Ministério da Saude
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos
Departamento de Assisténcia Farmacéutica
Coordenagdo Geral Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CGCEAF)

GRUPO 1A: Medicamentos de aquisi¢cdo centralizada pelo Ministério da Saldde para tratamento das

doencas contempladas no Componente Especializado daAssisténciaFarmacéutica

Nl:Jmero de NL’l_mero de Medicamento
farmacos medicamentos
1 1 Abatacepte 125 mg solucao injetavel
2 Abatacepte 250 mg p6 para solugéo injetavel
2 3 Acetato de octreotida 20 mg/ml p6 para suspenséo injetavel
4 Acetato de octreotida 30 mg/ml p6 para suspenséo injetavel
3 5 Adalimumabe 40 mg solucéo injetavel
6 Alfadornase 1 mg/mL solucéo para inalagéo
5 7 Alfaepoetina 1.000 Ul solugéo injetavel
8 Alfaepoetina 2.000 Ul solugéo injetavel
9 Alfaepoetina 3.000 Ul solugéo injetavel
10 Alfaepoetina 4.000 Ul solugéo injetavel
11 Alfaepoetina 10.000 Ul solugéo injetavel
6 12 Alfainterferona 2b 3.000.000 Ul p6 para solucgéo injetavel
13 Alfainterferona 2b 5.000.000 Ul p6 para solucgéo injetavel
14 Alfainterferona 2b 10.000.000 Ul p6 para solugéo injetavel
15 Alfapeginterferona 2a 180 mcg solucéo injetavel
16 Alfapeginterferona 2b 80 mcg p6 para solugéo injetavel
17 Alfapeginterferona 2b 100 mcg pé para solucao injetavel
18 Alfapeginterferona 2b 120 mcg p6 para solugdo injetavel
9 19 Alfataliglicerase 200 U p6 para solucao injetavel
10 20 Alfavelaglicerase 200 U p6 para solucéo injetavel
21 Alfavelaglicerase 400 U pé para solugéo injetavel
22 Betainterferona 1a 22 mcg (6.000.000 Ul) solucéo injetavel
11 23 Betainterferona 1a 30 mcg (6.000.000 UI) solugéo injetavel
24 Betainterferona 1a 44 mcg (12.000.000 Ul) solucao injetavel
12 25 Betainterferona 1b 300 mcg (9.600.000 Ul) solucao injetavel
13 26 Bimatoprosta 0,3 mg/mL solugéo oftalmica
14 27 Cabergolina 0,5 mg comprimido
15 28 Certolizumabe pegol 200 mg/mL solugéo injetavel
16 29 Cinacalcete 30 mg comprimido
30 Cinacalcete 60 mg comprimido
17 31 Clozapina 25 mg comprimido
32 Clozapina 100 mg comprimido
18 33 Daclatasvir 30 mg comprimido
34 Daclatasvir 60 mg comprimido
35 Deferasirox 125 mg comprimido para suspensao
19 36 Deferasirox 250 mg comprimido para suspensao
37 Deferasirox 500 mg comprimido para suspensao
20 38 Desmopressina 0,1 mg comprimido




39 Desmopressina 0,1 mg/ml solucéo nasal
40 Desmopressina 0,2 mg comprimido
1 41 Donepezila 5 mg comprimido
42 Donepezila 10 mg comprimido
22 43 Enoxaparina sodica 40 mg / 0,4 mL solugao injetavel
23 44 Entacapona 200 mg comprimido
” 45 Entecavir 0,5 mg comprimido
46 Entecavir 1 mg comprimido
o5 47 Etanercepte 25 mg solucao injetavel
48 Etanercepte 50 mg solugao injetavel
49 Everolimo 0,5 mg comprimido
26 50 Everolimo 0,75 mg comprimido
51 Everolimo 1 mg comprimido
27 52 Filgrastim 300 mcg solucao injetavel
28 53 Fingolimode 0,5 mg cépsula
29 54 Fumarato de dimetila 120 mg capsula
55 Fumarato de dimetila 240 mg capsula
56 Galantamina 8 mg cépsula de liberagé@o prolongada
30 57 Galantamina 16 mg capsula de liberag&o prolongada
58 Galantamina 24 mg capsula de liberagdo prolongada
31 59 Glatiramer 20 mg solucao injetavel
32 60 Golimumabe 50 mg solucao injetavel
33 61 Idursulfase 2 mg/mL solugé&o injetavel
34 62 Imiglucerase 200 U solucéo injetavel
63 Imiglucerase 400 U solucdo injetavel
35 64 Imunoglobulina anti-hepatite B 100 Ul solug&o injetavel
65 Imunoglobulina anti-hepatite B 600 Ul solucao injetavel
36 66 _Imunpglobulina Humana 5 g po para solucgéo injetavel ou solucao
injetavel
37 67 Infliximabe 100 mg pé para solucéo injetavel
38 68 Insulina analoga de agdo rapida 100 Ul/mL solucéo injetavel
39 69 Lamivudina 10 mg/mL solucéo oral
70 Lamivudina 150 mg comprimido
40 71 Laronidase 0,58 mg/mL solucéo injetavel
41 72 Latanoprosta 0,05 mg/mL solugéo oftalmica
42 73 Leflunomida 20 mg comprimido
74 Levetiracetam 100 mg/mL solugéo oral
43 75 Levetiracetam 250 mg comprimido
76 Levetiracetam 750 mg comprimido
44 77 Memantina 10 mg comprimido
45 78 Mesilato de Rasagilina 1 mg comprimido
46 79 Metotrexato 2,5 mg comprimido
80 Metotrexato 25 mg/mL solucao injetavel
47 81 Micofenolato de mofetila 500 mg comprimido
48 82 Micofenolato de s6dio 180 mg comprimido
83 Micofenolato de s6dio 360 mg comprimido
49 84 Miglustate 100 mg capsula
50 85 Natalizumabe 300 mg solucao injetavel
- 86 Olanzapina 5 mg comprimido
87 Olanzapina 10 mg comprimido




