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GOVERNO DO ESTADO DO ESPIRITO SANTO
SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE

NOTA TECNICA N° 002/2021/GEAF/SESA

Orientacdo quanto ao fornecimento de ETANERCEPTE 50mg injetavel — seringa preenchida

Prezado usuario do SUS e médico assistente,

O medicamento ETANERCEPTE 50mg injetavel - seringa preenchida consta na Relacdo Nacional de
Medicamentos - RENAME, pertencente ao Grupo 1A do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica,
cuja responsabilidade de aquisicdo é do Ministério da Saude (MS).

Este medicamento é disponibilizado no SUS para o tratamento de Artrite Reumatoide, Artrite Idiopatica
Juvenil, Artrite Psoriaca, Espondilite Ancilosante e Psoriase, tendo critérios de fornecimento normatizado em seus
respectivos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas do Ministério da Saude (PCDT-MS) disponibilizados no
sitio eletrénico http://conitec.gov.br/index.php/protocolos-e-diretrizes.

Tem-se que, 0 MS comunicou aos estados da federacdo, via OFICIO CIRCULAR No©
62/2020/CGCEAF/DAF/SCTIE/MS!, que a distribuicao do medicamento Etanercepte 50 mg pelo Ministério
da Saade para o 12 trimestre e 2° trimestre de 2021 ocorrera da seguinte forma:

Medicamento Etanercepte 50mg - Percentual da demanda/trimestre/estado
injetavel
Brenzys® (Samsung Bioepsis BR) 60%
Enbrel® (Pfizer) 40%

Esta conduta foi justificada pelo MS devido a Parceria para o Desenvolvimento Produtivo (PDP) apta do
medicamento biossimilar, BRENZYS®, firmada entre o MS e Bio-Manguinhos/Bionovis/Samsung Bioepis, ser
responsavel pelo atendimento de apenas 60% da demanda atual no dmbito do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica e, assim para garantir o atendimento dos pacientes, o MS fez a aquisicdo do quantitativo
necessario para complementagdo até 100% da demanda com o medicamento originador, ENBREL® (Pfizer).

Desta forma, considerando a necessidade de se adequar a referida conduta do MS e que o medicamento
atualmente fornecido aos usuarios do SUS no Estado do Espirito Santo é o medicamento biossimilar, sera
necessario a alguns pacientes em atendimento nas farmacias cidadds estaduais a Troca (switch) entre o
medicamento biossimilar e o originador; e para aqueles que ja foram submetidos a terapia com medicamento
originador e que estdo em uso do biossimilar, poderdo ser submetidos a troca reversa (back switch).

Neste cenario, sabendo que é imprescindivel o acompanhamento do paciente pela equipe médica e a
adequada atencgdo farmacéutica para sucesso terapéutico e farmacovigilancia deste tratamento, a estratégia a ser
adotada SESA/GEAF sera a de concentrar a oferta do medicamento originador aos pacientes gque iniciardo a terapia
com Etanercepte 50mg injetavel - seringa preenchida e, como estes ndo conseguem suprir toda a oferta do
medicamento originador a ser disponibilizada, ainda serdo ofertados aos pacientes ja em uso deste medicamento
provenientes de farmacias cidadds especificas que correspondam a 40% da nossa demanda, o que possibilitara
uma maior controle a distribuicdo destes medicamentos.

2021-CON42R - E-DOCS - DOCUMENTO ORIGINAL  25/03/2021 01:15 PAGINA1/3

Diante ao exposto, visando uma dispensacao e farmacovigilancia adequada dos medicamentos Etanercepte
50mg injetavel originador, ENBREL®, e biossimilar, BRENZYS®, esta geréncia informa que:

. Aos pacientes novos, que iniciardo a terapia em qualquer uma das farmacias cidadas estaduais sera
ofertado o medicamento ORIGINADOR;

L] A alguns pacientes que ja estdo em uso do medicamento biossimilar sera ofertado o medicamento
originador somente nas farmacias de Colatina, Linhares, Nova Venécia e Sdo Mateus. Nas demais farmacias,
a manutengdo do tratamento continuara a ser com o medicamento biossimilar.

1 BRASIL. Ministério da Satide. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Insumos Estratégicos em Salde. Oficio Circular
n° 62/2020/CGCEAF/DAF/SCTIE/MS: Informe aos estados acerca da distribuicdo do medicamento etanercepte 50 mg injetavel
por seringa preenchida. Brasilia, dez. 2020.


http://conitec.gov.br/index.php/protocolos-e-diretrizes
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E importante esclarecer que a troca (switch) entre o medicamento biossimilar e originador sera realizada
a partir de 24 semanas de uso, sem afetar os parametros de eficacia, imunogenicidade e seguranga no tratamento
dos pacientes, conforme dados publicados em estudo especifico.?

Ressaltamos que esta conduta ndo se aplica ao medicamento etanercepte 25 mg injetavel - seringa
preenchida, visto que o Ministério da Saude distribui apenas o medicamento originador Enbrel® (Pfizer).

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 evolucgao
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>.

Vitdria, 23 de marco de 2021.

COMISSAO ESTADUAL DE FARMACOLOGIA E TERAPEUTICA
GERENCIA ESTADUAL DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA

2 BRASIL. Ministério da Satde. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e Insumos Estratégicos em Salide. NOTA
TECNICA N° 633/2020-CGCEAF/DAF/SCTIE/MS: Informagdes sobre a disponibilizacio de medicamentos bioldgicos
originadores e seus biossimilares de compra centralizada pelo Ministério da Salde para atendimento aos pacientes no ambito da
Polica Nacional de Assisténcia Farmacéuca, por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéuca (CEAF), e da
Polica Nacional para a Prevencédo e Controle do Céancer. Brasilia, out. 2020.
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