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

NOTA TECNICA N° 008/2024/GEAF/SESA

ADALIMUMABE 40MG: Orientacdo quanto a disponibilidade do medicamento nas Farmacias Cidadas
Estaduais

Prezados usuarios do SUS e médico assistente,

O medicamento Adalimumabe 40 mg (seringa pré-preenchida) consta na RENAME, pertencente ao
Grupo 1A do CEAF, ou seja, a competéncia de aquisicdo centralizada pelo Ministério da Saude (MS) e é
disponibilizado no SUS para o tratamento de pacientes que atendem os critérios estabelecidos pelos PCDT-MS
de Artrite Psoriaca (AP), Artrite Reumatoide (AR), Artrite Idiopatica Juvenil (AlJ), Doenga de Crohn (DC),
Espondilite Ancilosante (EA), Hidradenite Supurativa (HS), Psoriase e Uveites Ndo-Infecciosas.

Atualmente, trés moléculas do adalimumabe sdo adquiridas pelo MS no ambito deste Componente:

a) biossimilar produzido pela Fiocruz/Bio-Manguinhos via Parceria para o Desenvolvimento Produtivo
(PDP);

b) biossimilar produzido por Butantan via PDP; e

C) aquisicdo por pregao, cujo vencedor do certame pode ser tanto o originador quanto o biossimilar.

O atendimento da demanda do medicamento adalimumabe 40 mg a nivel nacional pelo Ministério da
Saude, se da através de um percentual (cotas) aos estados, sendo 30% para o parceiro publico Butantan, 40%
para o parceiro publico Fiocruz/Bio-Manguinhos e o restante da demanda por meio de pregao.

Visando manter a distribuicdo dessas formas de aquisicdo, em 2022, o Ministério da Saude desenvolveu
um plano de fornecimento baseado em designacgdo aleatdria em blocos estaduais, com vistas a evitar privilégio
de escolha a um ou outro ente federado ou condicdo clinica dos pacientes. Por meio de aleatorizagdo
computacional, alocou-se o Espirito Santo no bloco de estados em que permaneceu recebendo medicamento
adquirido por pregéo eletronico, atualmente o originador Humira®, da empresa Abbott/Abbvie.

Neste sentido, desde a incorporacdao do medicamento no SUS, as farmacias cidadas estaduais sempre
disponibilizaram o medicamento originador Humira®. Todavia, o mesmo esta passando por um periodo de
desabastecimento. Conforme comunicado do MS aos estados, via NOTA TECNICA N° 512/2024-

CGCEAF/DAF/SECTICS/MS, apos a realizacdo de dois pregdes que resultaram deserto e a necessidade de
adequacgbes no processo aquisitivo de adalimumabe 40 mg solugdo injetavel, novo processo licitatério (Pregao
Eletrénico n® 90049/2024) estd em andamento.

Diante da lacuna de abastecimento nos estados que recebem o medicamento originador Humira®, como
o Espirito Santo, o MS se reuniu com a Biored Brasil, sociedade civil organizada, que auxiliou na interlocucdo
com a Sociedade Brasileira de Reumatologia (SBR), Sociedade Brasileira de Dermatologia (SBD) e a Organizagao
Brasileira de Doenga de Crohn e Colite (GEDIIB) sobre a melhor conduta assistencial aos pacientes, em carater
excepcional, que se faz necessaria devido a indisponibilidade deste item.

" Brasil. Ministério da Saude. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e Insumos Estratégicos em Saude. Nota informativa n® 5/2022-
CGCEAF/DAF/SCTIE/MS. Assunto: Informagdes referentes a distribuicdo do adalimumabe 40 mg solugdo injetavel, a partir do 3° trimestre de 2022, no
ambito do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica. Brasilia, 13 de julho de 2022.

2024-52QS34 - E-DOCS - DOCUMENTO ORIGINAL  14/08/2024 15:11 PAGINA 1/3



?" 2

S 3
GOVERNO DO ESTADO DO ESPIRITO SANTO
SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
GERENCIA ESTADUAL DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA

Diante ao exposto, quanto a disponibilidade do Adalimumabe 40mg nas farmacias cidadas, o Ministério da
Saude enviara ao nosso Estado uma cota da nossa demanda de uma das apresentagoes biossimilares provenientes
da PDP, e um pequeno quantitativo do medicamento originador proveniente de remanejamento de outros estados.