Ombitasvir + veruprevir + ritonavir + (dasabuvir) 12,5 mg + 75 mg +

52 88 50 mg + (250 mg) comprimido
53 89 Paricalcitol 5 mcg/mL solucao injetavel
90 Pramipexol 0,125 mg comprimido
54 91 Pramipexol 0,25 mg comprimido
92 Pramipexol 1 mg comprimido
93 Quetiapina 25 mg comprimido
55 94 Quetiapina 100 mg comprimido
95 Quetiapina 200 mg comprimido
96 Quetiapina 300 mg comprimido
56 97 Ribavirina 250 mg capsula
57 98 Riluzol 50 mg comprimido
58 99 Rituximabe 10 mg/mL solugéo injetavel
100 Rivastigmina 1,5 mg capsula
101 Rivastigmina 3 mg capsula
5o 102 Rivastigmina 4,5 mg capsula
103 Rivastigmina 6 mg capsula
104 Rivastigmina 9 mg adesivo transdermico
105 Rivastigmina 18 mg adesivo transdermico
60 106 Secuquinumabe 150mg solucao injetavel ou po para solugéo
injetavel
61 107 Sevelamer 800 mg comprimido
108 Sildenafila 20 mg comprimido
62 109 Sildenafila 25 mg comprimido
110 Sildenafila 50 mg comprimido
63 111 Simeprevir 150 mg capsula
64 112 Sirolimo 1 mg comprimido
113 Sirolimo 2 mg comprimido
65 114 Sofosbuvir 400mg comprimido
115 Somatropina 4 Ul p6 para solugdo injetavel
116 Somatropina 12 Ul pé para solugao injetavel
117 Somatropina 15 Ul p6 para solucgéo injetavel
66 118 Somatropina 16 Ul pé para solucao injetavel
119 Somatropina 18 Ul p6 para solucgéo injetavel
120 Somatropina 24 Ul pé para solucao injetavel
121 Somatropina 30 Ul p6 para solucgéo injetavel
67 122 Tacrolimo 1 mg capsula
123 Tacrolimo 5 mg capsula
68 124 Tafamidis 20 mg capsula
69 125 Tenofovir 300 mg comprimido
70 126 Teriflunomida 14 mg comprimido
71 127 Tobramicina 300 mg solucéo para inalagédo
72 128 Tocilizumabe 20 mg/mL solucao injetavel
73 129 Tofacitinibe 5 mg comprimido
24 130 Toxina botulinica tipo A 100 U pé para solucao injetavel
131 Toxina botulinica tipo A 500 U po para solugéo injetavel
75 132 Travoprosta 0,04mg/mL solucao oftalmica
26 133 Ziprasidona 40 mg capsula
134 Ziprasidona 80 mg capsula




GRUPO 1B: Medicamentos adquiridos pelas Secretarias de Saude dos Estados e Distrito Federal mediante

transferéncia de recursos financeiros do Ministério da Saude para tratamento paratratamentodasdoencas
contempladas no Componente Especializado daAssisténciaFarmacéutica

