ESTADO DE SANTA CATARINA

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

NOTA TECNICA n° 15/2025 DIAF/SAS/SES/SC

Assunto: Informacgdes sobre a distribuicao
do medicamento infliximabe 10mg/mL pé
para solucao injetavel no Estado de Santa
Catarina, no ambito 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 mbito do SUS;
Considerando a Retificacdo da Portaria de Consolidacado 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 acdes e os servicos 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/SCTIE/MS n° 16, de 03 de setembro de
2021, que aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes de Artrite Reumatoide e da Artrite
Idiopatica Juvenil;

Considerando a Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS n° 09, de 21 de maio de 2021,
que aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes de Artrite Psoriasica;

Considerando a Portaria Conjunta SAS/SCTIE n°® 25, de 22 de outubro de 2018, que
aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes de Espondilite Ancilosante;

Considerando a Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS n° 14, de 28 de novembro de
2017, que aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Doenca de Crohn;

Considerando a Portaria Conjunta SAES/SECTICS n° 9, de 12 de setembro de
2024, que aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Retocolite Ulcerativa;

Considerando o Oficio n° 621/2024/CGCEAF/DAF/SECTICS/MS, de 29 de
novembro de 2024, que informa a respeito da distribuicido do medicamento infliximabe 10
mg/mL pdé para solugdo injetavel pelo Ministério da Saude, no dmbito do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica.

Considerando a Nota Técnica n° 726/2024 CGCEAF/DAF/SECTICS/MS, de 29 de
novembro de 2024 que informa a respeito da distribuicdo do medicamento infliximabe 10

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

SECRETARIA DA SAUDE

rrrrrrrrrrr

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

(o)

O P4g. 01 de 04 - Documento assinado digitalmente. Para conferéncia, acesse o site https://portal.sgpe.sea.sc.gov.br/portal-externo e informe o processo SES 00006656/2025 e o codigo 421LQXY1.



ESTADO DE SANTA CATARINA

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

mg/mL pé para solugdo injetavel pelo Ministério da Saude, no dmbito do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica.

Considerando a Nota Técnica n°® 22/2024 DIAF/SAS/SES/SC que informa sobre a
distribuicdo do medicamento infliximabe 10mg/mL biossimilar pé para solugao injetavel
pelo Ministério da Saude, no ambito do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF).

Informamos:

Por meio da Nota Técnica n°® 22/2024 DIAF/SAS/SES/SC foi comunicado que a
apresentacdo do medicamento infliximabe 10 mg/mL biossimilar distribuido no dmbito do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) para o tratamento dos
pacientes de Artrite Psoriaca, Artrite Reumatoide, Artrite Idiopatica Juvenil, Doenga de
Crohn, Espondilite Ancilosante e Retocolite Ulcerativa passaria por alteragdo na sua
distribuicdo. O fornecimento deste medicamento que até entao era realizado pela empresa
Celltrion Healthcare passaria a ser realizado pelo laboratério Pfizer Brasil Ltda.

Desta forma, desde janeiro de 2025 o CEAF/SC esta fornecendo o medicamento
infliximabe 10 mg/mL biossimilar produzido pelo laboratério Pfizer. Porém, a Central de
Abastecimento Farmacéutico (CAF) de Santa Catarina ainda apresenta estoque
remanescente do infliximabe 10 mg/mL biossimilar produzido pela empresa Celltrion
Healthcare. Desta forma, atualmente o CEAF/SC apresenta em estoque as seguintes
apresentagdes do medicamento infliximabe 10mg/mL.:

e INFLIXIMABE 10MG/ML BIOSSIMILAR CELLTRION F.A. 10ML (Cédigo 504222150)
e INFLIXIMABE 10MG/ML BIOSSIMILAR PFIZER F.A. 10ML (Cédigo 400031)
e INFLIXIMABE 10MG/ML ORIGINADOR F.A. 10ML (Cédigo 400011)
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Diante do exposto, orientamos que:

. A apresentacao de infliximabe 10mg/mL biossimilar Celltrion sera fornecida para os

pacientes que irao iniciar o tratamento com este medicamento para as
patologias Artrite Psoriaca, Artrite Reumatoide, Artrite Idiopatica Juvenil, Doenga de
Crohn, Espondilite Ancilosante e Retocolite Ulcerativa.

. As novas solicitagdes de infliximabe 10mg/mL cadastradas no SISMEDEX a partir de

1° de agosto deverdo ser realizadas selecionando a apresentacdo INFLIXIMABE
10MG/ML BIOSSIMILAR CELLTRION F.A. 10ML.

Os pacientes que irdo iniciar o tratamento com Infliximabe 100 mg deverao fazer a
solicitacdo do medicamento biossimilar Celltrion, apresentando LME, receita
médica e Termo de Consentimento Médico para Solicitagdo de Imunobioldgicos
contendo o nome do medicamento conforme DCB, sem especificacao de originador
ou biossimilar, além dos demais documentos necessarios conforme PCDT.

No momento do cadastro da solicitacdo no SISMEDEX, devera ser observado o
fabricante (Celltrion) para registro do medicamento: INFLIXIMABE 10MG/ML
BIOSSIMILAR CELLTRION F.A. 10ML (Codigo 504222150).

Todos os processos de solicitagdo do medicamento infliximabe 10mg/mL para
pacientes novos cadastrados no SISMEDEX a partir do dia 1° de agosto com a
apresentacao diferente da CELLTRION serao devolvidos para as unidades para a
corregao no cadastro.

O tratamento dos pacientes com o INFLIXIMABE 10MG/ML BIOSSIMILAR
CELLTRION sera mantido com esta apresentacao por pelo menos 12 meses.

As Unidades de Assisténcia Farmacéutica que ainda apresentam pacientes
utilizando INFLIXIMABE 10MG/ML BIOSSIMILAR CELLTRION, que nao realizaram a
troca para o INFLIXIMABE 10MG/ML BIOSSIMILAR PFIZER poderdo manter o uso
do CELLTRION.

Os pacientes que ja realizaram a troca para o INFLIXIMABE 10MG/ML
BIOSSIMILAR PFIZER, conforme orientado na Nota Técnica n° 22/2024
DIAF/SAS/SES/SC, deverao permanecer utilizando a apresentacéao da PFIZER.

Os pacientes cadastrados com INFLIXIMABE 10MG/ML ORIGINADOR
permanecerao utilizando a apresentacdo ORIGINADOR.

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

Reforcamos as UAF a importancia de respeitar o tempo de troca, 12 meses, para o
infliximabe 10mg/mL, ndo sendo permitida a troca das apresentagbes sem o
consentimento médico, assim como a orientagdo prévia, informada na Nota Técnica
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n° 11/2025 DIAF/SAS/SES/SC, em que o uso concomitante de medicamentos
biolégicos de laboratdrios distintos na mesma aplicagdo ndo € seguro nem
recomendado, sendo essencial seguir rigorosamente as diretrizes para garantir a
eficacia do tratamento e a seguranga do paciente.

Fica revogada a Nota Técnica NOTA TECNICA n° 37/2022 DIAF/SPS/SES/SC.

Esta Nota Técnica entra em vigor a partir da data de sua publicacao.

Floriandpolis, 24 de julho de 2025.

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

(assinado digitalmente)

Maiele da Silva Boller

Gerente Administrativa da Assisténcia
Farmacéutica
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Este documento foi assinado digitalmente pelos seguintes signatarios nas datas indicadas:

MARIA TERESA BERTOLDI AGOSTINI (CPF: 642.XXX.309-XX) em 24/07/2025 as 14:37:39
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 24/07/2025 as 15:20:18
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