SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
COORDENADORIA DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA

Nota Técnica CAF n° 06, de 30 de outubro de 2019

Assunto: Incorporagao de glatiramer 40 mg injetavel, em substituicdo ao glatiramer 20 mg injetavel, para tratamento
de esclerose multipla no Sistema Unico de Saude

Destinatarios:
e Farmacias de Medicamentos Especializados (FME) dos Departamentos Regionais de Saude;
e Profissionais prescritores, avaliadores e autorizadores das FME;
e Nucleos de Assisténcia Farmacéutica dos Departamentos Regionais de Saude;
e Locais de dispensagdo de medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
(CEAF);
e Unidades Dispensadora de Medicamentos de Demandas Judiciais e Administrativas (UD)
e Servicos de saude;

e Usuarios do Sistema Unico de Saude.

Conforme item 12 do Oficio Circular n° 27/2019/CGCEAF/DAF/SCTIE/MS (anexo), a partir do 4° trimestre de
2019 sera distribuido pelo Ministério da Saide o medicamento glatiramer 40 mg injetavel para o tratamento para
esclerose multipla, tendo em vista a incorporagdo deste medicamento em 28/12/2018 (Portaria SCTIE/MS n° 90) e a
indicacao, pelo detentor do registro junto a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

O medicamento glatiramer 40 mg injetavel substituira o medicamento glatiramer 20 mg injetavel. A
Comissao Nacional de Incorporagédo de Tecnologias no SUS (Conitec) recomendou a incorporagéo da apresentagao
de 40 mg (maior dose), apos verificar a ocorréncia de resultados e efeitos adversos semelhantes em pessoas
tratadas com doses menores do medicamento (20 mg), possibilitando a redugdo no niumero de aplicagées para
trés doses por semana, e um conforto maior para os pacientes.

O Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Esclerose Mdltipla foi atualizado, conforme Portaria Conjunta
n° 7, de 3 de julho de 2019 — disponivel em http://conitec.gov.br/images/Protocolos/PCDT-Esclerose-Mltipla.pdf.

A partir de setembro de 2019 foi disponibilizado o codigo do procedimento no Sistema de Gerenciamento da
Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS: 06.04.52.002-6 — ACETATO DE GLATIRAMER 40 MG
INJETAVEL (POR SERINGA PREENCHIDA) — figura 1.
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Figura 1. Atributos da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS.

mi Procedimento

Procedimento: 08.04.52.002-6 - ACETATO DE GLATIRAMER 40 MG INJETAVEL (POR SERINGA PREENCHIDA)

Grupo: 08
Sub-Grupo 04
Forma de Organizagdo: 52

Competéncia 02019

Modalidade de Atendimento:

Complexidade:
Financiamento:

5 - Medicamentos
Componente Especializado da Assitencia Farmaceutica

- Qutros imunoestimulantes
[EHistorico de alteragbes
Ambulatorial

Alta Complexidade
Assisténcia Farmacéutica

Sub-Tipo de Financiamento:

Instrumento de Registro:

APAC (Proc. Principal)

Sexo: Ambos

Média de Permanéncia:

Tempo de Permanéncia.

Quantidade Maxima 14

Idade Minima 0 meses

Idade Maxima: 130 anos

Pontos

Atributes Complementares:  Exige CNS Admite APAC de Continuidade Exige registro na APAC de dados complementares
Valoras
Bervigo Ambulatorial: RS 0,00 Servigo Hospitalar:  R$ 0,00

Total Ambulatorial RS 0,00 Servigo Profissional: R§ 0,00
Total Hospitalar: R$ 0,00
CID Servico Classificacdo
CID Principal
Codigo Nome
G35 Esclerose miultipla

O cdédigo 06.04.52.001-8 - GLATIRAMER 20 MG INJETAVEL (POR SERINGA PREENCHIDA) permanece
vigente na tabela do SUS.
A primeira remessa do medicamento glatiramer 40 mg injetavel foi entregue ao estado de Sao Paulo em

outubro de 2019 e sera distribuida as FME. Desta forma, em relagao ao periodo de transigao, orientamos:

1. Os locais de dispensacdo de medicamentos do CEAF (FME e farmacias municipais) irdo continuar a
dispensacao do medicamento glatiramer 20 mg injetavel até esgotarem os estoques desta apresentagdo na

rede. Apds, sera iniciado o fornecimento da nova apresentagéo (glatiramer 40 mg injetavel).

2. Nos meses de outubro, novembro e dezembro de 2019 serdo aceitos o laudo de solicitagdo, avaliagédo e
autorizagdo de medicamento(s) (LME) e a prescricdo médica contendo as duas apresentagdes de glatiramer.
A partir de janeiro de 2020, estes documentos devem conter exclusivamente a apresentacao glatiramer 40
mg injetavel.