NQmero de Nl]_mero de Medicamento
farmacos medicamentos
1 1 Acetato de ciproterona 50 mg comprimido
) 2 Acetato de gosserrelina 3,6 mg implante subcutaneo
3 Acetato de gosserrelina 10,8 mg implante subcutaneo
4 Acetato de lanreotida 60 mg solugéo injetavel
3 5 Acetato de lanreotida 90 mg solucgéo injetavel
6 Acetato de lanreotida 120 mg solugéo injetavel
4 7 Acetato de leuprorrelina 3,75 mg pé para suspenséo injetavel
8 Acetatodeleuprorrelina11,25mg p6 parasuspenséaoinjetavel
5 9 Acetato de octreotida 10 mg p6 para suspenséo injetavel
6 10 Acitretina 10 mg capsula
11 Acitretina 25 mg capsula
7 12 Ambrisentana 5 mg comprimido
13 Ambrisentana 10 mg comprimido
8 14 Bosentana 62,5 mg comprimido
15 Bosentana 125 mg comprimido
9 16 Cloridrato de amantadina 100 mg comprimido
10 17 Cloridrato de selegilina 5 mg comprimido
18 Cloridrato de selegilina 10 mg comprimido
11 19 Cloridrato de triexifenidil 5 mg comprimido
12 20 Danazol 100 mg capsula
21 Danazol 200 mg capsula
13 22 Deferiprona 500 mg comprimido
14 23 Hidroxiureia 500 mg cépsula
15 24 lloprosta 10 mcg/mL solugéo para nebulizacéo
o5 Imunoglobulina humana 0,5 g solucgéo injetavel ou p6 para
solucdo injetavel
26 Imunoglobulinahumanalgsolucéoinjetaveloupdéparasolucdo
injetavel
16 - P -
27 Imunoglobulina humana 2,5 g solucéo injetavel ou p6 para
solucdo injetavel
o8 Imunoglobulinahumana6gsolugéoinjetaveloupéparasolugéo
injetavel
17 29 Imunoglobulinahumanaanti-hepatite B500 Ul solugdoinjetavel
18 30 Mesilato de bromocriptina 2,5 mg comprimido
19 31 Mesilato de desferroxamina 500 mg p6 para solugéo injetavel
20 32 Octreotida 0,1 mg/mL solucéo injetavel
21 33 Pancreatina 10.000 Ul capsula
34 Pancreatina 25.000 Ul capsula
22 35 Penicilamina 250 mg cépsula
36 Risperidona 1 mg comprimido
23 37 Risperidona 1 mg/mL solug&o oral
38 Risperidona 2 mg comprimido
39 Risperidona 3 mg comprimido
24 40 Rivastigmina 2 mg/mL solucéo oral
25 41 Sacarato de hidréxido férrico 20 mg/mL solucéo injetavel
26 42 Tolcapona 100 mg comprimido
27 43 Triptorrelina 3,75 mg p6 para suspensao injetavel
44 Triptorrelina 3,75 mg p6 para suspensao injetavel




Ministério da Saude
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos
Departamento de Assisténcia Farmacéutica
Coordenagdo Geral Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CGCEAF)

GRUPO 2: Medicamentos financiados pelas Secretarias de Estado da Satde para tratamento das doengas

contempladas no Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica.

1 1 Acetazolamida 250 mg comprimido
5 Acido nicotinico 250 mg comprimido de liberacdo
prolongada
5 3 Acido nicotinico 500 mg comprimido de liberacdo
prolongada
4 Acido nicotinico 750 mg comprimido de liberacdo
prolongada
3 5 Alfacalcidol 0,25 mcg capsula
6 Alfacalcidol 1 mcg capsula
7 Atorvastatina cdlcica 10 mg comprimido
4 8 Atorvastatina calcica 20 mg comprimido
S Atorvastatina calcica 40 mg comprimido
10 Atorvastatina célcica 80 mg comprimido
5 11 Azatioprina 50 mg comprimido
6 12 Bezafibrato 200 mg comprimido
13 Bezafibrato 400 mg comprimido de liberagdo prolongada
7 14 Dextrotartarato de brimonidina 2 mg/mL solugdo
oftdlmica
8 15 Brinzolamida 10 mg/mL suspensdo oftalmica
16 Budesonida 200 mg cépsula para inalag3o
10 17 Budesonida 200 mg aerossol bucal
18 Budesonida 200 mg pd para inalagdo
19 Budesonida 400 mcg capsula para inalagdo
11 20 Calcipotriol 50 mcg/g pomada
21 Calcitonina 50 Ul solug3o injetavel
12 22 Calcitonina 100 Ul solug3o injetavel
23 Calcitonina 200 Ul/dose solucdo spray nasal
13 24 Calcitriol 0,25 mcg cépsula mole
25 Calcitriol 1 mcg/mL solug3o injetavel
14 26 Ciclofosfamida 50 mg comprimido
27 Ciclosporina 10 mg capsula
15 28 Ciclosporina 25 mg capsula
29 Ciclosporina 50 mg capsula




30

Ciclosporina 100 mg capsula

31 Ciclosporina 100 mg/mL soluc3o oral
16 32 Ciprofibrato 100 mg comprimido
17 33 Clobazam 10 mg comprimido
34 Clobazam 20 mg comprimido
18 35 Clobetasol 0,5 mg/g creme
36 Clobetasol 0,5 mg/g solucdo capilar
19 37 Clopidogrel 75 mg comprimido
20 38 Difosfato de cloroquina 150 mg comprimido
39 Fosfato de codeina 3 mg/mL solugdo oral
’1 40 Fosfato de codeina 30 mg comprimido
41 Fosfato de codeina 30 mg /mL solug3o injetavel
42 Fosfato de codeina 60 mg comprimido
Complemento alimentar para paciente fenilcetonurico
43 menor de 1 ano (férmula de aminodcidos isenta de
99 fenilalanina)
Complemento alimentar para paciente fenilcetonurico
44 maior de 1 ano (férmula de aminoacidos isenta de
fenilalanina)
23 45 Cloridrato de dorzolamida 20 mg/mL solugdo oftalmica
24 46 Etofibrato 500 mg cépsula
25 47 Etossuximida 50 mg/mL xarope
-6 48 Fenofibrato 200 mg capsula
49 Fenofibrato 250 mg capsula de liberagdo retardada
27 50 Bromidrato de fenoterol 100 mcg/dose soluc3o aerossol
28 51 Acetato de fludrocortisona 0,1 mg comprimido
29 52 Fluvastatina 20 mg capsula
53 Fluvastatina 40 mg capsula
54 Fumarato de formoterol 12 mcg cépsula para inalagdo
55 Fumarato de formoterol 12 mcg pé para inalagdo
56 Fumarato de formoterol + budesonida 6 mcg + 200 mcg
capsula inalante
30 57 Fumarato de formoterol + budesonida 6 mcg + 200 mcg
pd para inalagdo
58 Fumarato de formoterol + budesonida 12 mcg + 400 mcg
capsula inalante
59 Fumarato de formoterol + budesonida 12 mcg + 400 mcg
pd para inalagdo
31 60 Gabapentina 300 mg capsula
61 Gabapentina 400 mg capsula
- 62 Genfibrozila 600 mg comprimido
63 Genfibrozila 900 mg comprimido
33 64 Sulfato de hidroxicloroquina 400 mg comprimido




