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

NOTA TECNICA N° 015/2026/GEAF/SESA

Orientacdes quanto ao uso de Ustequinumabe biossimilar
Prezados usuarios do SUS e profissionais prescritores,

O medicamento Ustequinumabe 45 mg/0,5mL mg injetavel - seringa preenchida consta na Relagdo
Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME), integrando o Grupo 1A do Componente Especializado da

Assisténcia Farmacéutica (CEAF), cuja responsabilidade pela aquisicdo é do Ministério da Saude (MS).

Esse medicamento é disponibilizado no Sistema Unico de SalUde (SUS) para o tratamento de Psoriase,
observados os critérios de fornecimento estabelecidos nos respectivos Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas do Ministério da Saude (PCDT-MS), disponiveis no sitio eletrénico

http://conitec.gov.br/index.php/protocolos-e-diretrizes.

Até o presente momento o medicamento disponibilizado para atendimento aos pacientes era o medicamento
originador, produzido pela empresa Janssen-Cilag Farmacéutica Ltda., sob o nome comercial Stelera®.
Entretanto, existe atualmente no mercado o medicamento ustequinumabe biossimilar produzido por outros

laboratorios.

Dessa forma, com intuito de garantir a ampla concorréncia garantindo a obtengdo mais vantajosas para a
administracdo publica, foi realizada licitagdo cujo ganhador foi o laboratério Amgen Biotecnologia do Brasil
Ltda, que fornecera o medicamento biossimilar Wenzela®. Considerando o novo cenario, as Farmacias
Cidadas irdo realizar a migracdo automatica do ustequinumabe originador pelo biossimilar, conforme a

disponibilidade de estoque.

Vale ressaltar que a intercambialidade entre medicamentos imunobioldgicos originadores e biossimilares é
segura, conforme observado na experiéncia internacional. Os estudos disponiveis indicam que os biossimilares
possuem bom perfil de seguranga e eficacia. Ademais, o desenvolvimento de um medicamento biossimilar
segue estritamente os critérios definidos em normativas da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, de acordo
com padrdes de qualidade internacionalmente reconhecidos.

Recentemente, o Ministério da Salude publicou a NOTA TECNICA N° 60/2026/SEI/GGBIO/DIRE2/ANVISA onde
reafirma o perfil de seguranca no uso de biossimilares e também sobre a intercambialidade com o

medicamento originador. Esta nota técnica pode ser acessada através do link: https://www.gov.br/anvisa/pt-

br/assuntos/noticias-anvisa/2026/anvisa-atualiza-entendimento-sobre-intercambialidade-de-
biossimilares/co of SEI 4291726 Nota Tecnica 601.pdf

Os farmacéuticos das Farmacias Cidadds estdo capacitados para realizar as orientagdes necessarias aos

pacientes e prescritores no momento da dispensacao.

Esta orientagdo objetiva disponibilizar, de forma transparente, a melhor assisténcia aos usuarios em

consonancia com as normativas do SUS.
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GOVERNO DO ESTADO DO ESPIRITO SANTO
SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
GERENCIA ESTADUAL DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA

Qualquer duvida, entrar em contato com a nossa Central de telefonia: (27) 3636-8417 / 3636-8418 ou pelo e-

mail geaf.farmaciacidada@saude.es.gov.br.

Esta Nota Técnica entra em vigor na data de sua publicacdo.

Vitdria, 08 de julho de 2026.

COORDENACAO DAS FARMACIAS CIDADAS

NUCLEO ESPECIAL DE GESTAO DE POLITICAS DE ACESSO E USO RACIONAL DE MEDICAMENTO
NUCLEO ESPECIAL DE ARMAZENAMENTO CONTROLE E DISTRIBUICAO
NUCLEO ESPECIAL DE GESTAO E PROGRAMAGCAO TECNICA
GERENCIA ESTADUAL DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA.
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