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| . Geréncia do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica

Nota Informativa n.2 2/2024 - SES/SULOG/DIASF/GCEAF Brasilia-DF, 15 de agosto de 2024.

Assunto: disponibilizacio do medicamento ADALIMUMABE 40 MG SOLUCAO INJETAVEL do grupo 1A pelo Ministério da Satde.

Considerando as Portarias de consolidagdo n2 02 e 06, de 28 de setembro de 2017, que dispdem sobre a execugdo e o financiamento do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica no ambito do SUS;

Considerando a Portaria SAS/MS n2 14, de 28 de novembro de 2017, que aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Doenga de
Crohn;

Considerando a Portaria SAS/SCTIE/MS n2 25, de 22 de outubro de 2018, que aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Espondilite
Ancilosante;

Considerando a Portaria Conjunta SARS-SCTIE/MS n¢ 13, de 11 de setembro de 2019, que aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)
da Uveites Nado Infecciosas;

Considerando a Portaria SAES/SCTIE/MS n2 14, de 11 de setembro de 2019, que aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da
Hidradenite Supurativa;

Considerando a Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS n2 9, de 21 de maio de 2021, que aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da
Artrite Psoriaca;

Considerando a Portaria conjunta SAES/SCTIE/MS n2 16, de 03 de setembro de 2021, que aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)
da Artrite Reumatoide e Artrite Idiopatica Juvenil;

Considerando a Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS n2 18, de 14 de outubro de 2021, que aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da
Psoriase;

Considerando a Nota Técnica N2 512/2024-CGCEAF/DAF/SECTICS/MS (148189617), que trata da disponibilizagdo do medicamento ADALIMUMABE 40
MG SOLUGAO INJETAVEL pelo Ministério da Satde.

1. CONTEXTO:

1.1. No ambito do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), o ADALIMUMABE 40 MG SOLUGAO INJETAVEL, estd disponibilizado de
acordo com os Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) de Artrite Psoriaca, Artrite Reumatoide, Artrite Idiopatica Juvenil, Doenga de Crohn, Espondilite
Ancilosante, Hidradenite Supurativa, Psoriase e Uveites Ndo-Infecciosas. Este medicamento estd alocado no Grupo 1A do CEAF, adquirido de forma centralizada pelo
Ministério da Saude. Para o Distrito Federal, até o presente momento, estava sendo distribuido pelo Ministério da Saude (MS) o Adalimumabe originador
proveniente de aquisi¢do por pregao.

1.2. O Ministério da Saude vem fornecendo as Unidades Federativas (UF) trés moléculas do Adalimumabe:
a. Biossimilar produzido pela Fiocruz/Bio-Manguinhos;
b. Biossimilar produzido por Butantan; e

c. Aquisi¢do por pregdo, cujo vencedor do certame pode ser tanto do originador (AbbVie Farmacéutica Ltda.) quanto de biossimilar.

1.3. A disponibilizagdo estd preconizada para o tratamento de pacientes adultos e pediatricos conforme quadro abaixo:

Produto Fabricante IndicacGes

Adultos: Artrite Reumatoide, Artrite Psoriaca, Espondilite Axial, Doenga de Crohn, Colite ou Retocolite Ulcerativa,
Psoriase em placas, Hidradenite Supurativa, Uveite.

Pacientes pediatricos: Artrite Idiopatica Juvenil Poliarticular (acima de 2 anos), Artrite relacionada a Entesite
(acima de 6 anos), Doenga de Crohn (a partir dos 6 anos), Colite ou Retocilite Ulcerativa (a partir de 6 anos), Uveite
Pedidtrica (a partir de 2 anos), Hidradenite Supurativa em Adolescentes (a partir de 12 anos).

Abbvie Farmacéutica

Humira® (originador) Ltda

Adultos: Artrite Reumatoide, Artrite Psoriaca, Espondilite Axial, Doenga de Crohn, Colite ou Retocolite Ulcerativa,
Psoriase em placas, Hidradenite Supurativa, Uveite.

BioManguinhos Pacientes pediatricos: Artrite Idiopética Juvenil Poliarticular (acima de 2 anos), Artrite relacionada a entesite
(acima de 6 anos), Doenga de Crohn (a partir dos 6 anos), Colite ou Retocilite Ulcerativa (a partir de 6 anos), Uveite
Pedidtrica (a partir de 2 anos).