65

Isotretinoina 10 mg capsula mole

3 66 Isotretinoina 20 mg capsula mole
67 Lamotrigina 25 mg comprimido
35 68 Lamotrigina 50 mg comprimido
69 Lamotrigina 100 mg comprimido
70 Lovastatina 10 mg comprimido
36 71 Lovastatina 20 mg comprimido
72 Lovastatina 40 mg comprimido
73 Mesalazina 10 mg/mL enema retal
74 Mesalazina 30 mg/mL enema retal
75 Mesalazina 250 mg supositério retal
37 76 Mesalazina 400 mg comprimido
77 Mesalazina 500 mg comprimido
78 Mesalazina 500 mg supositdrio retal
79 Mesalazina 800 mg comprimido
80 Mesalazina 1000 mg supositdrio retal
81 Cloridrato de metadona 5 mg comprimido
38 82 Cloridrato de metadona 10 mg comprimido
83 Cloridrato de metadona 10 mg/mL solug3o injetavel
39 84 Metilprednisolona 500 mg solug3o injetavel
85 Sulfato de morfina 10 mg comprimido
86 Sulfato de morfina 10 mg/L soluc¢do injetavel
87 Sulfato de morfina 10 mg/mL solugéo oral
88 Sulfato de morfina 30 mg comprimido
40 89 Sulfato de morfina 30 mg capsula de liberagao
prolongada
90 Sulfato de morfina 60 mg capsula de liberagao
prolongada
91 Sulfato de morfina 100 mg capsula de liberagdo
prolongada
a1 92 Naproxeno 250 mg comprimido
93 Naproxeno 500 mg comprimido
42 94 Pamidronato dissddico 30 mg solugdo injetavel
95 Pamidronato dissédico 60 mg solugdo injetavel
43 96 CIoridr'ato de pilocarpina 20 mg/mL (2%) solugdo
oftdlmica
44 97 Brometo de piridostigmina 60 mg comprimido
98 Pravastatina sédica 10 mg comprimido
45 99 Pravastatina sédica 20 mg comprimido
100 Pravastatina sédica 40 mg comprimido
46 101 Primidona 100 mg comprimido




102

Primidona 250 mg comprimido

47 103 Cloridrato de raloxifeno 60 mg comprimido
18 104 Risedronato sédico 5 mg comprimido
105 Risedronato sédico 35 mg comprimido
49 106 Xinafoato de salmeterol 50 mcg aerossol bucal
107 Xinafoato de salmeterol 50 mcg p6 para inalagdo
50 108 Maleato de timolol 5 mg/mL (0,5%) solucdo oftalmica
51 109 Topiramato 25 mg comprimido
110 Topiramato 50 mg comprimido
52 111 Vigabatrina 500 mg comprimido




MINISTERIO DA SAUDE
COORDENACAO—GERAL DO COMPONENTE ESPECIALIZADO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA - CGCEAF
Esplanada dos Ministérios, Bloco G - Bairro Zona Civico-Administrativa, Brasilia/DF, CEP 70058-900
Site - saude.gov.br

Oficio-Circular n° 19/2018/CGCEAF/DAF/SCTIE/MS
Brasilia, 29 de outubro de 2018.

Aos Coordenadores Estaduais de Assisténcia Farmacéutica

Assunto: Substituicao da Nota Técnica n°® 41/2018-DAF/SCTIE/MS

Senhores Coordenadores,

Encaminho anexo Nota Técnica n°411/2018/CGCEAF/DAF/SCTIE-MS (SE15641613) que trata
da substituigdo da Nota Técnica n° 41/2018-DAF/SCTIE/MS (SEI3369186) referente

a "Informacdes sobre a execugao do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas de Artrite
Reumatoide".

Atenciosamente,

LiGIA OLIVEIRA ALMEIDA MENDES
Coordenadora-Geral

De acordo,

CLEONICE LISBETE SILVA GAMA
Diretora

.. .. Documento assinado eletronicamente por Ligia Oliveira Almeida Mendes,



_ ei| _. | Coordenador(a)-Geral do Componente Especializado da Assisténcia

%=k (5] | Farmacéutica, em 29/10/2018, as 17:43, conforme horario oficial de

eletrbnica Brasilia, com fundamento no art. 6°, § 1°, do Decreto n° 8.539, de 8 de
outubro de 2015; e art. 8°, da Portaria n® 900 de 31 de Marco de 2017.

