ESTADO DE SANTA CATARINA

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

NOTA TECNICA n° 12/2025 DIAF/SAS/SES/SC

Assunto: Atualizagdo de Documentos de
Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) e informagdes sobre
a disponibilizagdo de medicamentos do
Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF).

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 Consolidagcao 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:
Consolidacdo 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 SAES/SCTIE/MS n° 17, de 12 de novembro de
2019, que aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Diabete Melito Tipo 1;

Considerando a Portaria Conjunta n° 23, de 21 de dezembro de 2021, que aprova o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para a prevengao de Tromboembolismo Venoso
em Gestante com Trombofilia, no ambito do SUS;

Considerando a Portaria Conjunta SAES/SECTICS n° 5, de 30 de abril de 2024,
que aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Fibrose Cistica;

Considerando a Portaria Conjunta n°® 10, de 18 de julho de 2023, que aprova o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Hipertensdao Pulmonar.

Informamos:

Divulgamos as atualizacbes de Resumos dos Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas e demais documentos para Solicitacdo de Medicamentos. Foram atualizados
os documentos das patologias no que cabe:
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Diabete Melito Tipo 1: foi revisado e atualizado o Resumo;

Tromboembolismo Venoso em Gestante com Trombofilia: foi revisado e
atualizado o Resumo;

Fibrose Cistica: foi revisado e atualizado o Resumo;

Hipertensao Pulmonar: foi revisado e atualizado o Resumo.

Desabastecimento de Bosentana 125mqg e Ambrisentana 10mg:

A Portaria Conjunta n® 10, de 18 de julho de 2023, que aprova o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas da Hipertensao Pulmonar (HAP) disponibiliza por meio do CEAF os
medicamentos Sildenafila, Bosentana, lloprosta, Ambrisentana e Selexipague para o
tratamento de HAP.

Recentemente o CEAF/SC recebeu a informagao por parte das empresas fabricantes
sobre a suspensdao temporaria da produgcdo dos medicamentos Bosentana 125mg e
Ambrisentana 10mg:

Bosentana 125mg (comprimido revestido): encontra-se em falta crbnica na industria. A
previsédo para disponibilidade esta estimada para a 12 quinzena de setembro/2025.

Ambrisentana 10mg (comprimido revestido): descontinuada temporariamente junto a
Anvisa. A previsdo de restabelecimento do fornecimento é para o segundo semestre de
2025, porém sem uma data especifica. A produgdo da ambrisentana encontra-se atualmente
com limitagdes de suprimento do Insumo Farmacéutico Ativo. O laboratério GSK é o
fabricante exclusivo do medicamento ambrisentana no territério nacional, ou seja, ndo ha
alternativas que viabilizem a troca de marca para este medicamento.

Desta forma, os pacientes em atendimento com as estas apresentacdes deverao ser
orientados a procurar seus meédicos para a substituicdo por outra opg¢ao terapéutica
disponivel no PCDT de HAP.

A SES/SC ainda possui estoque de Bosentana 62,5mg e Ambrisentana 5mg,
porém este estoque é suficiente somente para a continuidade do tratamento dos pacientes
que ja encontram-se em uso destas apresentagdes.

Alteracido na Embalagem do medicamento Adalimumabe 40m seringa

preenchida):

A embalagem do medicamento Adalimumabe biossimilar (Hyrimoz), na apresentacao
de 40mg/0,8mL, cartucho com 2 seringas, passara a ter uma nova identidade visual,
passara a conter a nomenclatura “Instituto Butantan - Adalimumabe”. Embora a embalagem
tenha sido alterada, o medicamento permanece 0 mesmo, com as mesmas caracteristicas
de seguranca e eficacia do produto.
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® Antiga embalagem @ Embalagem atualizada
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As UAFs deverao informar os pacientes sobre a mudanga de embalagem e reforgar
que esta mudanca nao afeta a qualidade ou os componentes do medicamento, a fim de
evitar qualquer confusao ou ruido quanto a troca.

Para maiores esclarecimentos, entrar em contato com o Servigo de Atendimento ao
Cliente (SAC) do Instituto Butantan pelo telefone 0800 701 2850 ou pelo enderego eletrénico
sac@butantan.gov.br

Os Resumos dos PCDTs e demais documentos relacionados ao CEAF estido
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 adaptagao as modificagdes dos documentos técnicos.

Floriandpolis, 29 de maio de 2025.

(assinado digitalmente)
Willian Westphal
Superintendente de Atencéo a Saude

(assinado digitalmente)
Lia Quaresma Coimbra
Gerente Técnica de Assisténcia Farmacéutica
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sgpe Assinaturas do documento

Caodigo para verificagdo: 7WQ60QG4

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

LIA QUARESMA COIMBRA (CPF: 851.XXX.989-XX) em 29/05/2025 as 18:37:15
Emitido por: "SGP-e", emitido em 13/07/2018 - 14:32:30 e valido até 13/07/2118 - 14:32:30.
(Assinatura do sistema)

WILLIAN WESTPHAL (CPF: 024.XXX.669-XX) em 30/05/2025 as 11:38:06
Emitido por: "SGP-e", emitido em 22/05/2020 - 11:42:05 e vélido até 22/05/2120 - 11:42:05.
(Assinatura do sistema)

Para verificar a autenticidade desta coOpia, acesse o link https://portal.sgpe.sea.sc.gov.br/portal-externo/conferencia-
documento/UOVTXzcwNTIfMDAWMDY 2NTZfNjcyMI8yMDI1XzdXUTYwUUcO ou o site
https://portal.sgpe.sea.sc.gov.br/portal-externo e informe o processo SES 00006656/2025 € 0 cOdigo 7WQ60QG4
ou aponte a camera para o0 QR Code presente nesta pagina para realizar a conferéncia.




