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ASSUNTO: ORIENTACAO SOBRE A DISPONIBILIZACAO DO MEDICAMENTO ADALIMUMABE
40 MG SOLUCAO INJETAVEL PELO MINISTERIO DA SAUDE, NO AMBITO DO COMPONENTE
ESPECIALIZADO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA (CEAF).

1. Contextualizacio

Conforme NOTA TECNICA N° 512/2024-CGCEAF/DAF/SECTICS/MS do Ministério da Saude
que trata das informagdes sobre a disponibilizacdo do medicamento adalimumabe 40 mg solugdo injetavel pelo
Ministério da Saude no ambito do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), seguem
informacgodes e orientagdes abaixo.

O medicamento adalimumabe 40 mg solucdo injetavel estd alocado no Grupo 1A do CEAF, ¢
adquirido de forma centralizada pelo Ministério da Saude e disponibilizado de acordo com os PCDT de Artrite
Psoriaca (AP), Artrite Reumatoide (AR), Artrite Idiopatica Juvenil (AlJ), Doenga de Crohn (DC), Espondilite
Ancilosante (EA), Hidradenite Supurativa (HS), Psoriase e Uveites Naolnfecciosas.

Atualmente, sdo fornecidas trés moléculas do adalimumabe no ambito deste Componente:
a) biossimilar produzido pela Fiocruz/Bio-Manguinhos;
b) biossimilar produzido por Butantan; e

¢) aquisicdo por pregdo, cujo vencedor do certame pode ser tanto do originador quanto de
biosimilar (AbbVie Farmacéutica Ltda.).

Apos algumas dificuldades no processo aquisitivo de adalimumabe 40 mg solucdo injetavel pelo
Ministério da Saude, levando em consideracdo a vigéncia da nova Lei de Licitagcdes e Contratos Administrativos
(Lei n® 14.133/2021), novo processo licitatdrio estd andamento.

Diante da iminente lacuna de abastecimento, o Ministério da Saude buscou estratégias para
garantir o abastecimento e evitar a interrup¢do do tratamento medicamentoso dos pacientes com as condi¢des
clinicas supracitadas.

2. Orientacoes sobre Adalimumabe 40 mg

Ap6s interlocugdo entre Ministério da Saude, Biored Brasil, sociedade civil organizada, Sociedade
Brasileira de Reumatologia (SBR), Sociedade Brasileira de Dermatologia (SBD) e a Organizagdo Brasileira de
Doenca de Crohn e Colite (GEDIIB), sobre a possibilidade de migracao dos pacientes que estdo em uso de
adalimumabe 40 mg originador (AbbVie Farmacéutica Ltda.), para uma das apresentacdes de adalimumabe 40
mg biossimilares, provenientes das PDP vigentes do medicamento, as entidades médicas manifestaram que em
situacdes de indisponibilidade, “a troca é uma opgdo preferivel a suspensdo do tratamento, buscando sempre a
menor interferéncia possivel no regime terapéutico estabelecido e garantindo a farmacovigilancia continua” e,
por isso, apoiam “a utilizacdo de biossimilares (BS) como uma medida temporaria até a primeira entrega do
adalimumabe da nova licitacdo (Referéncia ou BS)”.

Além disso, orientagcdes sobre o perfil de pacientes que podem, ou ndo, substituir o tratamento



atual de adalimumabe 40 mg (originador) por outra apresentacdo de adalimumabe 40 mg (biossimilar) foram
apresentadas pela SBR, SBD e GEDIIB, conforme abaixo:

1) Pacientes que podem substituir de forma automatica o tratamento de adalimumabe 40 mg
originador (AbbVie Farmacéutica Ltda.) por adalimumabe 40 mg biossimilar (Butantan e Fiocruz/Bio-
Manguinhos):

a) Pacientes que irdo iniciar o tratamento com adalimumabe 40 mg;

b) Pacientes que apresentem estabilidade clinica com adalimumabe 40 mg originador por pelo
menos 6 meses de tratamento e ndo possuam historico de reagdes adversas ao medicamento;

2 ) Pacientes que ndo podem substituir de forma automatica, exceto a critério médico, o
tratamento de adalimumabe 40 mg originador (AbbVie Farmacéutica Ltda.) por adalimumabe 40 mg biossimilar
(Butantan e Fiocruz/Bio-Manguinhos):

a) Pacientes que ja apresentaram reacdo adversa grave ou toxicidade ao adalimumabe 40 mg
originador;

b)Pacientes com auséncia de resposta clinica apds 3 meses de tratamento com adalimumabe 40 mg
originador;

c¢) Pacientes com alvo terapéutico ndo atingido (remissdo ou baixa atividade da doenga) apos 6
meses de tratamento com adalimumabe 40 mg originador;

3)E importante destacar que, para esses pacientes quenio podem substituir de forma
automatica o tratamento de adalimumabe 40 mg originador (item 2, acima), a orientagdo ¢ de que o tratamento
com o0 medicamento adalimumabe 40 mg seja substituido por outro esquema terapéutico, disponivel na linha
de cuidado do tratamento medicamentoso da respectiva condicao clinica, respeitando-se o fluxograma de
tratamento do PCDT.

4 ) A substituicdo de adalimumabe 40 mg solugdo injetavel por outro esquema terapéutico,
disponivel no PCDT da condigdo clinica que o paciente apresenta, deve ocorrer a critério médico e de acordo com
os documentos e exames necessarios para alteragdo do tratamento, exigidos nas normativas deste Componente e
dos PCDT.

3. Orientacdes aos usuarios

O usuario (paciente) devera ser reavaliado pelo médico assistente que definird a conduta segundo o
quadro clinico atual do paciente.

Usuario com uso do Adalimumabe originador por mais de 6 meses — caso opte pela troca pelo
Adalimimabe Biossimilar, devera apresentar, na unidade do CEAF onde estd cadastrado, novo LME, receita

médica e laudo médico indicando ou autorizando a troca para o Adalimumabe Biossimilar.

Usuério com uso do Adalimumabe originador por menos de 6 meses — caso opte por seguir
tratamento com o Adalimumabe Biossimilar, devera apresentar, na unidade do CEAF onde esta cadastrado, novo

LME, receita médica e laudo médico informando de forma clara a substituicao para o Adalimumabe Biossimilar e
o tempo de tratamento ja realizado.

Usuario com indicac¢do de troca de terapia — caso ndo possa realizar a substitui¢do e opte pela troca
por outro esquema terapéutico preconizado pelo respectivo PCDT, devera apresentar, na unidade do CEAF onde
esta cadastrado, LME, receita, laudo médico, Termo de Esclarecimento ¢ Responsabilidade e os exames
diferenciais conforme checklist disponivel no site: https://www.saude.rj.gov.br/medicamentos/medicamentos-

especializados/como-ter-acesso

Cabe ressalter que a substitui¢do de adalimumabe 40 mg solugdo injetdvel por outro esquema


https://www.saude.rj.gov.br/medicamentos/medicamentos-especializados/como-ter-acesso

terapéutico, disponivel no PCDT da condicdo clinica que o paciente apresenta, deve ocorrer a critério médico ¢

de acordo com os documentos e exames necessarios para alteracdo do tratamento, exigidos nas normativas deste
Componente e dos PCDT.
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