SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE DO RIO GRANDE DO SUL

DEPARTAMENTO DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA

Porto Alegre, 08 de julho de 2022

NOTA TECNICA N2 04 / 2022 - DEAF / SES-RS

ASSUNTO: Disponibilizacdo do medicamento INFLIXIMABE 100 MG injetavel para atendimento
aos pacientes no ambito do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) no
Estado.do Rio Grande do Sul.

Esta Nota Técnica tem o objetivo de atualizar sobre a disponibilizagdo e distribuicdo de
infliximabe 100 mg biossimilar, preconizado nos Protoclos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) de Artrite Psoriaca, Artrite Reumatoide, Doenga de Crohn, Retocolite Ulcerativa e
Espondilite Ancilosante publicados pelo Ministério da Saude.

1. DESTINATARIOS

e Profissionais de saude;

e Usudrios de infliximabe;

e Farmacias de Medicamentos Especiais;

e Responséveis de Assisténcia Farmacéutica das Coordenadorias Regionais de Saude.

2. INFORMACGOES

De acordo com os Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) publicadas pelo MS, o
infliximabe 100 mg tem aprovagdo para uso no SUS em artrite psoriaca, artrite reumatoide,
doenca de Crohn, retocolite ulcerativa e espondilite ancilosante.

Até o presente momento, os pacientes do CEAF eram atendidos com infliximabe produzido pela
empresa Bio-Manguinhos, cujo parceiro privado é a Janssen-Cilag Farmacéutica Ltda, e
produzem o biolégico originador Remicade. No ambito da SES/RS, 0 medicamento estd
cadastrado no cédigo 11071 - (ADMIN-BIOMANGUINHOS)INFLIXIMABE 100MG PO SOL INJ

10MLHCAM.FRIA#.

De acordo com a Nota Técnica emitidas pelo Ministério da Saide (MS) n? 482/ 2022 -
CGCEAF/DAF/SCTIE/MS de 14 de junho de 2019, o medicamento infliximabe 100 mg injetavel
biossimilar (Remsima® - Celltrion Healthcare) serd distribuido aos Estados a partir do 3¢
trimestre de 2022 para abastecimento de toda a rede e atendimento aos pacientes do Sistema
Unico de Saude (SUS) no dmbito do CEAF.



Cabe destacar que o produto biossimilar Remsima® 100 mg obteve registro na ANVISA em 2015
a partir da comprovagdo da comparabilidade fisico-quimica, biolégica e clinica com relagdo ao
produto comparador Remicade® (infliximabe). Além disso, os estudos demonstraram que a
troca do medicamento referéncia pelo biossimilar apresenta os mesmos padrGes de eficécia e
seguranga no tratamento do paciente.

Destaca-se que o medicamento biossimilar Remsima® possui aprovagdo de uso em adultos para
todas as indicagdes aprovadas no dmbito do CEAF, e em criangas e adolescentes (idade entre
6 e 17 anos) com doenca de Crohn e Colite ou Retocolite Ulcerativa. Criangas e adolescentes
com outros diagndsticos ndo podem fazer uso do medicamento. Para essa popula¢do, o MS
garantird a manutengdo do tratamento com o medicamento produzido por Bio-Manguinhos
(infliximabe) (codigo 11071).

No ambito da SES/RS, o Departamento de Assisténcia Farmacéutica adotou as seguintes
estratégias para garantia do atendimento dos pacientes:

e Foi criado o cédigo 20126 (ADMIN-REMSIMA)INFLIXIMABE 100MG visando diferenciar
os produtos;

e Pacientes novos ji estdo sendo cadastrados no cédigo 20126 (ADMIN-REMSIMA)
INFLIXIMABE 100MG, conforme orientagdo do DEAF.

Orientagdo aos municipios:

e Municipios que ndo possuem mais estoque de 11071:

o efetuar o cadastro do tratamento no cddigo 20126 (sem a necessidade de nova
documentagio) para pacientes que estdo com tratamento 11071 ativo;

o considerando que o tratamento entrard em Aguarda Avaliagdo Técnica,
sugerimos efetuar o cadastro assim que finalizar o estoque de 11071, para que
a equipe de peritos consiga efetuar avaliagdo antes da data da dispensagao;

o ao efetuar o cadastro do tratamento no cédigo 20126, solicitamos que efetuem
bloqueio do cédigo 11071;

e Nio efetuar a troca para pacientes com idade entre 6 e 17 anos e CID-10 de artrite
psoriaca, artrite reumatoide ou espondilite ancilosante (M05.0, M05.1, M05.2, MO05.3,
MO05.8, M06.0, M06.8, M07.0, M07.2, M07.3, M08.0, M08.1, M08.2, MO08.3, M08.4,
MO08.8, M08.9, M45, M46.8). Esses devem manter o tratamento com o medicamento

referéncia (cédio 11071).

O medicamento biossimilar infliximabe Remsima® (cédigo 20126) ja esta disponivel no
almoxarifado central (DAF). Emitiremos guia extra a todos 0s municipios que possuem demanda
do cédigo 11071, para que haja disponibilidade a medida em que o medicamento codigo 11071

finalize.



Na primeira dispensacdo do infliximabe Remsima® 100 mg (20126), os municipios poderdo
disponibilizar aos pacientes um folheto com informagées sobre o medicamento (Anexo 1).

Atenciosamente,

one Pacheco do Amaral
Diretora

DEAF-SES/RS



Anexo 1. Material informativo sobre infliximabe 100 mg.
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nformagées sobre 0
‘lnﬂmmabe 100mg

o O Infliximabe 100 mg trocou de fornecedor
N3io se preocupe! A embalagem mudou, mas o
medicamento Infliximabe 100 mg (Remsima®

100 mg) tem o mesmo efeito e é seguro.

O local onde deve ser realizada a infusio do
medicamento se mantém o mesmo.

o Qualquer dtvida, procure seu médico.
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