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NOTA TECNICA N2 4/2026-COGECO/CGCEAF/DAF/SCTIE/MS

1. ASSUNTO

1.1. OrientacOes acerca da disponibilizacao do medicamento abatacepte no
ambito do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica.

2. CONTEXTUALIZACAO

2.1. Conforme Portaria de Consolidacao GM/MS n2 02, de 28 de setembro de

2017, o Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) é uma
estratégia de acesso a medicamentos no ambito do Sistema Unico de Salde (SUS),
caracterizado pela busca da garantia da integralidade do tratamento
medicamentoso, em nivel ambulatorial, cujas linhas de cuidado estao definidas em
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) publicados pelo Ministério da
Saude.

2.2. O medicamento abatacepte na apresentacdo de solucao injetavel de 125
mg/mL e pd para solucao injetavel de 250 mg esta alocado no Grupo 1A do CEAF. A
apresentacao de 125 mg/mL, administrada por via subcutanea, estd preconizada
apenas no PCDT deArtrite Reumatoide (AR). Ja a apresentacao de abatacepte 250
mg, administrada por via intravenosa, atualmente contempla as linhas de cuidado
de AR e Artrite Idiopatica Juvenil (Al})), ambos protocolos publicados pela Portaria
Conjunta SAES/SCTIE/MS n? 16, de 03 de setembro de 2021.

2.3. Destaca-se que esta Coordenacao-Geral do Componente Especializado
da Assisténcia Farmacéutica (CGCEAF/DAF/SCTIE/MS) tem enfrentado dificuldades
quanto a aquisicao do abatacepte 250 mg e 125 mg/mL desde novembro de 2020,
relacionado a indisponibilidade do medicamento no mercado nacional e global,
ocasionada por descontinuacdo tempordria protocolada pela empresa junto a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

2.4. Contudo, nas ultimas tratativas com a empresa Bristol-Myers Squibb
Farmacéutica LTDA (BMS) o Ministério da Saude (MS) conseguiu adquirir o
medicamento abatacepte 250 mg para o atendimento da Rede de Atencdo a Saude,
em quantidades restritas.Cabe ressaltar que areferida empresa é a Unica detentora
do registro do medicamento no Brasil e que, nos tramites da licitacdo, ofertou um
guantitativo menor do que o solicitado por esta Coordenacao-Geral, podendo nao
garantir o abastecimento regular e o atendimento integral dos pacientes
contemplados nos PCDT vigentes.

2.5. Dessa forma, esta CGCEAF/DAF/SCTIE/MS reuniu-se com a Sociedade
Brasileira de Reumatologia (SBR), a fim de definir critérios de priorizacao para uso
do medicamento abatacepte em pacientes considerados clinicamente mais



vulnerdveis sem outras opc¢des terapéuticas para a utilizacao desse recurso, a
exemplo de criancas e adolescentes com AlJ.

2.6. Apés o trabalho colaborativo e conjunto com a Comissao de
Reumatologia Pediatrica da SBR, esta Pasta solicitou a atualizacdo do PCDT de Al
com os critérios de priorizacdo de pacientes e a exclusdao do medicamento
abatacepte 250 mg para a populacao adulta no PCDT de AR.

2.7. Diante da demanda, as atualizacdes acima sugeridas foram apreciadas
na 1422 Reuniao Ordinadria da Conitec, em 04 de julho de 2025. Os membros
presentes deliberaram, por unanimidade, por recomendar a atualizacao das versdes
preliminares do PCDT deAR e do PCDT de AlJ, sob os Registros de Deliberacao n?
1019/2025 e n2 1020/2025, respectivamente. Entretanto, aguarda-se a publicacao
de portaria de atualizacao dos respectivos PCDT.

2.8. Considerando a aquisicao de abatacepte 250 mg e a presenca de
estoque de abatacepte 250 mg no Almoxarifado Central do Ministério da Saude,
além da iminente atualizacdo dos PCDT de AR e de AlJ, esta Coordenacao-Geral
encaminha orientacdes para a disponibilizacao de abatacepte 250 mg na Rede de
Atencao a Saude, baseado nos textos dos PCDT deliberados pela Conitec, a partir
dos critérios de priorizacao da populacao definidos em conjunto com a SBR.

2.9. Quanto ao medicamento abatacepte 125 mg preconizado somente no
PCDT de AR, informa-se que esta Coordenacao-Geral estd em tratativas junto a
empresa BMS para a definicao dos quantitativos a serem disponibilizados, visto que
o referido medicamento ainda se mantém em descontinuacao temporaria junto a
Anvisa.

