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APRESENTACAO

A Secretaria da Saude do Estado do Ceard (SESA/CE), através da Secretaria Executiva de Politicas de
Saude (SEPOS), por meio da Coordenadoria de Politicas de Assisténcia Farmacéutica (COPAF), com
apoio da Célula de Gestdo de Logistica de Recursos Biomédicos (CELOB), vem por meio dessa Nota
Técnica orientar aos servicos de saude quanto ao fornecimento de Etanercepte 50 mg injetdvel —

seringa preenchida.

CONSIDERACOES

— O medicamento etanercepte 50 mg injetavel foi incorporado ao Sistema Unico de Saude (SUS)
para o tratamento de Artrite Reumatoide, Artrite Idiopdtica Juvenil, Artrite Psoriaca, Espondilite
Ancilosante e Psoriase, tendo critérios de fornecimento normatizado em seus respectivos
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas do Ministério da Saude (PCDT-MS) disponibilizados no

sitio eletrénico http://conitec.gov.br/index.php/protocolos-e-diretrizes. Esse medicamento consta

na Relagdo Nacional de Medicamentos — RENAME 2020 e na Relagdo Estadual de Medicamentos do
Ceard — RESME 2021, pertencente ao Grupo 1A do Componente Especializado da Assisténcia

Farmacéutica, cuja responsabilidade de financiamento e aquisicdo é do Ministério da Saude (MS).

— O Oficio Circular N2 62/2021/CGCEAF/DAF/SCTIE/MS, de dezembro de 2020, cujo assunto é
“Informe aos estados acerca da distribuicdo do medicamento etanercepte 50 mg injetavel por
seringa preenchida”, e ratificado pelo Oficio Circular N2 42/2021/CGCEAF/DAF/SCTIE/MS de junho
de 2021. MS informa que a distribuicdo do medicamento Etanercepte 50 mg por este érgao,

ocorrerd da seguinte forma:
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Medicamento Etanercepte 50mg - Percentual da demanda/trimestre/estado
injetavel
Brenzys® (Samsung Bioepsis BR) 60%
Enbrel® (Pfizer) 40%

Tal percentual de distribuicdo foi justificado pelo MS devido a Parceria para o Desenvolvimento
Produtivo (PDP) apta do medicamento biossimilar, Brenzys®, firmada entre o MS e Bio-
Manguinhos/Bionovis/Samsung Bioepis, ser responsavel pelo atendimento de apenas 60% da
demanda atual no ambito do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica e, assim para
garantir o atendimento dos pacientes, o MS fez a aquisicdo do quantitativo necessdrio para

complementagdo até 100% da demanda com o medicamento originador, Enbrel® (Pfizer).

— A Nota Técnica N2 633/2020-CGCEAF/DAF/SCTIE/MS, que traz estudo de fase Ill, duplo-cego,
demonstrando que a troca (switch) a partir de 24 semanas do etanercepte originador para o

biossimilar, ndo afetou a eficdcia, seguranca ou imunogenicidade.
RECOMENDACOES

— Considerando o exposto acima identificamos que pode ocorrer a necessidade da troca (switch)

entre o medicamento biossimilar e o originador ou a troca reversa (back switch) para aqueles
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pacientes que ja foram submetidos a terapia com medicamento originador e que estdo em uso do
biossimilar. Entretanto ressaltamos que essa troca ndo devera ultrapassar 40% da demanda do

medicamento etanecerpte 50 mg de cada unidade dispensadora.

— Visando uma dispensacdo e farmacovigilancia adequada dos medicamentos Etanercepte 50 mg
injetavel originador, Enbrel®, e biossimilar, Brenzys®, esclarecemos que a troca (switch) entre o
medicamento biossimilar e originador serd realizada a partir de 24 semanas de uso, sem afetar os
parametros de eficdcia, imunogenicidade e seguranca no tratamento dos pacientes, conforme
dados publicados em estudo especifico. Ressaltamos que esta conduta n3do se aplica ao
medicamento etanercepte 25 mg injetdvel — seringa preenchida, visto que nessa concentracdo o MS

distribui apenas o medicamento originador Enbrel® (Pfizer).

— Orienta-se que as Farmadcias Especializadas garantam o tratamento dos pacientes pelo tempo

minimo de 24 semanas do etanercepte originador ou biossimilar antes de realizar a troca (switch).

— As adequacdes no sistema Horus Especializado para pacientes que se enquadrem nos casos acima
descritos poderdo ser realizadas apenas com a prescricdo médica adequadamente preenchida sem

a obrigatoriedade de apresentar LME e exames.

Esta Coordenacdo encontra-se a disposicdo para informacdes adicionais, por meio do seguinte

endereco eletrénico copaf.sesa@gmail.com.

Ressaltamos que esta Nota Técnica podera ser revista a qualquer tempo, desde que a Secretaria da

Saude do Estado do Ceard (SESA/CE) julgue necessario.
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