES/SECTICS n° 10, de 02 de julho de 2025,
que aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Doenga de Gaucher;

Considerando a Portaria Conjunta n°® 28, de 30 de novembro de 2018, que aprova o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Deficiéncia do Horménio do Crescimento;

Considerando a Portaria Conjunta n® 13, de 27 de julho de 2022, que aprova o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Puberdade Precoce Central;

Considerando a Portaria Conjunta n° 15, de 31 de julho de 2025, que aprova o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Sindrome de Turner;

Considerando a Resolugéo da Diretoria Colegiada (RDC) Anvisa n° 1.015, de 02 de
fevereiro de 2026 que regulamenta a autorizacdo sanitaria para fabricar e importar
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produtos a base de Cannabis para o uso medicinal, definindo regras para a sua
comercializagao.

Considerando a Portaria SES/SC n° 1233, de 17 de setembro de 2024, que aprova o
Protocolo de Uso de Canabidiol para o tratamento de Epilepsia Farmacorresistente as
terapias convencionais no ambito do Sistema Unico de Saude de Santa Catarina;

Considerando a Nota Técnica n° 05/2025 DIAF/SAS/SES/SC, de 14 de margo de
2025, que informa sobre o acesso ao produto Canabidiol para o Tratamento de Epilepsia
Farmacorresistente as Terapias Convencionais no ambito do Sistema Unico de Saude de
Santa Catarina;

Considerando a Nota Técnica n°® 19/2025 DIAF/SAS/SES/SC, de 30 de outubro de
2025, que atualiza os Documentos de Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)
e informa sobre a disponibilizacdo de medicamentos do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF);

Informamos:

Infliximabe 10mg/mL pé para solucao injetavel:

Considerando a NOTA TECNICA n° 19/2025 DIAF/SAS/SES/SC que orientou acerca
da distribuicdo do medicamento Infliximabe 10 mg/mL pé para solugao injetavel para os
pacientes novos no ambito do CEAF/SC, estabeleceu-se que o inicio do tratamento, a
partir de 1° de novembro de 2025, deveria ocorrer com a apresentacdo INFLIXIMABE 10
MG/ML BIOSSIMILAR (PFIZER) FRASCO-AMPOLA 10 ML, destinada as seguintes
patologias: Artrite Psoriaca, Artrite Reumatoide, Artrite Idiopatica Juvenil, Doenca de
Crohn, Espondilite Ancilosante e Retocolite Ulcerativa.

Entretanto, o Ministério da Saude comunicou, em janeiro de 2026, a necessidade de
manutencao das cotas de aquisicdo do referido medicamento no ambito da Parceria para o
Desenvolvimento Produtivo (PDP), conforme os percentuais definidos no Oficio-Circular n°
03/2023/CGCEAF/DAF/SCTIE/MS.

Desta forma, atualmente, todos os novos pacientes que iniciardao o tratamento
com o Infliximabe no dmbito do CEAF/SC deverao ser cadastrados no sistema SISMEDEX
com a apresentacdo: INFLIXIMABE 10MG/ML ORIGINADOR, conforme orientagdo
encaminhada por email em 05 de fevereiro de 2026.

Os novos pacientes que irdo iniciar o tratamento com Infliximabe deverao fazer a
solicitacdo do medicamento INFLIXIMABE 10MG/ML ORIGINADOR, apresentando LME,
receita médica e Termo de Consentimento Médico para Solicitacdo de Imunobiolégicos
contendo o nome do medicamento conforme DCB, sem especificacdo de originador ou
biossimilar, além dos demais documentos necessarios conforme PCDT.
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Os demais pacientes ja em tratamento com o medicamento Infliximabe 10mg/mL irdo
permanecer recebendo as apresentagdes que ja encontram-se utilizando.

A Sociedade Brasileira de Reumatologia (SBR) orienta evitar trocas mdultiplas entre
medicamento originador e biossimilar, ou entre biossimilares, em periodos inferiores a um
ano de uso. Trocas em prazo inferior a um ano deverdo ocorrer apenas em situagoes
excepcionais, restritas a casos de evento adverso ou perda de eficacia devidamente
comprovada pelo médico assistente, excluindo-se situagdes atribuiveis ao efeito nocebo.

Adicionalmente, pacientes menores de 18 anos, com indicagao terapéutica para
doencas reumatoldgicas deverdo fazer uso do medicamento Infliximabe Originador,
devido a nao indicagéo terapéutica do medicamento Biossimilar para este grupo.