Documento assinado eletronicamente por Cleonice Lisbete Silva Gama,
Diretor(a) do Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos
Estratégicos, em 31/10/2018, as 13:51, conforme horario oficial de Brasilia,
com fundamento no art. 69, § 19, do Decreto n® 8.539, de 8 de outubro de
2015; e art. 89, da Portaria n® 900 de 31 de Marco de 2017.
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MINISTERIO DA SAUDE

NOTA TECNICA N° 411/2018-CGCEAF/DAF/SCTIE/MS

1. ASSUNTO

Trata-se de atualizagdo acerca das orientacdes sobre a oferta de medicamentos para artrite reumatoide no
SUS, em consonancia com o Protocolo Clinico e Diretrizes Terap€uticas de Artrite Reumatoide (Portaria
Conjunta SAS/SCTIE n°15, de 11 de dezembro de 2017, publicada no Didrio Oficial da Unido em 26 de
dezembro de 2017), que orienta a disponibilizagdo de esquemas terapéuticos de acordo com a melhor relagao
custo-minimizacdo. O teor desta Nota substitui os termos outrora estabelecidos pela Nota Técnica n°
41/2018-DAF/SCTIE/MS.

2. INTRODUCAO

Trata-se da atualizagdo das orientagdes para disponibilizagdo de medicamentos com melhor relagao de custo-
minimizacao a serem ofertadas no SUS para o tratamento da artrite reumatoide.

A presente versdo deve-se ao fato de que este Ministério da Saude finalizou procedimentos administrativos
indispensaveis ao processo de aquisicdo do medicamento citrato de tofacitnibe 5 mg comprimido,
incorporado ao elenco de medicamento do SUS por meio da Portaria SCTIE/MS n° 08, de 01 de fevereiro
de 2017, publicada no Diario Oficial da Unido n° 24, de 02/02/2017, indicado para o tratamento de pacientes
adultos com artrite reumatoide ativa moderada a grave com resposta inadequada a um ou mais Medicamentos
Modificadores do Curso da Doenga (MMCD).

Conforme consta no atual Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) de Artrite Reumatoide (AR),
publicado pela Portaria Conjunta SAS/SCTIE n°15, de 11 de dezembro de 2017, o tofacitinibe podera ser
prescrito e dispensado para todos os pacientes diagnosticados com AR que apresentarem uma resposta
inadequada a outros MMCD sintéticos ou bioldgicos, utilizados em combinagdo com metotrexato,
sulfassalazina ou leflunomida, desde que se apresente como medicamento com melhor relagdo custo-
minimizagao.

3. ANALISE

Acerca dos medicamentos biologicos para tratamento da artrite reumatoide (AR) no SUS, a Comisséo
Nacional de Incorporacdo de Tecnologias do Sistema Unico de Satde (Conitec) analisou as evidéncias
disponiveis e, de acordo com o Relatorio de Recomendagao N° 12, de julho de 2012, a deliberagao final foi:

"Os membros da CONITEC presentes na reunido do plenario do dia 05/07/2012, por
unanimidade, ratificaram a deliberagdo de recomendar a incorpora¢do dos medicamentos para
AR: golimumabe, certolizumabe pegol, rituximabe, abatacepte e tocilizumabe, bem como a
manuten¢do dos medicamentos infliximabe, adalimumabe e etanercepte no SUS, com as
seguintes condigbes: atualizar o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do
Ministério da Saude em conformidade com a deliberag¢do da CONITEC; ndo haver associacdo
de agentes biologicos devido ao seu comnhecido potencial de imunodepressdo e eventos
adversos. reduzir o preco dos medicamentos biologicos, tendo em vista que a incorporac¢do de
todas as alternativas bioldgicas disponiveis no mercado para o tratamento da AR se dard
exclusivamente se houver redu¢do ao menor custo de tratamento". (grifo nosso)

Posteriormente, em janeiro de 2017, a Conitec avaliou o tofacitinibe para o tratamento de pacientes adultos
com artrite reumatoide ativa moderada a grave com resposta inadequada a um ou mais medicamentos
modificadores do curso da doenga, e recomendou a incorporagdo desse medicamento por meio do Relatorio
de Recomendacao N° 241, "apresentando como condicoes que a atualizagdo do PCDT defina a linha em
que o medicamento sera incluido e que seu custo ndo exceda o custo dos outros biologicos". Assim, o
medicamento em questdo foi incorporado no SUS por meio da Portaria SCTIE/MS n° 08, de 01 de fevereiro
de 2017, publicada no Diario Oficial da Unido n° 24, de 02/02/2017.

