GOVERNO DO ESTADO DO ESPIRITO SANTO
SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
GERENCIA ESTADUAL DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA

NOTA TECNICA N° 004/2022/GEAF/SESA

INFLIXIMABE: Orientacdo quanto a disponibilidade do medicamento biossimilar, REMSIMA®, nas Farmacias

Cidadas Estaduais

Prezados usuarios do SUS,

O medicamento INFLIXIMABE 100mg INJETAVEL consta na RENAME, pertencente ao Grupo 1A do
CEAF e disponibilizado no SUS para o tratamento de pacientes que atendem os critérios estabelecidos pelos
PCDT-MS da Artrite Idiopatica Juvenil, Artrite Psoriaca, Artrite Reumatoide, Doenca de Crohn, Espondilite
Ancilosante e Retocolite Ulcerativa, 0s quais estdo disponiveis no sitio eletrénico
http://conitec.gov.br/index.php/protocolos-e-diretrizes.

Até o presente momento, o fornecimento deste medicamento pelo Ministério da Saude (MS) aos Estados
€ o bioldgico originador REMICADE®, o qual é oriundo de Parceria para o Desenvolvimento Produtivo (PDP) para
transferéncia de tecnologia do processo produtivo com a instituicdo publica BioManguinhos, cujo parceiro
privado é a Janssen-Cilag Farmacéutica Ltda. Contudo, o0 MS comunicou aos Estados, via Nota Técnica n°
482/2022/CGCEAF/DAF/SCTIE/MS que o quantitativo maximo das cotas (divisdo de responsabilidades)
aprovadas desta PDP ndo foi suficiente para atendimento da demanda nacional no ano de 2022, sendo
necessario outro processo aquisitivo para a compra do medicamento Infliximabe 10 mg/mL pela modalidade de
Pregdo Eletronico pelo Sistema de Registro de Precos, do qual sagrou-se vencedora a empresa CELLTRION
HEALTHCARE, fabricante do medicamento bioldgico biossimilar, REMSIMA®.

Neste sentido, o MS informou aos estados que a partir do 3° trimestre de 2022, a distribuicdo do
medicamento INFLIXIMABE 100 mg sera realizada somente com o medicamento biossimilar REMSIMA®
fornecido pela farmacéutica CELLTRION HEALTHCARE.

Diante deste cenario, considerando a analise do estoque estadual, segue atualizacdo do fornecimento de
INFLIXIMABE 100mg injetavel nas FARMACIAS CIDADAS ESTADUAIS por via padronizada no SUS a partir
da presente data:

L] Aos pacientes que iniciardo a terapia sera ofertado o medicamento biossimilar, REMSIMA®;

L] Aos pacientes adultos em uso do medicamento originador REMICADE® por mais de 6 meses, sera
dispensado o biossimilar REMSIMA® ou, a critério do médico assistente, devera migrar para outro
medicamento disponivel para sua indicagao clinica em seu respectivo PCDT-MS sendo necessario apresentar
os documentos pertinentes (receita, LME, Termo de Consentimento para a nova terapia, justificativa médica
e exames exigidos para o medicamento em questao pelo PCDT-MS);

. Aos pacientes menores de 18 anos em uso do medicamento originador REMICADE® sera destinado
um estoque estratégico para manutengdo de seu atendimento com este medicamento até quando durar
nosso estoque. Apos o término de nosso estoque, sera dispensado o biossimilar REMSIMA® ou, a critério do
meédico assistente, podera migrar para outro medicamento disponivel para sua indicagdo clinica em seu
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respectivo PCDT-MS.

A SESA informa ainda que disponibiliza uma equipe de profissionais de salde capacitados para o
acompanhamento farmacoterapéutico e solicita que o médico assistente realize a devida notificacdo da evolucao
clinica de seus pacientes.

Qualquer duvida entrar em contato com a nossa Central de telefonia nos nimeros (27) 3636-8417 ou
3636-8418 ou ainda, se preferir, no e-mail<geaf.farmaciacidada@saude.es.gov.br>.

Vitéria, 15 de julho de 2022.

COORDENACAO DAS FARMACIAS CIDADAS ESTADUAIS
COMISSAO ESTADUAL DE FARMACOLOGIA E TERAPEUTICA
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