Danazol:

O medicamento Danazol 100mg, anteriormente em situagdo de desabastecimento,
encontra-se atualmente disponivel para solicitagdo para o tratamentos das patologias
Endometriose, Lupus Eritematoso Sistémico e Purpura Trombocitopénica Idiopatica. As
solicitagbes podem ser realizadas conforme os protocolos e critérios clinicos estabelecidos.

Canabidiol (CDB) 23.75 ma/mL c/ até 0.2% de THC FRCO 30 mL.:

Em fevereiro de 2026 foi publicada a RDC n° 1.015/2026, que regulamenta a
autorizagao sanitaria para fabricar e importar produtos a base de Cannabis para o uso
medicinal, definindo regras para a sua comercializagao, e revogando a RDC n°® 327/2019.

Entre as alteragdes promovidas, destaca-se a modificag¢ao referente a prescrigao
de produtos a base de Cannabis, conforme disposto no Capitulo V, Art. 37 que
estabelece:

§ 1° Para produtos de Cannabis com teor de THC menor ou igual a 0,2% deve ser
utilizada a Receita de Controle Especial, nos termos da Portaria SVS/MS n° 344, de 1998,
e suas atualizagbes.

Considerando que a RDC n° 1.015/2026 entra em vigor em 4 de maio de 2026, as
prescricdes para o produto Canabidiol emitidas a partir dessa data deverao ser
realizadas por meio de Receita de Controle Especial (formulario branco e duas vias).
Ressalta-se que, anteriormente a vigéncia da nova norma, a prescricdo era realizada
mediante a Notificacdo de Receita “B” (cor azul).
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Diante do exposto:

Divulgamos as atualizagdes de Resumos dos Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas e demais documentos para Solicitacdo de Medicamentos. Foram atualizados
os documentos das patologias no que cabe:

e Doencga de Gaucher: foi atualizado e revisado o Resumo;

e Deficiencia do Hormoénio do Crescimento: foi atualizado e revisado o
Resumo;

e Puberdade Precoce Central: foi atualizado e revisado o Resumo;
e Sindrome de Turner: foi atualizado e revisado o Resumo;

e Protocolo de Uso de Canabidiol para o tratamento de Epilepsia
Farmacorresistente as terapias convencionais: foi atualizado e revisado o
Protocolo de Uso.

Os Resumos dos PCDTs e demais documentos relacionados ao CEAF estéo
disponiveis no sitio eletrénico 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 adaptagdo as modificagdes dos documentos técnicos.

Floriandpolis, 04 de margo de 2026.

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

(assinado digitalmente)

DIAF/GETAF/GEAAF
" SANTA A 4
B CATARINA 5.

SECRETARIA DA SAUDE Dregia e s

Famacéuica

Diretoria de Assisténcia Farmacéutica - DIAF

Rua Esteves Junior, n® 390 — Anexo | — 1° andar — Centro
Florianopolis / SC - 88015-130

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

~l P4g. 04 de 04 - Documento assinado digitalmente. Para conferéncia, acesse o site https://portal.sgpe.sea.sc.gov.br/portal-externo e informe o processo SES 00009382/2026 e o codigo TO7NG5C5.

=



»

sgpe Assinaturas do documento

Caodigo para verificacdo: TO7TNG5C5

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

LIA QUARESMA COIMBRA (CPF: 851.XXX.989-XX) em 04/03/2026 as 16:12:40
Emitido por: "SGP-e", emitido em 13/07/2018 - 14:32:30 e valido até 13/07/2118 - 14:32:30.
(Assinatura do sistema)

MARIA TERESA BERTOLDI AGOSTINI (CPF: 642.XXX.309-XX) em 04/03/2026 as 16:16:50
Emitido por: "SGP-e", emitido em 26/07/2018 - 13:27:30 e valido até 26/07/2118 - 13:27:30.
(Assinatura do sistema)

MAIELE DA SILVA BOLLER (CPF: 043.XXX.929-XX) em 04/03/2026 as 16:29:23
Emitido por: "SGP-e", emitido em 13/07/2018 - 14:36:50 e valido até 13/07/2118 - 14:36:50.
(Assinatura do sistema)

Para verificar a autenticidade desta coOpia, acesse o link https://portal.sgpe.sea.sc.gov.br/portal-externo/conferencia-
documento/UOVTXzcwNTIfMDAwWMDkzODJfOTQ3MI8yMDI2X1QwWNO5HNUML1 ou o site
https://portal.sgpe.sea.sc.gov.br/portal-externo e informe o processo SES 00009382/2026 € 0 cOdigo TO7NG5C5
ou aponte a camera para o0 QR Code presente nesta pagina para realizar a conferéncia.