3. ORIENTACOES SOBRE A DISPONIBILIZACAO DE ABATACEPTE 250
MG PARA Alj

3.1. DOS CRITERIOS DE PRIORIZACAO DA POPULACAO DE Alj:

3.1.1. Conforme exposto, visando garantir o fornecimento do medicamento na

Rede para a populacao prioritaria, orienta-se que a disponibilizacao do medicamento
abatacepte 250 mg para o tratamento da Al] seja realizado conforme os critérios
abaixo, baseado no texto do PCDT de Al} aprovado na 1422 Reuniao Ordinaria da
Conitec, em 04 de julho de 2025, a saber:

3.1.1.1. Pacientes com diagndstico de Artrite Idiopatica Juvenil de qualquer idade,
de ambos o0s sexos, seja em forma de inicio recente ou estabelecida,
independentemente da atividade da doenca;

3.1.2. Critérios de inclusao especificos para oinicio do uso do abatacepte 250
mg, conforme segue:

3.1.2.2. Paciente com menos de 18 anos de idade e apresente ao menos
um dos critérios a seguir:

| - Artrite Idiopatica Juvenil oligoarticular estendida ou poliarticular
ou sistémica e que apresentaram toxicidade ou falha terapéutica ao
uso de dois Medicamentos Modificadores do Curso da Doenca bioldgico
(MMCDb);

Il - Artrite Idiopatica Juvenil sistémica;

lll - Qualquer subtipo de Al com uveite ativa refrataria ou
intolerante  a trés imunobiolégicos (2 MMCDb anti-TNF-alfa e
tocilizumabe);

IV -  Ter apresentado evento adverso grave a algum MMCDb anti-
TNF-alfa e ao tocilizumabe;



V - Apresentar contraindicacao ou hipersensibilidade ao uso de
MMCDb anti-TNF-alfa e tocilizumabe;

3.1.3. Reforca-se que os critérios acima definidos estdo presentes no PCDT de
Al}, aprovado pelos membros do Comité de PCDT da Conitec, na 1422 Reunido
Ordinaria da Conitec, em 04 de julho de 2025.

3.2. DA EXCLUSAO DE ABATACEPTE 250 MG DO PCDT DE ARTRITE
REUMATOIDE (AR) E ALTERACAO NO SISTEMA DE GERENCIAMENTO DA
TABELA DE PROCEDIMENTOS, MEDICAMENTOS, ORTESES, PROTESES E
MATERIAIS ESPECIAIS DO SISTEMA UNICO DE SAUDE (SIGTAP):

3.2.1. Tendo em vista que o quantitativo de abatacepte 250 mg disponibilizado
pela BMS é inferior ao solicitado por esta Coordenacdo-Geral e a descontinuacao
tempordria da fabricacdo do medicamento, houve a necessidade de excluir a
apresentacao de 250 mg da linha de cuidado do PCDT de AR.

3.2.2. Dessa forma, na 1422 Reuniao Ordinaria da Conitec, em 04 de julho de
2025, os membros do Comité de PCDT da Conitec deliberaram, por unanimidade,
recomendar a atualizacao do PCDT da AR com a exclusao de abatacepte 250 mg.

3.2.3. Portanto, a partir da competéncia de janeiro de 2026, houve a
exclusao dos codigos de Classificacao Internacional de Doencas (CID-10) M05.0,
M05.1, M05.2, M05.3, M05.8, M06.0 e M06.8 preconizados no PCDT de AR
para o procedimento 06.04.32.012-4 - ABATACEPTE 250 MG INJETAVEL (POR
FRASCO AMPOLA), conforme Portaria Conjunta SAES/SCTIE n?2 30, de 26 de
dezembro de 2025.

3.2.4. Cabe ressaltar que nao houve alteracao nos critérios de disponibilizacao
de abatacepte 125 mg para a populacao preconizada no PCDT de AR, apreciado na
1422 Reuniao Ordinaria da Conitec, em 04 de julho de 2025. Portanto, nao houve
alteracodes relacionadas ao procedimento de abatacepte 125 mg no SIGTAP.

3.2.5. Assim, o0 medicamento abatacepte 250 mg disponibilizado pelo
Ministério da Saude seguira os critérios de priorizacdo acima mencionados para a
populacdao de Al e nao sera disponibilizado para a populacao de AR, conforme
definido em conjunto a SBR e deliberado na Conitec.