Exemplo de preenchimento do LME (tualizado em 01/11/2019)

——— & Quantidade solicitada™ ™,
’ I L 1°més 2°més | 3°meés
1 |acetato de glatiramer 40 mg injetavel (por seringa preenchida) 14 14 14
2 joU
3 |acetato de glatirdamer 20 mg injetavel (por seringa preenchida) 31 31 31
2
5| S/

Exemplo de preenchimento da prescricdo médica

Glatiramer 20 mg, uma vez ao dia, por via subcutanea, uso continuo
ou

Glatiramer 40mg, trés vezes por semana, por via subcutanea, uso continuo
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3. Além de LME e prescricdo médica, também sdo necessarios os demais documentos descritos no Guia de

Orientagdes sobre Medicamentos para dispensacado dos medicamentos para esclerose multipla.

Medicamento ou PCDT Atualizagao Link

Atualizacio d Iresources/ses/perfil/cidadao/acesso-rapido/medicamentos/relacao-estadual-de-medicamentos-do-componente-
ualizagéo do
Esclerose multipla PCDT especializado-da-assistencia-farmaceutica/consulta-por-protocolo-clinico-e-diretriz-
terapeutica/31_esclerosemultipla_v12.pdf

o " Iresources/ses/perfil/cidadao/acesso-rapido/medicamentos/relacao-estadual-de-medicamentos-do-componente-
Azatioprina — Esclerose multipla - . i . . L i
especializado-da-assistencia-farmaceutica/consulta-por-medicamento/26_azatioprina_esclerosemultipla_v11.pdf

. . Iresources/ses/perfil/cidadao/acesso-rapido/medicamentos/relacao-estadual-de-medicamentos-do-componente-
Betainterferona — Esclerose multipla - . X . . . .
especializado-da-assistencia-farmaceutica/consulta-por-medicamento/41_betainterferona_esclerosemultipla_v7.pdf
Atualizagéo do

. X . Iresources/ses/perfil/cidadao/acesso-rapido/medicamentos/relacao-estadual-de-medicamentos-do-componente-
Teriflunomida — Esclerose multipla PCDT, sem
it s0d especializado-da-assistencia-farmaceutica/consulta-por-medicamento/304_teriflunomida_esclerosemultipla_v3.pdf
alteragdo de

Iresources/ses/perfil/cidadao/acesso-rapido/medicamentos/relacao-estadual-de-medicamentos-do-componente-
exames para
Fumarato de dimetila — Esclerose multipla i ~ especializado-da-assistencia-farmaceutica/consulta-por-
dispensagéo do k o .
. medicamento/303_fumaratodedimetila_esclerosemultipla_v6_2.pdf
medicamento

. . . Iresources/ses/perfil/cidadao/acesso-rapido/medicamentos/relacao-estadual-de-medicamentos-do-componente-
Fingolimode — Esclerose multipla - . X . . . .
especializado-da-assistencia-farmaceutica/consulta-por-medicamento/124_fingolimode_esclerosemultiplav9.pdf

' - Iresources/ses/perfil/cidadao/acesso-rapido/medicamentos/relacao-estadual-de-medicamentos-do-componente-
Natalizumabe — Esclerose mdiltipla o X X ) . . i
especializado-da-assistencia-farmaceutica/consulta-por-medicamento/200_natalizumabe_esclerosemultipla_v9.pdf

Novo
. " medicamento — | /resources/ses/perfil/cidadao/acesso-rapido/medicamentos/relacao-estadual-de-medicamentos-do-componente-
Glatiramer — Esclerose multipla L s . . i . X X
glatiramer 40 mg | especializado-da-assistencia-farmaceutica/consulta-por-medicamento/135_glatiramer_esclerosemultipla_v7.pdf

injetavel

4. Os medicamentos, ainda que indicados e utilizados corretamente, podem ocasionar eventos adversos
imprevisiveis ou desconhecidos, por isso, é imprescindivel que os farmacéuticos dos locais de dispensagao
de medicamentos do CEAF estimulem o paciente a informar a ocorréncia de quaisquer eventos adversos e
queixas apo6s o inicio da terapia.
Caso o paciente relate eventos adversos apdés o uso dos medicamentos, os farmacéuticos dos locais de
dispensacdo de medicamentos do CEAF deverado registrar a notificacdo no site da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA) ou do Centro de Vigilancia Sanitaria (CVS) da SES/SP, seguindo os seguintes
passos:

e Acessar o Portal do CVS - SES/SP: http://www.cvs.saude.sp.gov.br/

e Clicar no link: “Notifique” > “Eventos Adversos e Queixas Técnicas de Produtos”
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e Preencher notificagdo com os dados e relatos do paciente, buscando inserir o maior nimero de

informagdes solicitadas e detalhar o maximo possivel o evento adverso.

