SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE c F

Coordenadoria de Assisténcia Farmacéutica

Nota Técnica CAF n.° 05, de 21 de margo de 2023.

Assunto: Orientacbes quanto ao desabastecimento do medicamento abatacepte 125
mg/mL (subcutaneo) e abatacepte 250 mg/mL (intravenoso).

Destinatarios:

¢ Nidcleos de Assisténcia Farmacéutica dos Departamentos Regionais de Saude da
SES/SP (NAF/DRS-SES/SP);

e Farmécias de Medicamentos Especializados (FME);

e Farmacias Municipais que realizam dispensacdo de Medicamentos do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF);

e Secretarias Municipais de Saude;

e Profissionais prescritores.

Considerando:
e As Portarias de consolidac¢éo n.° 02 e n.° 06, de 28 de setembro de 2017, que dispdem
sobre a execucdo e o financiamento do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no ambito do SUS;

e A Portaria conjunta n.° 16, de 03 de setembro de 2021, que aprova o Protocolo Clinico
e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Artrite Reumatdide e da Artrite Idiopéatica Juvenil;

e O Oficio circular n.° 4/2023/CGCEAF/DAF/SECTICS/MS, de 17 de janeiro de 2023,
que trata das informacdes acerca do medicamento abatacepte 125 mg e 250 mg
(anexo 01).

Informamos:

1. Desabastecimento do medicamento abatacepte 125 mg/mL (subcutaneo) e

abatacepte 250 mg/mL (intravenoso).

A Unica empresa com registro sanitario valido do medicamento abatacepte junto a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), Bristol-Myers Squibb Farmacéutica LTDA, comunicou
a disponibilidade de forma irregular do medicamento abatacepte nas duas apresenta¢des no ano
de 2023. Fato este que inviabiliza a aquisicdo pelo Ministério da Salde e consequente
distribuicdo do medicamento pela Coordenadoria de Assisténcia Farmacéutica da Secretaria da
Saude de Sao Paulo (CAF-SES/SP), impedindo o abastecimento regular do medicamento nas
FME da SES/SP.

2. PCDT da Artrite Reumatdide e da Artrite Idiopatica Juvenil

Diante do exposto no tépico anterior, 0s pacientes em tratamento com o medicamento
abatacepte poderdo consultar o seu médico prescritor e avaliar a melhor alternativa terapéutica
disponivel no SUS.

Atualmente, ha outras opc¢@es terapéuticas disponiveis no referido PCDT e poderao ser
consultadas em: <https://saude.sp.gov.br/resources/ses/perfil/cidadao/acesso-
rapido/medicamentos/relacao-estadual-de-medicamentos-do-componente-especializado-da-
assistencia-farmaceutica/consulta-por-protocolo-clinico-e-diretriz-
terapeutica/12 artritereumatoide v50.pdf> e <
https://saude.sp.gov.br/resources/ses/perfil/cidadao/acesso-rapido/medicamentos/relacao-
estadual-de-medicamentos-do-componente-especializado-da-assistencia-
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farmaceutica/consulta-por-protocolo-clinico-e-diretriz-
terapeutica/280 artrite idiopatica_juvenil v17 ..pdf>

3. Operacionalizacdo nas Farmacias de Medicamentos Especializados da Secretaria
da Saude de Sédo Paulo
Recomendamos que as FME:

e Solicitem que os pacientes entrem em contato com o médico prescritor para
avaliacdo da possibilidade de migracéo para outra alternativa terapéutica disponivel
no PCDT da Artrite Reumatdide e da Artrite Idiopética Juvenil.
e Caso exista algum impedimento de migracéo, o profissional prescritor devera
emitir um relatério médico justificando a impossibilidade de migracdo para outra
alternativa até dia 31/04/2023.

Esta Nota Técnica entra em vigor na data de sua publicacdo, estando disponivel no Portal
da SES/SP. Para consulta-la:
e Acesse o Portal da SES/SP: www.saude.sp.gov.br;
e Clique no link: “Medicamentos”;
e Clique no link: “Notas Técnicas da Assisténcia Farmacéutica”.
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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 4/2023/CGCEAF/DAF/SECTICS/MS
Brasilia, 17 de janeiro de 2023.

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

Assunto: Informagdes acerca do medicamento abatacepte 125 mg e 250 mg.

Prezado(a),

1. Esta Coordenagao-Geral do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
(CGCEAF) vem por meio deste prestar informacGes acerca do desabastecimento do medicamento
abatacepte em suas duas apresentag¢des: 125 mg/mL (uso subcutaneo) e 250 mg/mL (uso intravenoso).

2. Cumpre destacar que o medicamento abatacepte em ambas as apresentacdes consta na
Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (Rename), Anexo lll, e, portanto, é fornecido na Rede do
Sistema Unico de Saude (Rede-SUS) por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
(CEAF), estando alocado no Grupo 1A.

3. Atualmente, o supracitado medicamento consta como uma das indica¢des de tratamento
nos PCDT de Artrite Reumatoide (AR) e de Artrite Idiopatica Juvenil (AlJ), ambos aprovados por meio da
Portaria Conjunta n2 16, de 03 de setembro de 2021. As apresentacdes de 125 mg/mg e 250 mg/mL
constam no PCDT de Artrite Reumatoide e a apresentagdo de 250 mg/mL estd prevista no PCDT de Artrite
Idiopatica Juvenil.

4. Ainda, vale ressaltar que ambas as apresenta¢des do farmaco (125 mg/mL e 250 mg/mL)
sdo produzidas pela Bristol-Myers Squibb Farmacéutica Ltda, Unica empresa detentora de registro valido
no Brasil para o abatacepte.