3.3. DA SOL!CITACI"\O DE ABATACEPTE 250 MG PELAS SECRETARIAS
ESTADUAIS DE SAUDE (SES) E DO DISTRITO FEDERAL (DF):
3.3.1. Informa-se que a retomada na distribuicao do medicamento abatacepte

250 mg ocorrera a partir da etapa de programacao do 22 trimestre de 2026 cuja
base de aprovacao sera a lista nominal de pacientes, exclusivamente para
atendimento de Al], conforme critérios estabelecidos neste documento e,
posteriormente, na versao atualizada do PCDT de Alj.

3.3.2. O periodo para envio da planilha nominal de pacientes da etapa
programacao do 29 trimestre de 2026 sera de 02 a 13 de fevereiro de 2026. A
planilha sera disponibilizada por meio do Google Drive, conforme as demais
planilhas, no link a seguir: https://drive.google.com/drive/folders/1-
VW6XxA0OmM305ydzBseYWIFr5ouBjBvmrs.

4, CONCLUSAO

4.4, Ressalta-se que a execucao do CEAF édescentralizadae de
responsabilidade das SES e do DF, devendo ser realizada de acordo com os critérios
definidos na legislacao vigente.

4.5. Os pacientes serao considerados elegiveis para o tratamento com o


https://drive.google.com/drive/folders/1-VW6xAOm3O5ydzBseYWIFr5ouBjBvmrs

abatacepte 250 mg caso atendam aos critérios relacionados nesta Nota Técnica e,
posteriormente, na versao atualizada do PCDT de Alj.

4.6. A lista de pacientes podera ser encaminhada a esta Coordenacao-Geral
para atendimento a partir da etapa de programacao do 22 trimestre de 2026, no
periodo de 02 a 13 de fevereiro de 2026, passando, posteriormente, a observar o
fluxo regular das demais etapas.

4.7. Quanto ao medicamento abatacepte 125 mg, esta Coordenacao-Geral
reforca que estd em tratativas junto a empresa BMS para a definicdo dos
quantitativos a serem disponibilizados, visto que o referido medicamento ainda se
mantém em descontinuacao tempordria junto a Anvisa.

4.8. Esta Coordenacdo-Geral coloca-se a disposicdo para sanar eventuais
duvidas por meio do endereco eletronico ceaf.daf@saude.gov.br e telefone (61)
3315-2973.

Atenciosamente,

JANS BASTOS IZIDORO
Coordenador
Coordenacao de Gestao Estratégica e Cooperacao Interfederativa do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica

De acordo,

PRISCILLA MARYS LIMBERGER
Diretora substituta
Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos

Documento assinado eletronicamente por Jans Bastos lzidoro, Coordenador(a)
de Gestao Estratégica e Cooperacao Interfederativa do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica, em 20/01/2026, as 15:02,
conforme hordrio oficial de Brasilia, com fundamento no § 32, do art. 42, do Decreto
n2 10.543, de 13 de novembro de 2020; e art. 82, da Portaria n2 900 de 31 de
Marco de 2017.
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Documento assinado eletronicamente por Priscilla Marys Limberger,
Diretor(a) do Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos
Estratégicos substituto(a), em 20/01/2026, as 17:49, conforme horario oficial
de Brasilia, com fundamento no § 32, do art. 42, do Decreto n® 10.543, de 13 de

novembro de 2020; e art. 89, da Portaria n2 900 de 31 de Marco de 2017.
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.‘-"‘ A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

[ ) .
'http:[(sel.saude.gov.br[se|[controlador_externo.php?

% acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cdédigo
Ly verificador 0053005664 e o cédigo CRC 7BB5F8BB.

Referéncia: Processo n? 25000.007097/2026-50 SEl n© 0053005664

Coordenacado de Gestao Estratégica e Cooperacao Interfederativa do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica - COGECO
Esplanada dos Ministérios, Bloco G - Bairro Zona Civico-Administrativa, Brasilia/DF, CEP 70058-900
Site - saude.gov.br


mailto:ceaf.daf@saude.gov.br
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm
file:///deploy/appsei/sei/temp/%20http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=03/04/2017&jornal=1&pagina=78&totalArquivos=132
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm
file:///deploy/appsei/sei/temp/%20http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=03/04/2017&jornal=1&pagina=78&totalArquivos=132
http://sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0

Nota Técnica 4 (0053005664) SEI 25000.007097/2026-50 / pg. 5



	Nota Técnica 4 (0053005664)

