ESTADO DE SANTA CATARINA

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

NOTA TECNICA n° 10/2026 DIAF/SAS/SES/SC

Assunto: Orientagdes sobre a ampliagcao
do prazo de validade do medicamento
alfagalsidase para tratamento da Doenca
de Fabry.

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 Execucido do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica — CEAF, no ambito do SUS;

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 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 acdes e os servicos de saude do Sistema Unico de Saude. Titulo V - Capitulos Il e
[ll - Trata do Financiamento do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica;

Considerando a Portaria Conjunta SAES/SECTICS n° 2, de 15 de janeiro de 2025,
que aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Doencga de Fabry;

Considerando o Oficio Circular n° 11/2026/COGECO/CGCEAF/DAF/SCTIE/MS e
Nota Técnica n° 9/2026-COGECO/CGCEAF/DAF/SCTIE/MS que orientam sobre
ampliacdo do prazo de validade do medicamento alfagalsidase para tratamento da Doenca
de Fabry.

Informamos:

O medicamento alfagalsidase 1 mg/mL (comercializado sob o nome Replagal®)
integra os medicamentos do grupo 1A do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF), sendo, desta forma, adquirido e distribuido pelo Ministério da Saude
(MS). O medicamento é utilizado, no ambito do Sistema Unico de Salude (SUS), para o
tratamento da Doenga de Fabry classica (Portaria Conjunta SAES/SECTICS/MS n° 02 —
15/01/2025) em pacientes a partir dos sete anos de idade.
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A empresa Takeda Pharmaceuticals Ltda é a detentora do registro ativo da
alfagalsidase, e a distribuicdo do referido medicamento pelo MS vem ocorrendo desde o
segundo trimestre de 2025.

A Takeda Pharmaceuticals Ltda solicitou a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa) a ampliagcao do prazo de validade do medicamento, de 24 meses para 36 meses,
por meio de alteragdo pos-registro, sendo o pleito deferido por meio da Resolugéo-RE n°
896, de 05 de margo de 2026.

Posteriormente, o MS solicitou a Anvisa autorizagao de uso e distribuicao de lotes do
medicamento produzidos anteriormente e disponiveis no Almoxarifado Central do MS,
considerando o deferimento de ampliagcdo do prazo de validade de 24 meses para 36
meses.

Desta forma, os seguintes lotes do medicamento alfagalsidase, podem ser
regularmente distribuidos e utilizados com base no novo prazo de validade aprovado, em
consonancia com as normas sanitarias vigentes, a saber:

Apresentagao Lote Data de validade Nova data de
impressa no rotulo validade
ALFAGALSIDASE TRXEO7A02 31/05/2026 31/05/2027
1 MG/ML,
SOLUCAO TRXG10A12 30/06/2026 30/06/2027
P/INFUSAO
TRXL23A02 30/11/2026 30/11/2027

Ressalta-se que a referida ampliacdo do prazo de validade baseia-se em dados de
estabilidade de longa duragcdo, que demonstraram a manutencdo da qualidade, seguranca
e eficacia do produto, desde que respeitadas as condicbes adequadas de armazenamento
estabelecidas pelo fabricante.

Diante do exposto orientamos:

- A extensdo de validade dos lotes do medicamento Replagal® (alfagalsidase) acima
citados foi considerada segura e aprovada pelo 6rgao sanitario competente, podendo
o0 medicamento ser utilizado dentro dos novos prazos estabelecidos;

- As unidades de alfagalsidase que estdo armazenadas no Almoxarifado Central do
Ministério da Saude, que posteriormente serdo distribuidos, terdo uma etiqueta
adicionada a embalagem secundaria do produto, contendo um QR Code com os
respectivos lotes e as novas datas de validade, conforme exemplificado abaixo:
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LOTE: TRXEO7AD2
= VALIDADE: 31/05/2027

VOTO N® 90/2026/
SEI/DIRETOR-
PRESIDENTE/ANVISA

- As Unidades de Assisténcia Farmacéuticas (UAF) deverdo orientar os pacientes e
responsaveis a acerca da extensdo do prazo de validade do medicamento,
esclarecendo as condi¢bes relacionadas a atualizacao da validade e reforgando a
necessidade de continuar o tratamento conforme o recomendado;

- As UAF deverao promover ampla divulgacao das informacdes constantes nesta Nota
Técnica junto aos servigos e profissionais de saude da Rede;

- Para as UAF que possuem em seu estoque os lotes mencionados com as validades
antigas, terao sua validades atualizadas pelo Nuacleo SISMEDEX conforme
orientacao do fabricante;

- Segue em anexo dois cards informativos, sendo um destinado a orientagcdo de
profissionais de saude e o outro voltado a orientacido de pacientes.

Esta Nota Técnica entra em vigor na data de sua publicagéo.

Floriandpolis, 18 de maio 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)
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sgpe Assinaturas do documento

Cddigo para verificacdo: 7AZL032J

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

MAIELE DA SILVA BOLLER (CPF: 043.XXX.929-XX) em 18/05/2026 as 14:52:41
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 18/05/2026 as 15:59:47
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 18/05/2026 as 16:15:10
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/UOVTXzcwNTIfMDAwWMDkzODJfOTQ3MI8yMDI2XzdBWkwwMzJK ou o site
https://portal.sgpe.sea.sc.gov.br/portal-externo e informe o processo SES 00009382/2026 € 0 cOdigo 7AZL032J
ou aponte a camera para o0 QR Code presente nesta pagina para realizar a conferéncia.