5. Insta destacar que, no ano de 2020, o referido laboratdrio farmacéutico notificou a
Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria (Anvisa) sobre a descontinuidade da producdo do medicamento
abatacepte 250 mg frasco-ampola (via de administracdo intravenosa), e informou a esta Pasta que seu
fornecimento seria impossibilitado a partir do 32 trimestre de 2021. Contudo, a empresa informou que o
abastecimento da apresentacao de 125 mg subcutaneo continuaria normal. Diante disso, as Secretarias
Saude foram orientadas a migrar os pacientes que faziam uso do abatacepte 250 mg frasco-ampola
(intravenoso) para abatacepte 125 mg seringa preenchida (subcutaneo), a critério médico (0017685922).

6. Em marco de 2021, o laboratério informou que a descontinuidade da apresentacao de 250
mg/mL intravenosa n3o seria permanente. Porém, em nova carta, datada de marco de 2022, esta Pasta
foi comunicada de que haveria um desabastecimento temporario de abatacepte 125mg na apresentacao
subcutanea no mercado brasileiro em 2022, e, que essa situa¢do se manteria ao menos até a metade de
2023.

7. Ante o iminente desabastecimento, a Sociedade Brasileira de Reumatologia (SBR) emitiu as
seguintes orientacbes, em 18 de marco de 2022 (0031383141):
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Il - Pacientes em remissdo/baixa atividade na vigéncia de abatacepte que foram
previamente refratdrios a multiplos tratamentos com MMCDb/sae devem ser
priorizados para manutencao do tratamento com este medicamento;

1" - Pacientes em remissdo/baixa atividade na vigéncia de abatacepte, sem
histérico de multipla refratariedade prévia, podem ter o tratamento modificado (troca
para outro MMCDb ou para MMCDsae);

IV - Pacientes em atividade clinica moderada ou alta na vigéncia de abatacepte
devem ter seu tratamento otimizado de acordo com as Recomendagdes da Sociedade
Brasileira de Reumatologia para o tratamento da artrite reumatoide (troca para outro
MMCDb ou para MMCDsae);

V- De acordo com a disponibilidade local, pode-se ainda optar pela troca do
abatacepte endovenoso pelo subcutaneo, e vice-versa. Ha de se considerar, contudo,
gue a cadeia de producao de ambos esta sendo afetada.

O inicio de tratamento com abatacepte deve ser evitado no momento;

8. Na primeira semana de janeiro de 2023, um novo comunicado (0031382677) foi emitido
pela Bristol-Myers Squibb Farmacéutica Ltda as Sociedades Medicas de Reumatologia, no qual informa
gue a disponibilidade de abatacepte, em ambas apresentacdes, variard globalmente durante 2023. Dessa
forma, o desabastecimento do medicamento permanecera durante o referido ano, sem previsdao de
normalizacdo.

9. Isto posto e considerando que, (1) tanto o PCDT de Artrite Reumatoide, quanto o PCDT de
AlJ, contemplam outros medicamentos bioldgicos que podem ser prescritos como alternativa ao
abatacepte e que (2) nos ultimos dois anos o fornecimento tem se mostrado instavel e imprevisivel, esta
Coordenacdo-Geral do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CGCEAF/DAF/SCTIE/MS)
reforca as orientacdes da SBR quanto a se evitar o inicio do tratamento com o abatacepte, optando-se
por uma das alternativas disponiveis na Rede SUS, e a possibilidade de modificacdo do tratamento dos
pacientes ja em uso da tecnologia. Ante ao exposto, solicita-se que as Secretarias de Saude dos Estados e
do Distrito Federal informem a esta Coordenacdo-Geral do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica se ha casos de pacientes em uso de abatacepte que apresentem impedimento a migracao
para outra tecnologia. Assim, de modo a auxiliar esta Pasta em ambito gerencial, as SES devem indicar:

a) Quantidade de pacientes que ndo poderdo realizar a migracdo para outra tecnologia;

b) Quantidade mensal para suprir a necessidade desses pacientes (indicando qual a
apresentacao);

c) Descrever a justificativa quanto a restricdo para a migracao de cada paciente.

10. No seguinte formato:
| Pacientes que ndo poderao realizar a migracdo para outra tecnologia |
Nome do Quantidade mensal Apresentacdo do Justificativa quanto a restricao
paciente utilizada medicamento para a migragao
11. As respostas devem ser enviadas para os enderegos de e-mail ceaf.daf@saude.gov.br e
ceaf.programacao@saude.gov.br até a data 16/02/2023 Inserir como titulo do e-mail: "Informagdes
acerca do medicamento abatacepte 125 mg e 250 mg / ESTADO".
12. Certos da costumeira colaboragao, esta Coordenagdo-Geral do Componente Especializado

da Assisténcia Farmacéutica (CGCEAF/DAF/SCTIE/MS) encontra-se a disposicdo para esclarecimentos
adicionais por meio do telefone: (61) 3315-3865 e e-mail: ceaf.daf@saude.gov.br.
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Atenciosamente,

CLARIGCA 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

JEi! LE‘!

Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica, em 30/01/2023, as 13:52, 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.

Documento assinado eletronicamente por Marco Aurelio Pereira, Diretor(a) do Departamento de
Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos, em 31/01/2023, as 14:16, conforme horario oficial
de Brasilia, com fundamento no § 39, do art. 42, do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020;

| eletrénica

'_ﬂ;'_n

e art. 82, da Portaria n? 900 de 31 de Marco de 2017.

A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

3 http://sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?
E["- acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cddigo verificador
0031381669 e o cddigo CRC F39B7030.

Referéncia: Processo n? 25000.144336/2020-66
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