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Ministério da Saude
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Complexo da Saude
Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos
Coordenacao-Geral do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica

OFICIO CIRCULAR N2 5/2023/CGCEAF/DAF/SECTICS/MS
Brasilia, 30 de janeiro de 2023.

Aos (as) Coordenadores (as) da Assisténcia Farmacéutica dos Estados e do Distrito Federal

Assunto: informagdes a respeito do abastecimento do medicamento certolizumabe pegol 200 mg/ml
injetavel na Rede-SUS

Prezado (a),

1. Primeiramente, cumpre destacar que o Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF) tem como objetivo a promocdo da integralidade do tratamento medicamentoso a
populagdo, em ambito ambulatorial, cujas linhas de cuidado estdo definidas em Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT). A Portaria de Consolidagdo GM/MS n? 2/2017, que trata das regras de
financiamento e execug¢do do CEAF, disp6e no Capitulo I, Art. 60:

“A ndo disponibilizagdo de medicamentos no ambito deste Componente [Especializado] ndo garante
a integralidade do tratamento e provoca desequilibrio financeiro, devendo os gestores do SUS, em
pactuagdo nas instancias gestoras, promover acGes que restabelegcam o acesso aos medicamentos
estabelecidos nas linhas de cuidado definidas nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas
publicados na versdo final pelo Ministério da Saude e o equilibrio financeiro. (Origem: PRT MS/GM
1554/2013, Art. 14)".

2. Dentre os medicamentos do elenco do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica estd o certolizumabe pegol 200 mg/mL. Esse medicamento é um produto bioldgico da
classe dos farmacos neutralizantes do Fator de Necrose Tumoral (TNF), que também inclui infliximabe,
adalimumabe e etanercepte.

3. O certolizumabe pegol 200 mg/mL foi incorporado ao Sistema Unico de Saude (SUS)
inicialmente para o tratamento de artrite reumatdide (Portaria SCTIE/MS n2 24/2012). Posteriormente,
houve ampliacdo de uso do medicamento para doenga de Crohn moderada a grave (Portaria SCTIE/MS n2
01/2017), espondilite ancilosante (Portaria SCTIE/MS n2 54/2017) e artrite psoriaca (Portaria SCTIE/MS n?
59/2019).

4, O certolizumabe pegol 200 mg/mL estd inserido no elenco de medicamentos do grupo 1A
do CEAF e, portanto, é de aquisicdo centralizada pelo Ministério da Saude, sendo de responsabilidade das
Secretarias de Saude dos Estados e do Distrito Federal as etapas de programacdo, armazenamento,
distribuicdo e dispensagao.

5. No dmbito do CEAF, o certolizumabe pegol 200 mg/mL é dispensado para o tratamento de
guatro condi¢bes clinicas, conforme critérios estabelecidos em Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT), os quais sdo:
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5.1. PCDT Artrite Psoriaca (Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS n2 9 - 21/05/2021):

5.1.1. Segundo preconizado no PCDT, o tratamento inclui medicamentos para sintomas (anti-
inflamatdrios nao esteroides e glicocorticoides); imunossupressores (ciclosporina); medicamentos
modificadores do curso da doenca sintéticos (MMCDs); medicamentos modificadores do curso da doenca
biolégicos (MMCDbio) e; medicamentos modificadores do curso da doenca alvo especifico (MMCDsae).
Os MMCD sintéticos (MMCDs) sdo o metotrexato, sulfassalazina e leflunomida. Os MMCD biolégicos
(MMCDbio) sdo o adalimumabe, certolizumabe pegol, etanercepte, golimumabe, infliximabe e
secuquinumabe e podem ser divididos em MMCDbio de primeira linha de tratamento (adalimumabe,
etanercepte, golimumabe e infliximabe) e MMCDbio de segunda linha (certolizumabe pegol,
secuquinumabe). O MCDsae é o tofacitinibe.

5.2. PCDT Artrite Reumatoide (Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS n2 16 - 03/09/2021):

5.2.1. Segundo preconizado no PCDT, o tratamento inclui o uso de anti-inflamatdérios nao
esteroidais (AINE), glicocorticoides, imunossupressores e medicamentos modificadores do curso da
doenca (MMCD), tanto sintéticos (metotrexato, leflunomida, sulfassalazina, cloroquina e
hidroxicloroquina) como biolégicos. Apds o uso de pelo menos dois esquemas terapéuticos na primeira
etapa por no minimo trés meses cada um e havendo persisténcia da atividade da doenca, utiliza-se um
MMCDbio (abatacepte, adalimumabe, certolizumabe pegol, etanercepte, golimumabe, infliximabe,
rituximabe e tocilizumabe) ou um MMCDsae (baricitinibe, tofacitinibe ou upadacitinibe).

