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ESTADO DO RIO GRANDE DO SUL
SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE

DEPARTAMENTO DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA
NOTA TECNICA N2 02 / 2023 — DEAF / SES-RS

1. ASSUNTO

Disponibilizacio do medicamento adalimumabe 40 mg injetavel biossimilar para
atendimento aos pacientes no ambito do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF) no Estado do Rio Grande do Sul.

2. INFORMACOES

De acordo com a Nota Informativa emitida pelo Ministério da Sadde (MS) n2 05/ 2022 -
CGCEAF/DAF/SCTIE/MS, o medicamento adalimumabe 40 mg injetavel biossimilar produzido
pelo parceiro puablico Instituto Butantan e pelo parceiro privado Sandoz (Hyrimoz®), sera o
adalimumabe distribuido ao Estado do Rio Grande do Sul para atendimento aos pacientes do
Sistema Unico de Saude (SUS) no 4mbito do CEAF.

De acordo com os Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) publicadas pelo MS,
o adalimumabe 40 mg tem aprova¢do para uso no SUS em doenca de Crohn, espondilite
anquilosante, artrite psoriaca, uveite ndo infecciosa intermediaria, posterior e pan-uveite ativa,
psoriase, hidradenite supurativa, artrite reumatoide e artrite idiopatica juvenil. Cabe destacar
que o produto adalimumabe biossimilar Hyrimoz® 40 mg tem registro na ANVISA e indicacado
em bula para todas as condi¢des atendidas pelo MS e preconizadas em PCDT.

Segundo a literatura cientifica, uma Unica substituicdo do adalimumabe originador por um
biossimilar mostra-se segura e eficaz na manutengdo dos desfechos clinicos para pacientes com
doencas reumdticas, doengas inflamatdrias intestinais, psoriase e hidradenite supurativa (Kay
2018, Lu 2021, Cingolani 2021, Tapete 2022, Carrascosa 2018, Ricceri 2020).

Visando minimizar as trocas, o Departamento de Assisténcia Farmacéutica da Secretaria de
Saude do Estado do Rio Grande do Sul desenhou a seguinte estratégia para efetivar a

distribuicdo do medicamento:

e Foi criado cédigo no sistema AME para o adalimumabe biossimilar Hyrimoz® (cédigo

19966);
e Para pacientes novos: o tratamento devera ser cadastrado exclusivamente no cédigo do

il

adalimumabe biossimilar (c6d 19966);



e Para pacientes jd cadastrados no adalimumabe originador (cédigo 12422) mas gue
aindg ndo tiveram dispensacgo: os tratamentos foram migrados automaticamente para
o adalimumabe biossimilar (cédigo 19966) (mantido o status do tratamento);

e Para pacientes que jg estdo em uso do adalimumabe originador (codigo 12422): a

migragdo para o adalimumabe biossimilar (cédigo 19966) ocorrerd de forma
automatica, a medida em iniciar a distribuicdo para cada Coordenadoria Regional de
Saude (CRS) ou municipio da 12 CRS. Serdo priorizados na migracdo, agueles pacientes
com maior tempo de tratamento com o adalimumabe originador (cddigo 12422).

e Nos recibos das dispensacdes do adalimumabe biossimilar Hyrimoz (codigo 19966)
serd exibido um folheto com informacdes sobre o medicamento, visando esclarecer
sobre o biossimilar (Anexo 1).

Alertamos que, como alternativa, poderd ser solicitada troca para outros imunobioldgicos
gue integram a mesma linha de cuidado, conforme definido em PCDT. Nesses casos, salienta-se
a necessidade de apresentagdo de um novo Laudo de solicitagdo, Avaliagdo e Autorizacdo de
Medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (LME) e nova
prescricio médica, bem como dos documentos e exames estabelecidos nos PCDT.

3. CONSIDERACOES FINAIS

O medicamento adalimumabe biossimilar Hyrimoz® tem indicagdo em bula para todas as
condicBes atendidas pelo MS e preconizadas em PCDT, e dados da literatura evidenciam que a
troca do medicamento originador para biossimilar tem se mostrado eficaz e segura.

Os parceiros responsaveis pela produgdo do produto adalimumabe biossimilar (Hyrimoz®)
disponibilizam aos pacientes um canal de atendimento exclusivo, responsdvel pela
farmacovigilancia e acompanhamento das etapas do tratamento. O atendimento pode ser
realizado por meio do telefone 0800-7701256 (opcdo 2) ou pelo e-mail
cuidarmais@suporteaopaciente.com.br.

Aos profissionais de satde, reforca-se a importancia da notificagdo de potenciais eventos
adversos ou queixas técnicas, por meio do formulario eletrbnico aberto do VigiMed, que nao
demanda cadastro e se encontra disponivel no portal da Anvisa no endereco eletrbnico
http://primaryreporting who-umc.org/BR . Ja as instituicdes de salde que possuem cadastro
no VigiMed podem acessar https://vigiflow.who-umc.org/. Ddvidas ainda podem ser
encaminhadas para o e-mail vigimed@anvisa.gov.br. Para a notificacdo, ressalta-se a
importancia do envio de dados qualificados, com correta identificacio do medicamento

suspeito, empresa detentora do registro e lote do medicamento.

Este Departamento de Assisténcia Farmacéutica da SES/RS encontra-se a disposi¢do para
esclarecimentos por meio do e-mail: demanda-administrativa@saude.rs.gov.br.




Esta Nota Técnica pode ser revista a qualquer tempo, desde que a SES/RS julgue
necessario.

Porto Alegre, 13 de margo de 2023

Simbne Pacheco Amaral

Diretora Adjunta

Departamento de Assisténcia Farmacéutica - SES/RS
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