Em seguida, a atualizagao do PCDT de Artrite Reumatoide se deu por meio da Portaria Conjunta SAS/SCTIE
N°15, de 11 de dezembro de 2017, na qual consta:

“O tofacitinibe é um novo imunossupressor da classe dos MMCD sintéticos que, diferente dos
demais, é “alvo-especifico” e inibe seletivamente as Janus quinases (JAK). E indicado para o



tratamento de pacientes adultos com AR ativa moderada a grave que apresentaram uma
resposta inadequada a um ou mais MMCD, pode ser usado como monoterapia ou em

combinagdo com metotrexato ou outros MMCD sintéticos e é administrado por via oral LZL >

No que tange as evidéncias quanto a eficacia terapéutica dos MMCD bioldgicos e do tofacitinibe, o PCDT
aponta que ndo ha como se estabelecer, dentre os farmacos disponibilizados por meio do CEAF, a
superioridade de um medicamento em relacdo ao outro:

“De maneira geral, os MMCD biolégicos reduzem a inflamagdo articular, o dano estrutural e a

incapacidade funcional e melhoram a qualidade de vida e, possivelmente, afadigaLlLQL. Ndo
hd dados suficientes sobre comparacgdes diretas entre agentes bioldogicos que permitam definir a

superioridade de um agente sobre o outro3LLAL (grifo nosso)

“Em pacientes com artrite reumatoide com resposta inadequada a outros MMCD ou a MMCD
biologico, o tofacitinibe demonstrou melhor eficacia em comparag¢do com placebo e MTX e
similaridade de eficacia com os MMCD biologicos para os desfechos ACR 20 e 50, HAQ (Health
Assessment Questionnaire) e redug¢do ou remissdo do DAS (Disease Activity Score) ou DAS 28

(indice de atividade de doen¢a em 28 articulagoes) L1161 ”(grifo nosso)

Os MMCD biologicos disponiveis no SUS sdo os anti- TNF (adalimumabe, certolizumabe pegol, etanercepte,
golimumabe e infliximabe) e os ndo anti-TNF (abatacepte, rituximabe e tocilizumabe). Para os casos novos de
tratamento com medicamentos da segunda etapa (Fase 3), a escolha entre os medicamentos bioldgicos anti-
TNF, ndo anti-TNF OU tofacitinibe no momento da prescricdo também deve ser realizada considerando o
tratamento de melhor resultado de custo-mmimizagao, que sera o liberado no SUS, no &mbito do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica. Para os casos de pacientes ja em tratamento com MMCD
bioldgico fornecido pelo SUS, o mesmo deve ser mantido.

De acordo com o PCDT, tofacitinibe esta indicado para uso na segunda etapa (Fase 3) e na terceira etapa
(Fase 4), conforme o item 8.3 do PCDT de Artrite Reumatoide que discorre sobre a estratégia terapéutica
para o tratamento dessa doenca. Ressalta-se que as segunda e terceira etapas s6 admitem uma fase cada, e o
uso do tofacitinibe na terceira etapa (Fase 4) so € possivel se ele ndo tiver sido usado na segunda etapa (Fase
3).

Destaca-se que o PCDT de Artrite Reumatoide (2017) preconiza o alinhamento de todos os "Medicamentos
Modificadores do Curso da Doenca (MMCD) bioldgicos OU tofacitinbe" apds a falha da 1* etapa do
tratamento com agentes MMCD sintéticos. Tal conduta esta de acordo com a Portaria SCTIE/MS n° 34, de
20 de setembro de 2016 e com a Portaria SCTIE/MS n°® 38, de 30 de novembro de 2016, que tornaram
ptblica a decisdo de adequar o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da artrite reumatoide no
sentido de alinhamento de todos os MMCD biolégicos apds a falha da 1* etapa do tratamento com agentes
MMCD sintéticos, sendo a definicdo da opgao terapéutica de acordo com a alternativa com melhor relacao de
custo-minimizagao.

Diante do exposto, considerando que este MS finalizou a negociacdo de precos para aquisicdo do
medicamento citrato de tofacitinibe 5 mg comprimido, etapa fundamental para a conclusdo do processo de
aquisicdo; sabendo que a primeira entrega estd prevista para atender a programacdo do 4° trimestre do
CEAF; e tendo em vista que houve mudanga na relacdo de custo-minimizagdo dos MMCD OU tofacitinibe
preconizados para Artrite Reumatoide, apresenta-se a seguir em ordem crescente os medicamentos que
correspondem a relagdo de menor custo-minimizagao entre si para o tratamento da AR:

1. Certolizumabe Pegol 200 mg solugao injetavel

2. Citrato de tofacitinibe 5 mg comprimido

3. Adalimumabe 40 mg solugdo injetavel

4. Abatacepte 250 mg p6 para solugao injetavel

5. Etanercepte 25 mg solugao injetavel e Etanercepte 50mg solugao injetavel

6. Golimumabe 50 mg solugéo injetavel
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7. Rituximabe 500 mg solugdo injetavel

8. Tocilizumbe 80 mg solucao injetavel

9. Abatacepte 125 mg/mL solugdo injetavel

10. Infliximabe 100 mg p6 para solugéo injetavel

Adicionalmente, ¢ importante ressaltar que parte dos medicamentos do CEAF contribui com o fortalecimento
do Complexo Econémico e Industrial da Saude (CEIS), a partir da garantia da aquisicdo centralizada dos
medicamentos que estdo em processo de transferéncia tecnologica e producao local por meio das Parcerias
para o Desenvolvimento Produtivo (PDP).

Assim, para pacientes novos incliidos na segunda etapa do tratamento (Fase 3) ou para aqueles que
apresentarem falha terap€utica (Fase 4) ao uso de biologicos, em consonancia com o PCDT, devera
preferencialmente ser disponibilizado para o prescritor a opgao de 2 (dois) MMCD biologicos (certolizumabe
pegol e o adalimumabe) OU tofacitinibe, ja que sdo os medicamentos que atualmente apresentam melhor
custo-minimiza¢gdo. Além disso, por ser objeto de PDP, podera também ser preferencialmente disponibilizado
o infliximabe 100 mg nas situagdes supracitadas.