5.3. PCDT Doenca de Crohn (Portaria Conjunta SAS/SCTIE/MS n2 14 - 28/11/2017):

5.3.1. Segundo preconizado no PCDT, o tratamento medicamentoso inclui aminossalicilatos,
corticosteroides, antibidticos e imunossupressores conforme a localizacdao da doencga, o grau de atividade
e as complicacdes. Dentre os medicamentos biolégicos preconizados no PCDT estdo: infliximabe,
adalimumbe e certolizumabe pegol.

5.4. PCDT Espondilite Ancilosante (Portaria Conjunta SAS/SCTIE/MS n2 25 - 22/10/2018):

5.4.1. Segundo preconizado no PCDT, o tratamento medicamentoso inclui anti-inflamatérios ndo
esteroidais, glicocorticoides e medicamentos modificadores do curso da doenca - MMCD (sintéticos:
sulfassalazina e metotrexato e; bioldgicos: adalimumabe, etanercepte, infliximabe, golimumabe,
certolizumabe pegol ou secuquinumabe).

6. Atualmente ha um registro ativo do certolizumabe pegol 200 mg/mL ativo na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), a saber:

L. Via de Indicagao .
Produto Laboratério . . ~ . g Indicagdes em bula
administragao etaria
Doenca de Crohn
Artrite Reumatoide
UCB Biopharma ) R Adulto > 18 | Artrite Psoridsica
CIMZIA® P Via subcutanea . . e .
Ltda. anos Espondiloartrite axial (inclui espondilite
anquilosante)
Psoriase em placa

Fonte: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (Anvisa). Disponivel em: https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351201455201558/?
substancia=25287. Acesso em 30 de dezembro de 2022.

7. Superada a contextualizagdo inicial a respeito do certolizumabe pegol 200 mg/mL, esta
Coordenacdo-Geral informa que, nos Ultimos meses, houve extensa tratativa entre o Ministério da Saude
e o Laboratério Farmacéutico responsavel pelo medicamento para aquisicao do referido produto. Nesta
seara, houve dificuldades no que tange a negociacdo de precos e cronograma de disponibilizacdo do
medicamento.

8. Apesar do longo processo de negociacdo, o Ministério da Saude e o Laboratdrio
Farmacéutico chegaram a um acordo a respeito do valor unitdrio do produto e valor total do contrato, de
modo a atender a Rede-SUS com o medicamento certolizumabe pegol 200 mg/mL para os primeiros
trimestres de 2023. Assim, informa-se que o contrato de aquisicdo esta em vias de assinatura.
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9. Ainda no que se refere aos tramites contratuais, o laboratério informou que podera
entregar, em janeiro (01/2023), um quantitativo suficiente para o atendimento de aproximadamente
50 dias do 12 trimestre e, em marco (03/2023), um quantitativo para atender aproximadamente 80 dias
do 292 trimestre.

10. Tendo em vista o exposto acima, e considerando que o Ministério da Saude ndo realiza
entregas retroativas, esta CGCEAF/DAF/SCTIE/MS orienta que as Coordenagdes da Assisténcia
Farmacéutica dos Estados e do Distrito Federal analisem a posicao de estoque e nimero de pacientes
atendidos com o certolizumabe pegol 200 mg/mL e avaliem a possibilidade de sugerir aos prescritores
a_migracdo de opc¢ao terapéutica para alguns pacientes, conforme as linhas de tratamento
estabelecidas no PCDT.

11. Sem mais para o momento, esta Coordenacdo-Geral se mantém a disposicdo para os
esclarecimentos que se fizerem necessarios.

Atenciosamente,

CLARIGA RODRIGUES SOARES
Coordenadora-Geral do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
CGCEAF/DAF/SECTICS/MS

De acordo,

MARCO AURELIO PEREIRA
Diretor(a) do Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos
DAF/SECTICS/MS

7} Documento assinado eletronicamente por Clariga Rodrigues Soares, Coordenador(a)-Geral do
JEII j Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica, em 30/01/2023, as 13:53, conforme

horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3¢, do art. 42, do Decreto n? 10.543, de 13 de
novembro de 2020; e art. 82, da Portaria n? 900 de 31 de Marco de 2017.

assinatura
eletrénica

7} Documento assinado eletronicamente por Marco Aurelio Pereira, Diretor(a) do Departamento de
JEII j Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos, em 31/01/2023, as 14:11, conforme horario oficial

BN de Brasilia, com fundamento no § 39, do art. 42, do Decreto n2 10.543, de 13 de novembro de 2020;

e art. 89, da Portaria n? 900 de 31 de Marco de 2017.

A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
2 http //sel saude.gov. br/se|/controlador externo. php?
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