5. Os locais de dispensagcdo de medicamentos do CEAF (FME e farmacias municipais) podem definir a

estratégia de comunicagao destas orientagdes aos pacientes e a equipe da saude.

ORIENTAGOES EXCLUSIVAS PARA AS FME:

O sistema informatizado Medex foi parametrizado de acordo com a Tabela de Procedimentos, Medicamentos,
Orteses/Préteses e Materiais Especiais do Sistema Unico de Salde.

Todos os pacientes devem ser cadastrados no sistema informatizado MEDEX, com exceg¢do da FME HC-

FMUSP, cujos pacientes deverao ser informados a CAF no modelo recomendado pelo Ministério da Saude.

ORIENTAGOES EXCLUSIVAS PARA AS FME E UD:
Deve-se alinhar, em ambito regional, a migragdo dos pacientes que atendam ao PCDT das UD para as FME,
visando a emissao de APAC e reposicao do medicamento pelo Ministério da Saude. A fim de evitar a perda por

validade do medicamento adquirido pela Secretaria de Estado da Saude de Sao Paulo para atendimento das
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demandas judiciais e administrativas, recomenda-se a transferéncia dos estoques remanescentes nas UD para as
FME para as quais os pacientes serdo migrados.

Esta Nota Técnica entra em vigor na data de sua publicagédo, estando disponivel no Portal da SES/SP. Para
acessa-la:

- Acessar o Portal da SES/SP: www.saude.sp.gov.br

- Clicar no link: “Medicamentos”

- Clicar no link: “Notas Técnicas da Assisténcia Farmacéutica”

Eliza Huang Ng Adriane Lopes Medeiros Simone
Diretor Técnico de Saude Il Ag. Téc. Assist. Saude — Farmacéutico
Coordenadoria de Assisténcia Farmacéutica — SES/SP Coordenadoria de Assisténcia Farmacéutica — SES/SP

Karina de Oliveira Fatel Martins
Diretor Técnico de Saude Il - Substituto
Coordenadoria de Assisténcia Farmacéutica — SES/SP

Alexandra Mariano Fidéncio
Coordenadoria de Saude — Substituto
Coordenadoria de Assisténcia Farmacéutica — SES/SP
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Anexo. Oficio Circular n° 27/2019/CGCEAF/DAF/SCTIE/MS - item 12.

Ministério da Saude
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacio e Insumos Estratégicos em Saude
Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos
Coordenacgio-Geral do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica

OFICIO CIRCULAR N2 27/2019/CGCEAF/DAF/SCTIE/MS
Brasilia, 09 de agosto de 2019.

Aos Coordenadores Estaduais de Assisténcia Farmacéutica

Assunto: Programagéo dos medicamentos do 42 Trimestre de 2019 — Medicamentos Grupo 1A do CEAF e
Oncoldgicos.

12. Sobre o medicamento glatiramer para tratamento de Esclerose Multipla, informa-se que
para atendimento a partir do 42 trimestre sera distribuido apenas “glatiramer 40 mg injetavel”, tendo em

vista a incorporagio deste medicamento em 28/12/2018 (Portaria SCTIE/MS n2 90) e a indicag3o, pelo
detentor do registro junto a Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa). Inferma-se ainda que o
procedimento “ACETATO DE GLATIRAMER 40 MG INJETAVEL (POR SERINGA PREENCHIDA)” estara vigente
a partir da competéncia de setembro e que os atributos que devem ser usados como orientadores para
as solicitag8es de medicamentos ao Ministério da Saude, juntamente com o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) da Esclerose Multipla (Portaria Conjunta SAS/SCTIE/MS ne 7 - 03/07/2019) sdo:

Forma de Organizagao: 52 - Outros imunoestimulantes
Procedimento: 0604 30 )00 KX ACETATO DE GLATIRAMER 40 MG INJETAVEL {POR SERINGA PREENCHIDA)
Origem:
Complexidade: Alta Complexidade
Modalidade: 01 - Ambulatorial
:;ir:t'::"m de | - APAC (Proc. Principal)
E:zndc?amento: 02 - Assisténcia Farmacéutica
Valor Ambulatorial o
SA:
Valor Ambulatorial o
Total:
Valor Hospitalar o
5p:
valor Hospitalar o
SH:
valor Hospitalar o
Total:
Atributo 009 - Exige CNS, 014 - Admite APAC de Continuidade, 022 - Exige registro na APAC de dados
Complementar: complementares
Sexo: Ambos
Idade Minima: 0
Idade Maxima: 130
antidade
E‘Iué.xima: 14
CBO:
CID: 35 - Esclerose Multipla
Servigo f 125 - Servigo de farmacia - 001 - Dispensacdo de Medicamentos do Componente Especializado
Classificacdo: da Assisténcia Farmacéutica
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