Destaca-se que caso haja nova modificagdo na relagdo de custo-minimizagdo e nas Parcerias de
Desenvolvimento Produtivo, o MS realizard comunicacao oficial aos estados ¢ DF atualizando as informagdes
vinculadas ao PCDT. Ressalta-se que, para os casos de pacientes ja em tratamento com MMCD biologico
fornecido pelo SUS, o uso deve ser mantido, caso ndo haja necessidade de mudanga.

Deve-se atentar ao fato de que essa nova conduta preconizada deve ser aplicada para os pacientes que
iniciardo a terapia prevista na etapa 2 (Fase 3) e na etapa 3 (Fase 4), ou seja, que ndo responderam
adequadamente aos MMCD sintéticos: metotrexato, leflunomida, sulfassalazina, cloroquina e hidroxicloroquina
ou para os casos de pacientes que se encontram em uso de MMCD bioldgicos OU tofacitinibe e virem a ter a
necessidade de trocar de medicamento por falha terapé€utica ou toxicidade inaceitavel.

Nas situagdes em que ndo for prescrito o medicamento de melhor relagdo de custo-minimizagdo, por
contraindicacdo ao uso do medicamento de melhor custo-minimizagdo apresentado nesta NT, quando da
ocorréncia de eventos adversos ou de ndo resposta terapéutica adequada, ou, ainda, nas situacdes em que
houver especificidades clinicas ou farmacologicas que tornem outras opcdes terap€uticas preferiveis, poderdo
ser autorizadas pelo Gestor Estadual e disponibilizados os demais medicamentos previstos no PCDT de Artrite
Reumatoide (Portaria Conjunta SAS/SCTIE n° 15/2017).

Porém, nestes casos, deve-se encaminhar relatorio médico consubstanciado, justificando a indicagdo. Esses
casos deverdo ser sinalizados ao Ministério da Satide no momento do envio das informagdes da programacao
trimestral dos medicamentos de aquisicdo centralizada do Componente FEspecializado da Assisténcia
Farmacéutica para controle e monitoramento deste CEAF e dos 6rgdos de controle, no que couber.

4, CONCLUSAO

Pacientes e médicos devem ser orientados quanto as mudancas no referido PCDT e ao conteudo desta Nota
Técnica, para que o tratamento do paciente passe a ser feito de acordo com as condutas preconizadas para
essa condi¢ao clinica.

O texto atualizado do PCDT de Artrite Reumatoide se encontra no sitio eletronico do Ministério da Saude
para consulta: http//portalms.saude.gov.br/protocolos-e-diretrizes.

Esta Coordenacdo encontra-se a disposi¢cdo para esclarecimentos adicionais por meio do telefone: (61) 3315-
2973 ou e-mail: ceaf dafl@saude.gov.br.

Informa-se que esta Nota Técnica tem vigéncia imediata e serd revisada anualmente ou oportunamente caso o
Ministério da Saude julgue necessario.

Por fim, recomenda-se que tais informagdes sejam levadas em consideragdo nas programagdes trimetrais do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica.



Atenciosamente,

LiGIA OLIVEIRA ALMEIDA MENDES
Coordenadora-Geral

De acordo,

CLEONICE LISBETE SILVA GAMA
Diretora
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MINISTERIO DA SAUDE
COORDENACAO—GERAL DO COMPONENTE ESPECIALIZADO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA - CGCEAF
Esplanada dos Ministérios, Bloco G - Bairro Zona Civico-Administrativa, Brasilia/DF, CEP 70058-900
Site - saude.gov.br

Oficio-Circular n° 20/2018/CGCEAF/DAF/SCTIE/MS
Brasilia, 29 de outubro de 2018.

Aos Coordenadores Estaduais de Assisténcia Farmacéutica

Assunto: Oficio circular sobre Distribuicao de agulhas para aplicacao de Insulina analoga de agao rapida e
treinamento das Secretarias Estaduais de Satde e Distrito Federal pela Novo Nordisk

Senhores Coordenadores,

Encaminho anexo Nota Técnica n°500 /2018/CGCEAF/DAF/SCTIE-MS referente a "Distribuigao
de agulhas para aplicagao de Insulina analoga de agao rapida e treinamento das
Secretarias Estaduais de Saude e Distrito Federal pela Novo Nordisk™.

Atenciosamente,

LiGIA OLIVEIRA ALMEIDA MENDES
Coordenadora-Geral

De acordo,

CLEONICE LISBETE SILVA GAMA
Diretora
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1.
I.1.

MINISTERIO DA SAUDE

NOTA TECNICA N° 500/2018-CGCEAF/DAF/SCTIE/MS

ASSUNTO

Distribuicio de agulhas para aplicacio de Insulina aniloga de acdo rapida e

treinamento aplicado as Secretarias Estaduais de Saude e Distrito Federal

2.