Bio-Manguinhos
Adalimumabe® (biossimilar)

Adultos: Artrite Reumatoide, Artrite Psoridsica, Espondilite Axial, Doenga de Crohn, Colite ou Retocolite Ulcerativa,
Instituto Butantan - Instituto Butantan Psoriase em placas, Hidradenite Supurativa, Uveite.
Adalimumabe® (biossimilar) Pacientes pediatricos: Artrite Idiopética Juvenil Poliarticular (acima de 2 anos), Artrite relacionada a Entesite

(acima de 6 anos), Doenga de Crohn (a partir dos 6 anos), Uveite Pediatrica (a partir de 2 anos).

1.4. Uma série de problemas enfrentados nos uUltimos pregdes acarretou situagdo de desabastecimento nas UF que recebem o Adalimumabe originador,
levando o Ministério da Salde a estabelecer interlocugdo com com Sociedades médicas (148560310), sobre a possibilidade de migragdo dos pacientes que estdo em
uso de Adalimumabe 40 mg originador (AbbVie Farmacéutica Ltda.), para uma das apresentagdes de Adalimumabe 40 mg biossimilares, provenientes das Parcerias
para o Desenvolvimento Produtivo (PDP) vigentes do medicamento, sendo manifestado que:

“a troca é uma opgéo preferivel a suspenséo do tratamento, buscando sempre a menor interferéncia possivel no regime terapéutico
estabelecido e garantindo a farmacovigildncia continua” e, por isso, apoiam “a utilizagdo de biossimilares (BS) como uma medida tempordria até
a primeira entrega do adalimumabe da nova licitagdo (Referéncia ou BS)".

1.5. Diante deste contexto, 0 MS langou méo da disponibilizacdo do medicamento ADALIMUMABE 40 MG SOLUGCAO INJETAVEL biossimilar aos estados que
vem enfrentando situagdo de desabastecimento, como é o caso do Distrito Federal. Cabe ainda destacar que a disponibilizagdo da mesma molécula do Adalimumabe
para os usuarios que realizardo a substituicdo ocorrera, por no minimo 6 meses e, a depender, da disponibilidade do medicamento adquirido pelo Pregdo Eletronico.

2. FORMAS DE DISPENSACZ\O DE ADALIMUMABE NAS FARMACIAS DO CEAF DO DISTRITO FEDERAL:
2.1 Conforme orientado na Nota Técnica N2 512/2024-CGCEAF/DAF/SECTICS/MS (148189617), foram definidos os seguintes grupos de pacientes para o
tratamento:

2.1.1. Pacientes que podem substituir de forma automdtica o tratamento de Adalimumabe 40 mg originador (AbbVie Farmacéutica Ltda.) por

Adalimumabe 40 mg biossimilar (Butantan e Fiocruz/Bio- Manguinhos):



a. Pacientes que irdo iniciar o tratamento com Adalimumabe 40 mg;
b. Pacientes que apresentem estabilidade clinica com Adalimumabe 40 mg originador por pelo menos 6 meses de tratamento e ndo possuam histérico de
reacGes adversas ao medicamento;

2.1.2. Pacientes que ndo podem substituir de forma automatica, exceto a critério médico, o tratamento de Adalimumabe 40 mg originador (AbbVie
Farmacéutica Ltda.) por Adalimumabe 40 mg biossimilar (Butantan e Fiocruz/Bio-Manguinhos):

a. Pacientes que ja apresentaram reagdo adversa grave ou toxicidade ao Adalimumabe 40 mg originador;

b. Pacientes com auséncia de resposta clinica apds 3 meses de tratamento com Adalimumabe 40 mg originador;

c. Pacientes com alvo terapéutico ndo atingido (remissdo ou baixa atividade da doencga) apds 6 meses de tratamento com Adalimumabe 40 mg originador;
2.1.3. Nos casos em que a substituicdo do medicamento originador pelo biossimilar ndo podera ocorrer de forma automatica devera ser apresentado

relatério médico com a ciéncia do prescritor para a troca do medicamento originador pelo biossimilar. Para tanto sugere-se a apresentagdo do relatério
padronizado, modelo em anexo 148450582.

2.1.4. Ainda, para os casos de tratamentos que ndo poderdo ser substituidos pelo biossimilar, o0 MS orienta que o tratamento com Adalimumabe 40 mg
seja substituido por outro esquema terapéutico, disponivel na linha de cuidado de acordo com o PCDT da condigdo clinica que o paciente apresenta, devendo
ocorrer a critério médico e de acordo com os documentos e exames necessarios para alteragdo do tratamento, exigidos nas normativas do CEAF e dos PCDT.

