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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), vem por meio desta nota
orientar sobre a nova apresentagcdao do
medicamento Risanquizumabe para o
tratamento de pacientes adultos com
psoriase no ambito do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica
(CEAF).



CONSIDERACOES

Considerando que conforme Portaria de Consolidagdo GM/MS n° 02, de 28 de setembro
de 2017, o Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica € uma estratégia de
acesso a medicamentos no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS), caracterizado
pela busca da garantia da integralidade do tratamento medicamentoso, em nivel
ambulatorial, cujas linhas de cuidado estao definidas em Protocolos Clinicos e Diretrizes

Terapéuticas (PCDT) publicados pelo Ministério da Saude.

Considerando a Portaria conjunta N° 18, de 14 de outubro de 2021, que aprova o

Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Psoriase.

Considerando que um dos farmacos contemplados no referido PCDT, € o medicamento
Risanquizumabe na ultima etapa do escalonamento da linha de cuidado de tratamento
da psoriase, apés falha, toxicidade (intolerancia, hipersensibilidade ou outro evento

adverso) ou contraindicagao ao adalimumabe.

Considerando que o farmaco integra o Grupo 1A de financiamento do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica - CEAF, conforme pactuacao deliberada na
72 Reunidao Ordinaria da Comissao Intergestores Tripartite (CIT), realizada em 24 de
setembro de 2020., sendo sua aquisi¢ao realizada de forma centralizada pelo Ministério
da Saude, cabendo as Secretarias de Saude do Estado (SESA) a responsabilidade pela

programacgao, armazenamento, distribuigao e dispensagao.

Considerando que o medicamento risanquizumabe, na apresentag¢ao de 75 mg/0,83 mL

solugéo injetavel, indicado para o tratamento de pacientes adultos com psoriase em

placas moderada a grave, foi avaliado no Relatério de Recomendacgao n° 534, de agosto
de 2020, e incorporado ao SUS por meio da Portaria SCTIE/MS n° 40, de 18 de
setembro de 2020.




CONSIDERACOES

Considerando o Oficio Circular N° 24/2025/CGCEAF/DAF/SECTICS/MS, encaminhado
aos Coordenadores Estaduais de Assisténcia Farmacéutica que traz informacgdes acerca

da Programacéao dos medicamentos do Grupo 1A do CEAF para o 4° Trimestre de 2025.

Considerando a Nota Técnica N° 553/2025-CGCEAF/DAF/SECTICS/MS, que trata da
nova apresentacdo do medicamento risanquizumabe para o tratamento de pacientes
adultos com psoriase no ambito do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF).

Considerando que em janeiro de 2025, a empresa AbbVie Farmacéutica, detentora do
unico registro ativo do medicamento no Brasil, comunicou ao Departamento de
Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos (DAF) a descontinuagdo da
apresentacao até entdo fornecida pelo CEAF, com substituicio comercial pela
solugao injetavel de risanquizumabe 150 mg/mL, informando que esta passaria a ser
a apresentacgao disponibilizada ao Ministério da Saude a partir do contrato de aquisicao

previsto para 2025.

Considerando que conforme o PCDT de Psoriase, a dose preconizada do medicamento
risanquizumabe é de 150 mg, administrada por via subcutanea na semana 0, na semana

4 e, posteriormente, a cada 12 semanas.

Considerando que foi apresentada, na 1392 Reuniao Ordinaria da Comissao Nacional de
Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Saude (Conitec), realizada em abril
de 2025, a proposta de inclusdo da apresentacdo de risanquizumabe 150 mg/mL no
PCDT de Psoriase.



INFORMACOES

O Ministério da Saude informou em oficio que o medicamento risanquizumabe 75
mg/0,83 mL, utilizado no tratamento da Psoriase, passara a ser disponibilizado em

nova apresentacao de 150 mg/mL.

Essa mudancga permite a aplicagdo de apenas uma caneta por dose, em vez de duas,
otimizando o uso e o conforto do paciente e que dessa forma, de forma que os pacientes
passardo a receber uma caneta aplicadora de risanquizumabe 150 mg/mL, em
substituicdo as duas unidades de risanquizumabe 75 mg/0,83 mL que vinham sendo
dispensadas até o momento, tornando-se necessario solicitar apenas metade do

quantitativo previamente demandado.

Com vistas a ndo prejudicar o fluxo de tratamento dos pacientes atendidos na Rede de
Atencdo a Saude com o medicamento Risanquizumabe, as Farmacias Dispensadoras
do CEAF nas etapas de solicitacdo e renovagcao de tratamento, tanto para pacientes
novos quanto para aqueles ja em acompanhamento, poderdao aceitar o LME e a
prescricao médica do Risanquizumabe 75 mg/0,83 mL, procedendo a dispensagao
da apresentagao de 150 mg/mL, pelo periodo de seis meses de adequagao (até
fevereiro de 2026).

Ressalta-se que, de acordo com as exigéncias de cada etapa, permanece obrigatéria a
apresentacao dos exames e documentos previstos no referido PCDT e na Portaria que

regulamenta a execugdo do CEAF.

Informa-se ainda que ha a necessidade de adaptacdo do cadastro do paciente no
Sistema Horus Especializado para a descricdo Risanquizumabe 150 mg/ml solugao

injetavel c/ sistema de aplicagao - Grupo 1A.

Dessa forma, o registro das Autorizacdes de Procedimentos Ambulatoriais (APAC)
referentes a dispensacgao efetiva da apresentacdo de 150 mg/mL devera ser realizado
OBRIGATORIAMENTE utilizando o novo procedimento, mesmo que o paciente ainda

nao tenha apresentado o LME e a prescricdo médica atualizados, dentro do periodo de

seis meses de adequacgao desses documentos.
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