Assim, quando os medicamentos estiverem disponiveis e em conformidade com a normativas do MS, o
atendimento do medicamento Adalimumabe 40mg no estado do Espirito Santo para as condicdes clinicas
padronizadas no SUS:

1) Novos pacientes iniciardo o tratamento com adalimumabe 40 mg biossimilar (Butantan ou Fiocruz/Bio-
Manguinhos) conforme a disponibilidade do MS;

2) Pacientes em tratamento de adalimumabe 40 mg originador (AbbVie Farmacéutica Ltda.):

a) Pacientes que serdo substituidos de forma automatica por adalimumabe 40 mg biossimilar (Butantan
e Fiocruz/Bio- Manguinhos):
e Pacientes que apresentem estabilidade clinica com adalimumabe 40 mg originador por pelo menos 6
meses de tratamento e ndo possuam historico de reagGes adversas ao medicamento;

b) Pacientes com menos de 6 meses de tratamento continuardo a receber o medicamento originador,
proveniente de um remanejamento de outros estados, enquanto houver estoque disponivel no
almoxarifado da SESA/GEAF.

c) Pacientes que ndo podem substituir de forma automatica e a orientagdo é optar por outro esquema
terapéutico, disponivel na linha de cuidado do tratamento medicamentoso da respectiva condicao clinica,
respeitando-se o fluxograma de tratamento do PCDT:

e Pacientes que ja apresentaram reacdo adversa grave ou toxicidade ao adalimumabe 40 mg originador;

e Pacientes com auséncia de resposta clinica apos 3 meses de tratamento com adalimumabe 40 mg originador;

e Pacientes com alvo terapéutico ndo atingido (remissdo ou baixa atividade da doenca) apds 6 meses de
tratamento com adalimumabe 40 mg originador;

Esclarecemos que a disponibilizacdo da mesma molécula do adalimumabe para os usuarios que
realizaram a substituicdo ocorrera, por no minimo 6 meses e, a depender, da disponibilidade do medicamento
adquirido pelo Pregdo Eletronico n® 90049/2024.

A substituicdo de adalimumabe 40 mg solugdo injetavel por outro esquema terapéutico, disponivel no
PCDT da condicdo clinica que o paciente apresenta, deve ocorrer a critério médico e de acordo com os
documentos exigidos nas normativas do Componente Especializado e dos PCDT. Assim, para substituicdo do
adalimumabe, inicialmente serd exigida a apresentacdo de LME, receita e laudo médico atualizado. No
entanto, caso os analistas da SESA/GEAF julguem necessaria a apresentacao de novos exames para
subsidiar a avaliacao da substituicao, estes poderao ser solicitados posteriormente.

Qualquer davida entrar em contato com a nossa Central de telefonia nos nimeros (27) 3636-8416,
3636-8417 ou 3636-8418 ou ainda, se preferir, no e-mail<geaf.farmaciacidada@saude.es.gov.br>.

Vitéria, 14 de agosto de 2024

COORDENACAO DAS FARMACIAS CIDADAS ESTADUAIS
COMISSAO ESTADUAL DE FARMACOLOGIA E TERAPEUTICA
EQUIPE MULTIDISCIPLINAR DE AVALIADORES DAS FARMACIAS CIDADAS DO ESPIRITO SANTO
NUCLEO ESPECIAL DE GESTAO DE POLITICAS DE ACESSO E USO RACIONAL DE MEDICAMENTO
GERENCIA ESTADUAL DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA
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CINTIA RIBEIRO DA SILVA
FARMACEUTICO
NUGEPAR - SESA - GOVES
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VINICIUS RAPHAEL DE ALMEIDA BORGES
ANALISTA DA CEFT ACEFT-01
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VICTOR MEIRELES SOARES
CHEFE NUCLEO QCE-05
NAM - SESA - GOVES
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FARMACEUTICO - QSS
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