Governo do Estado de Sao Paulo
] . Secretaria de Estado da Saude o
Coordenadoria de Assisténcia Farmacéutica - Centro de Acdes de Assisténcia

Farmacéutica

NOTA TECNICA

N° do Processo: 024.00140422/2025-04

Assunto: Nota Técnica CAF n°l1l- Orientacdo sobre dispensacdo de nova
apresentacdao do medicamento risanquizumabe. No ambito do Componente Especializado no
Estado de Sao Paulo.

Destinatarios:

¢- Nucleos de Assisténcia Farmacéutica dos Departamentos Regionais de Saude
(NAF/DRS);

- Farmécias de Medicamentos Especializados (FME);

- Farmécias de Demandas Judiciais e Administrativas dos DRS;

Locais de dispensacdo de medicamentos do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF);

Prescritores;
e- Usuaérios do Sistema Unico de Saude (SUS).

Considerando:

As Portarias de consolidac&o n° 02 e 06, de 28 de setembro de 2017, que dispdem
sobre a execuc¢do e o financiamento do CEAF no ambito do SUS;

- A Portaria conjunta n° 18, de 14 de outubro de 2021, que aprova o protocolo clinico e
diretrizes terapéuticas da Psoriase;

- A Nota Técnica N° 553/2025-CGCEAF/DAF/SECTICS/MS, que dispde sobre a
substituicdo da apresentacdo do medicamento risanquizumabe no ambito do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF);

- A estratégia de acesso a medicamentos por meio do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica no ambito do SUS, como forma de alcancar a integralidade
do tratamento, observando as linhas de cuidado definidas em Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) apresentada pelo Ministério da Saude.

- Neste contexto, encontra-se o medicamento risanquizumabe, adquirido de forma
centralizada pelo Ministério da Saude e disponibilizado de acordo com os PCDT de
Psoriase.



Informamos:

Que o medicamento risanquizumabe possui indicacdo para o tratamento de pacientes adultos
com psoriase em placas moderada a grave, conforme definido no Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) de Psoriase.

E conforme comunicacdo realizada pelo Ministério da saude através da Nota Técnica
n°553/2025, apresentam- se as atualizacdes descritas a seguir:

1. Mudanca na Apresentacao do Medicamento

No inicio do ano de 2025, a empresa AbbVie Farmacéutica, detentora do Unico registro ativo do
medicamento no Brasil, comunicou a DAF sobre a descontinuacdo da apresentacdo do
medicamento risanquizumabe 75 mg/0,83, até entdo Unica opgao fornecida pelo CEAF, sendo
substituida comercialmente pela solugéo injetavel de risanquizumabe 150 mg/mL, passando a
ser a apresentacédo disponibilizada ao Ministério da Saude.

Assim, por se tratar da inclusdo de nova dosagem de medicamento ja incorporado na Relacdo
Nacional de Medicamentos Essenciais, e conforme deliberacdo técnica da Subcomissao da
Rename, o item foi incorporado seguindo o rito processual para a inclusédo simplificada do
medicamento.

2. Orientacdes pertinentes a Dispensacao e Dosagem

Conforme definido no PCDT de Psoriase, o tratamento com o medicamento risanquizumabe
possui como dose preconizada 150mg, administrada na semana 0O, na semana 4 e,
posteriormente, a cada 12 semanas. Desta forma, 0s pacientes passardo a receber apenas
uma caneta aplicadora de risanquizumabe 150 mg/mL para cada administragcéo, cujo a nova
apresentacado substitui as duas unidades de risanquizumabe 75 mg/0,83mL que eram
dispensadas anteriormente para atingir a dose de 150 mg.

Para as Farméacias de Medicamento Especializado que ainda possuam estoque do
medicamento risanquizumabe 75 mg/0,83mL, solicitamos que priorizem a utilizacao completa
desses estoques.

3. Adequacao da Documentacao (Flexibilidade Temporaria)

Considerando orientacdo do Ministério da Saude, para evitar prejuizo ao tratamento dos
pacientes, as farméacias poderdo aceitar temporariamente o Laudo para Solicitagdo, Avaliacao
e Autorizacdo de Medicamentos (LME) e a prescricdo médica que contemple a apresentagdo
do risanquizumabe 75 mg/0,83 mL.