3. ARMAZENAMENTO E CONTROLE DO ESTOQUE NOS ALMOXARIFADOS CENTRAIS E FARMACIAS DO CEAF

3.1 A entrada e controle no estoque deverdo ser feito de forma diferenciada para o medicamento originador e biossimilar, tanto no estoque fisico como no
estoque do sistema Horus Especializado. Para tanto, deverdo realizar a adequagdo dos quantitativos disponiveis nos cddigos de estoque corretos, conforme quadro
02:

Codigo Estoque Horus

o Medicamento Marca
Especializado
06.04.38.006-2 ADALIMUMARBE 40 MG INJETAVEL (POR SERINGA PREENCHIDA) Humira®
ADALIMUMABE 40 MG INJETAVEL ( POR SERINGA PREENCHIDA)(

06.04.38.012-7 Fiocruz/Bio- Manguinhos

BIOSSIMILAR A)

ADALIMUMABE 40 MG INJETAVEL (POR SERINGA PREENCHIDA)
(BIOSSIMILAR B)

06.04.38.013-5 Instituto Butantan

4. FARMACOVIGILANCIA

4.1. Os medicamentos bioldgicos originadores e seus biossimilares ainda que indicado e utilizado corretamente podem ocasionar eventos adversos
imprevisiveis ou desconhecidos, por isso, é imprescindivel que os farmacéuticos dos locais de dispensagdo de medicamentos do CEAF estimulem o paciente a
informar a ocorréncia de quaisquer eventos adversos e queixas ap0s o inicio da terapia.

4.2. Caso o paciente relate eventos adversos apds o uso dos medicamentos, os farmacéuticos dos locais de dispensagdo de medicamentos do CEAF
deverdo registrar a notificagdo no site da ANVISA (Notivisa).

5. ORIENTAGOES ESPECIFICAS:

5.1. O Ministério da Satude agendou o envio para a SES DF do Adalimumabe 40 mg_biossimilar (Fiocruz/Bio-Manguinhos), para os préximos dias. Desta

forma, as movimentagdes de estoque e o registro da dispensa¢do deste medicamento devem ser realizadas por meio do procedimento “06.04.38.012-7 -
ADALIMUMABE 40 MG INJETAVEL (POR SERINGA PREENCHIDA) (BIOSSIMILAR A)".

5.2. Os responsdveis pelos servicos devem atentar e orientar as equipes sobre a necessidade do registro correto da migracdo dos pacientes que irdo
substituir o Adalimumabe originador pelo biossimilar A, no sistema Hérus especializado. Sempre que possivel, reforgar a importancia da adesdo a terapia e informar
que, temporariamente, o medicamento estara disponivel na apresentagdo biossimilar, mas que isso ndo altera a eficacia do tratamento.

5.3. Os prescritores envolvidos no acompanhamento clinico de pacientes em uso do medicamento adalimumabe devem ser orientados que nos casos de
pacientes que ndo podem substituir de forma automadtica, ha a possibilidade de:

a) substituigdo por outro esquema terapéutico, desde que de acordo com as regras do CEAF e do PCDT; ou

b) troca do medicamento originador pelo biossimilar, a critério médico, mediante a apresentagdo de relatério respaldando a troca e justificando a
necessidade.

5.4. Os pacientes devem ser informados sobre as mudangas em questdo e devem receber orientagdo adequada sobre a continuidade do tratamento com
Adalimumabe, refor¢ando a importdncia da adesdo a terapia. Além disso, informar que, temporariamente, o medicamento estara disponivel na apresentagdo
biossimilar, mas que isso ndo altera a eficacia do tratamento.

5.5. No intuito de facilitar o trabalho de todos os envolvidos, foi elaborado o Relatério Médico (148450582) para guiar os prescritores, assim como o
Informativo ao Paciente e ao Prescritor (148602974) para melhor comunicagdo entre as partes.

5.6. Por fim, ressalta-se que as informacdes acima expostas ndo eximem a leitura integral da Nota Técnica N2 512/2024-CGCEAF/DAF/SECTICS/MS
(148189617).
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Documento assinado eletronicamente por LETICIA FARIAS GERLACK - Matr.1704959-8, Gerente
do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica, em 15/08/2024, as 11:49,
conforme art. 62 do Decreto n° 36.756, de 16 de setembro de 2015, publicado no Diério Oficial
do Distrito Federal n2 180, quinta-feira, 17 de setembro de 2015.
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