ANALISE

Considerando a aquisicdo da mnsulina analoga de agdo rapida com sistema aplicador, pelo Ministério da
Satde (MS), por meio do contrato n° 185/2018 e sua disponibilizagdo as Secretarias Estaduais de
Saude e do Distrito Federal. Considerando, ainda, o atendimento integral do usuario, o MS realizou
procedimento licitatorio para aquisicdo das agulhas para as canetas aplicadoras de insulina por meio do
Pregdo Eletronico 64/2018.

Previamente, cabe esclarecer que, a escolha das especificagdes da agulha foi discutida de forma
conjunta entre 0 Ministério da Satide, CONASS e CONASEMS em reunidao no Grupo Técnico de
Ciéncia e Tecnologia da Comissao Intergestores Tripartite, em 11/05/2018, e seguiu as orientagdes do
Posicionamento Oficial SBD n° 01/2017 - RECOMENDACOES SOBRE O TRATAMENTO
INJETAVEL DO DIABETES:

A agulha de 4 mm pode ser utilizada de forma segura e eficaz em todos os pacientes obesos.

A agulha de 4 mm deve ser considerada mais segura para adultos e criangas, independentemente
de idade, sexo e IMC.

No quadro abaixo constam as informagdes sobre o objeto licitado que ¢ compativel com as canetas de
msulinas disponiveis no mercado, ressalta-se que amostras das agulhas tiveram sua compatibilidade nas
canetas testadas pelo Centro Especializado em Diabetes e Hipertensdo do Distrito Federal.

Item

Descri¢ao/ especif.

AGULHA, ACO INOXIDAVEL, P/ CANETA APLICADORA, CERCA DE 32 G X 4 MM,
CONECTOR LUER LOCK OU SLIP, PROTETOR C/ LACRE, DESCARTAVEL, ESTERIL

Para efeito de cilculo, considerou-se o uso de uma agulha por paciente/dia, tendo por base a
populacio elegivel para o uso da insulina analoga de acio rapida, conforme relatorio de
incorporacio n’ 245 de fevereiro/2017.

Considerando que a dispensagdo se dard no ambito do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica, ¢ conforme o item 6.15.5 do termo de referéncia n° 3.692 do Edital do Pregio
Eletronico n® 29/2018 - “A empresa devera fornecer orientagdes referente a utilizagdo do produto e
entregar todo o quantitativo acompanhado com os aplicadores”. Desta forma sera realizado um plano
de agdo para capacitar os responsaveis pela dispensagdo da insulina de agdo rapida (Asparte) nas
Secretarias de Saude dos Estados.

O Plano de acdo versa a respeito do manuseio, modo de administracdo e armazenamento das canetas




aplicadoras de msulinas analogas de acdo rapida e suas respectivas agulhas. Esse processo sera
realizado em duas fases, sendo uma presencial e outra no formato online.

7. Como objetivo de aumentar a capilaridade da capacitagdo, serdo disponibilizadas trés reunides online e
ao Vvivo para os responsaveis nas farmacias de dispensagao dos Estados.

8. No decorrer dos meses de novembro e dezembro, a equipe da Novo Nordisk ( empresa contratada
pelo MS, por meio do contrato n°185/2018) agendara treinamentos com as Secretarias Estaduais de
Saude e Distrito Federal, atualmente visitadas pela equipe de Acesso.

9. O cronograma dos treinamentos sera estruturado conforme informagdes disponiveis pelos Estados
acerca do recebimento da insulina Asparte e das agulhas.

10. Ressalta-se que os Estados serdo capacitados conforme a organizagao do fluxo de dispensagao.

11. O cronograma sera compartilhado com a CGCEAF/DAF e atualizado de acordo com o andamento do
projeto.

3. CONCLUSAO

Esta Coordenacao encontra-se a disposigao para esclarecimentos adicionais por meio do telefone: (61) 3315-
2973 ou e-mail: ceaf.dafl@saude.gov.br.

Atenciosamente,

LiGIA OLIVEIRA ALMEIDA MENDES
Coordenadora-Geral

De acordo,

CLEONICE LISBETE SILVA GAMA
Diretora

Documento assinado eletronicamente por Ligia Oliveira Almeida Mendes,
Coordenador(a)-Geral do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica, em 29/10/2018, as 18:02, conforme horario oficial de
Brasilia, com fundamento no art. 6°, § 1°, do Decreto n° 8.539, de 8 de
outubro de 2015; e art. 89, da Portaria n® 900 de 31 de Marco de 2017.

1 !
--njel'I i [
assinatlura
eletréonica

Documento assinado eletronicamente por Cleonice Lisbete Silva Gama,
Diretor(a) do Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos
Estratégicos, em 31/10/2018, as 18:34, conforme horario oficial de Brasilia,
com fundamento no art. 69, § 19, do Decreto n® 8.539, de 8 de outubro de
2015; e art. 89, da Portaria n® 900 de 31 de Marco de 2017.

il j_.
Jeli i ?
assinatura
eletrénica

P ke T s ™ 1


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm
file:///deploy/appsei/sei/temp/ http://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/_Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm
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f: acao=documento_conferir&id orgao_acesso_externo=0, informando o
A1% codigo verificador 6380651 e o cddigo CRC 1B26737C.

Referéncia: Processo n® 25000.187640/2018-83 SEI n° 6380651


http://sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0
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