Assim, para atendimento de dispensacdo de continuidade de tratamento (22 a 62
dispensacao)ndo serd necessario adequacdo da LME e Prescricdo, sendo sugerido por esta
Coordenadoria de Assisténcia Farmacéutica o preenchimento do documento disposto no anexo |
desta Nota Técnica, como forma de complemento as orientacdes prestadas ao usuario.

Contudo, para 12 Solicitacdo e Renovacdo de processo, se faz necesséario a apresentacdo de



nova LME e prescricdo com ajuste de dose.

Reforcamos que a apresentacdo dos exames e documentos previstos no PCDT e na Portaria
gue regulamenta o CEAF permanece obrigatéria em todas as etapas de solicitacdo e
renovacao.

4. Atualizacao de Sistemas (SIGTAP/APAC)

A partir da competéncia de setembro de 2025, foi incluido um novo procedimento no SIGTAP:
06.04.69.005-3 — RISANQUIZUMABE 150 mg/mL CANETA APLICADORA COM 1mL .

Pertinente ao registro das Autorizacdes de Procedimentos Ambulatoriais (APAC) referentes a
dispensacao efetiva da apresentacdo de 150 mg/mL devera ser realizado utilizando este
novo procedimento a partir de setembro de 2025, mesmo que o0 paciente ainda esteja
utilizando o LME e a prescricdo médica ndo atualizados, considerando o periodo de adequacao.

O procedimento SIGTAP referente a apresentacdo de 75 mg/0,83mL permanecera ativo por
seis meses (até fevereiro/2026). Caso haja estoque da apresentacdo antiga, o registro da
APAC deve corresponder a essa apresentagéo até o esgotamento.

5.Termo de Orientacdo- Anexo

Aplicacao do formulario na FME:

5.1 Preencher e revisar apenas quando for entregue a caneta 150 mg/mL . Ndo usar se
para dispensada a apresentacédo 75 mg/0,83 mL.

5.2 Preencher em 2 vias. Uma seréa entregue ao paciente. Arquivar via da FME no
prontuario fisico/digital do paciente.

5.3 Em caso de recusa pelo paciente, registre a recusa no campo de observacdes da APAC
e oriente o retorno ao médico.

Esta Nota Técnica entra em vigor na data da sua publicagéo, estando disponivel no portal da
SES/SP. Para consulta-la:

=

Acesse o portal da SES/SP www.saude.sp.gov.br:;.
Clique no link: "Medicamentos";
Clique no link: "Notas técnicas da Assisténcia Farmacéutica".

wn

5.3 Em caso de recusa pelo paciente, registre a recusa no campo de observagcdes da APAC
e oriente o retorno ao médico.


http://www.saude.sp.gov.br/
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ANEXO |

TERMO DE ORIENTAGCAO SOBRE A NOVA APRESENTACAO — RISANQUIZUMABE 150
MGI/ML Referéncia: Nota Técnica N° 553/2025- CGCEAF/DAF/SECTICSIMS

OrientacOes ao paciente:

1. Apresentacdo 150 mg/mL (caneta) substitui as duas unidades de 75 mg/0,83 mL para
compor uma dose de 150 mg.

2. A posologia do tratamento permanece inalterada — 150 mg nas semanas O e 4 e,
posteriormente, a cada 12 semanas.

3. A solicitagao de renovacao de processo deve conter a nova documentagéo,
(receituario médico, LME) com a descricdo da apresentacdo: RISANQUIZUMABE 150
MGI/ML, para manter a continuidade do tratamento.

Declaro que recebi as orientacbes acima, que compreende as informacfes sobre a nova
apresentacao (risanquizumabe 150 mg/mL), e autorizo a dispensacdo da apresentacdo 150
mg/mL em substituicdo as unidades 75 mg/0,83 mL (quando aplicavel).

Nome (completo paciente / acompanhante)

CPF FME (nome)

Data: : Assinatura
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