NOTA INFORMATIVA

Desabastecimento Temporario de
Ambrisentana 5 mg e 10 mg, no PCDT de
Hipertensao Pulmonar.
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APRESENTACAO

A Secretaria da Saude do Estado do Ceara
(SESA/CE), através da Secretaria Executiva de
Atencdo Primaria e Politicas de Saude
(SEAPS), por meio da Coordenadoria de
Politicas de Assisténcia Farmacéutica e
Tecnologia em Saude (COPAF), com apoio da
Coordenadoria de Logistica de Recursos
Biomédicos (COLOB) e da Coordenadoria de
Planejamento e Monitoramento de Compras
(COPCO), vem por meio desta nota informar
quanto ao Desabastecimento temporario do
medicamento Ambrisentana 5 mg e 10 mg,

para o PCDT de Hipertensao Pulmonar.



CONSIDERAGOES

Considerando que o Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) é uma
estratégia de acesso a medicamentos no ambito do SUS, caracterizado pela busca da
garantia da integralidade do tratamento medicamentoso, em nivel ambulatorial, cujas linhas

de cuidado estéo definidas em PCDT publicados pelo MS.

Considerando a Portaria conjunta n® 10, de 18 de julho de 2023, que aprova o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Hipertensdo Pulmonar, no ambito do Sistema Unico de
Saude - SUS.

Considerando que o medicamento Ambrisentana nas apresentagbes de 5 e 10 mg

comprimidos é padronizado no referido PCDT;

Considerando comunicado da GSK, informando que o aumento ndo programado da demanda
pelo medicamento Ambrisentana, em um curto espago de tempo e as limitagcdes globais de
suprimento do Insumo Farmacéutico Ativo (IFA), causaram atrasos no fornecimento do
medicamento Volibris (ambrisentana) na apresentacado de 5 mg e 10 mg, caracterizando uma

“‘descontinuacéo temporaria”;

Considerando que atualmente a SESA encontra-se com o estoque zerado de ambas
apresentacoes de Ambrisentana, e tem dois empenhos pendentes de entrega com previsao
de regularizagao para 2° quinzena de abril/2025 (N° 2025NE001777 - Ambrisentana de 5 mg
e N° 2025NE002112 - Ambrisentana de 10 mg);

Considerando que o medicamento Bosentana nas apresentagdes de 62,5 mg e 125 mg
comprimidos também é padronizado no PCDT da Hipertensdo Pulmonar e que assim como a
Ambrisentana, € um antagonista dos receptores da endotelina sendo uma opg¢ao para a néao

descontinuidade do tratamento dos pacientes até a normalizagdo do abastecimento da

Ambrisentana;




ORIENTACOES

A SESA/CE solicita a avaliacdo dos prescritores para a viabilizacdo da
troca/substituicdo temporaria da terapia medicamentosa dos pacientes em tratamento
com Ambrisentana 5mg e 10 mg comprimidos para Bosentana 62,5 mg e 125 mg

comprimidos respectivamente até a normalizagao da distribuicdo da Ambrisentana.
Reforga-se que havera a necessidade de nova documentagéo (prescricdo médica

e LME) para todos os pacientes que apresentarem orientagdo médica para

troca/substituicdo de Ambrisentana para Bosentana.

Esta Coordenacédo encontra-se a disposicao para informacgdes adicionais, por

meio do seguinte endereco eletronico copaf.sesa@gmail.com

Ressaltamos que esta Nota Informativa podera ser revista a qualquer tempo,

desde que a Secretaria da Saude do Estado do Ceara (SESA/CE) julgue necessario.
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