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INFORMATIVO AO PACIENTE E AO MEDICO PRESCRITOR

O medicamento bioldgico ADALIMUMABE 40 MG SOLUCAO INJETAVEL faz parte do elenco de
medicamentos do Grupo 1 A do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), ou seja, a
responsabilidade da aquisicao é do Ministério da Saude (MS).

Conforme a Nota Técnica n° 512/2024-CGCEAF/DAF/SECTICS/MS, baseada em carta remetida pela
Sociedade Brasileira de Reumatologia (SBR), Sociedade Brasileira de Dermatologia (SBD) e a Organizacao Brasileira
de Doenga de Crohn e Colite (GEDIIB) sobre a migragédo dos pacientes que estdo em uso de Adalimumabe Originador
(Humira) para uma das apresentacées de Adalimumabe 40mg biossimilares, provenientes das Parcerias para o
Desenvolvimento Produtivo (PDP), a Secretaria de Estado da Saude do Distrito Federal (SES-DF) foi informada que a
partir de agosto/2024, passara a receber estoque de medicamento biossimilar Bio-Manguinhos Adalimumabe 40 mg
para atendimento dos pacientes que irdo iniciar o tratamento ou pacientes que apresentem estabilidade clinica com
Adalimumabe 40 mg originador (Humira®) por pelo menos 6 meses de tratamento. Nestes casos a troca sera realizada
de forma automatica no momento da dispensagao ou renovagao do tratamento, ressalvados os documentos a serem
apresentados normalmente.

Para os pacientes em tratamento ha menos de 6 meses a substituicdo nao ocorrera de forma automatica

necessitando de ciéncia do prescritor nos seguintes casos: a) aqueles que ja apresentaram reagao adversa grave ou
toxicidade ao Adalimumabe 40 mg originador; b) aqueles com auséncia de resposta clinica apds 3 meses de tratamento
com Adalimumabe 40 mg originador; ou c) aqueles cujo alvo terapéutico nio foi atingido (remissdo ou baixa atividade
da doenca) apds 6 meses de tratamento com adalimumabe 40 mg originador. Nestes casos a troca nao se realizara
de forma automatica, necessitando apresentacao de relatério médico com a ciéncia do médico quanto a troca do
tratamento com o medicamento originador (Humira®) para o medicamento biossimilar (Bio-Manguinhos Adalimumabe),
tendo em vista que, o estabelecimento da intercambialidade/substituicdo deve ser feito caso a caso, tomando como
premissa basica o paciente e suas peculiaridades, conforme Nota Informativa n.° 2/2024 - SES/SULOG/DIASF/GCEAF.

As indicagbes do medicamento a ser disponibilizado, conforme a bula, para o tratamento de pacientes

adultos e pediatricos sao:

Produto Fabricante Indicacoes

Adultos: Artrite Reumatoide, Artrite Psoriaca, Espondilite Axial, Doenga
de Crohn, Colite ou Retocolite Ulcerativa, Psoriase em placas,
Hidradenite Supurativa, Uveite.
Bio-Manguinhos
Adalimumabe® BioManguinhos | Pacientes pediatricos: Artrite Idiopatica Juvenil Poliarticular (acima de 2
(biossimilar) anos), Artrite relacionada a Entesite (acima de 6 anos), Doenca de Crohn
(a partir dos 6 anos), Colite ou Retocilite Ulcerativa (a partir de 6 anos),
Uveite Pediatrica (a partir de 2 anos).

Nas situagdes em que os pacientes ndo possam realizar a troca do medicamento originador para o
medicamento biossimilar ofertado, o0 médico prescritor devera avaliar a melhor conduta para o paciente. Ressalta-se que
ha outras alternativas terapéuticas disponiveis nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT). As alternativas
terapéuticas disponiveis por PCDT bem como todos os documentos necessarios para solicitagdo dos medicamentos
estao disponiveis nos seguintes sitios:

e PCDT: CONITEC - https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/protocolos-

clinicos-e-diretrizes-terapeuticas

e Documentos por patologia: https://www.saude.df.gov.br/protocolos-clinicos-ter-resumos-e-formularios




