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Ministério da Saude
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Insumos Estratégicos em Saude
Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos
Coordenacao-Geral do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica

NOTA TECNICA N2 482/2022-CGCEAF/DAF/SCTIE/MS

ASSUNTO

OrientagOes para distribuigdo do medicamento infliximabe 100 mg injetavel no ambito do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica.

INTRODUCAO

O Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), regulamentado pelas Portarias de
Consolidacdes n? 2 e n? 6, de 28 de setembro de 2017, é 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 estdo definidas em
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT), publicados pelo Ministério da Saude.

Em relacdo ao medicamento bioldgico infliximabe 100 mg injetavel, este faz parte do elenco de
medicamentos do Grupo 1A do CEAF, ou seja, de aquisicdao centralizada pelo Ministério da Saude e
fornecido as Secretarias de Saude dos Estados (SES) e Distrito Federal, sendo delas a responsabilidade
pela programagdao, armazenamento, distribuicdo e dispensacdao para tratamento das doencgas
contempladas no ambito do CEAF.

O fornecimento de medicamentos do CEAF deve obedecer aos critérios de diagndstico, indicacdo de
tratamento, inclusdo e exclusdo de pacientes, esquemas terapéuticos, monitoramento, acompanhamento
e demais parametros contidos nos PCDT estabelecidos pelo Ministério da Saude. No caso do
medicamento infliximabe 100 mg injetavel, a sua disponibilizacdo esta preconizada para o tratamento de
pacientes que atendem aos critérios estabelecidos pelo PCDT da Artrite Psoriaca, Artrite Reumatoide,
Doenca de Crohn, Retocolite Ulcerativa e Espondilite Ancilosante.

Atualmente no Pais, para o medicamento bioldgico infliximabe, constam 06 registros sanitdrios
vigentes, conforme consulta realizada no endereco eletronico da Anvisa [Consultas - Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitdria (anvisa.gov.br)] em 08.07.2021 (Quadro 1):

Quadro 1. Registros sanitarios vigentes para o medicamento bioldgico infliximabe 100 mg, solucao
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injetavel.
Principio ] ] Nome da Emprfesa DATA Vencimento do
. Medicamento Registro Detentora do Registro - . .
Ativo Registro Registro
CNPJ
INFLIXIMABE JANSSEN-CILAG
Remicade 112363403 FARMACEUTICA / 21/05/2012 05/2027

51.780.468/0001-87

CELLTRION HEALTHCARE /

Remsima 192160001 05.452.889/0001-61 27/04/2015 04/2030
Bio-Manguinhos FUNDAGCAO OSWALDO
Inﬂixiriabe 110630142 CRUZ 22/06/2015 06/2030
33.781.055/0001-35
. SAMSUNG BIOEPIS/
Renflexis 129210002 24.563.776/0001-88 16/07/2018 07/2028
Xylfia 121100448 WYETH INDUSTRIA / 20/05/2019 05/2029

61.072.393/0001-33
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Nome da Empresa
Medicamento Registro Detentora do Registro -
CNPJ

DATA Vencimento do
Registro Registro

Principio
Ativo

AMGEN BIOTECNOLOGIA /

Avsola 102440019 28/12/2020 12/2030

18.774.815/0001-92

Fonte: Anvisa, conforme consulta no endereco eletronico Consultas - Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria
(anvisa.gov.br), acessado em 16.05.2021 as 11h08.

Ademais, além de garantir o tratamento regular dos pacientes com os agravos supramencionados, o
Ministério da Salde desenvolve acdes estratégicas para o fortalecimento do Complexo Industrial
Brasileiro, objetivando o fortalecimento dos laboratdrios publicos com a consequente ampliacdo do seu
papel como regulador do mercado; o estimulo da producdo local de produtos de custo elevado e/ou de
grande impacto social e sanitario; o fomento do desenvolvimento da capacidade produtiva da industria
nacional de fadrmacos, tanto de base quimica como de base biotecnolégica.

Complementarmente, e em conformidade com a Portaria de Consolidagdo GM/MS n? 5/2017, a qual
determina os critérios para a definicao da lista de produtos estratégicos para o SUS e o estabelecimento
das Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo (PDP), além de disciplinar os respectivos processos de
submissado, instrucao, decisao, transferéncia e absorcao de tecnologia, aquisicao de produtos estratégicos
para o SUS, no ambito das PDP, e o respectivo monitoramento e avaliacdo, o Ministério da Saude firmou
Termos de Cooperagdao Técnica com as instituicdes publicas com o objetivo de fomentar a produgao de
produtos estratégicos para o SUS.

Quanto aos projetos de PDP do medicamento bioldgico infliximabe 100 mg, o Ministério da Saude firmou
Termos de Compromissos para transferéncia de tecnologia do processo de produtivo com as instituicdes
publicas Tecpar e Bio-Manguinhos, conforme quadro 2 abaixo:

Quadro 2. Projetos de PDP vigentes do medicamento bioldgico infliximabe 100 mg, solu¢do injetavel.

A —

no de Submissdo Instituicdo | Parceiro Privado | Parceiro Privado %

/Termo de . . . ) Fase
. Publica (nacional) (internacional) demanda
Compromisso (TC)
Orygen I
TCn210/2017 TECPAR Biotecnologia Pfizer Incorporated 50
(Suspensa)
S/A
TCn232/2013 Bio- . . Janssen-Cilag
TAn201/2014 Manguinhos Bionovis 5.A. Farmacéutica Ltda. o >0

Fonte: Ministério da Saude, 2021. (Disponivel no enderego eletrénico: https://www.gov.br/saude/pt-br/media/pdf/2021/

maio/3/pdp/medicamento-vacina-e-hemoderivados-parcerias-vigentes-parcerias-vigentes.pdf, consultado em 16.05.2022, as 11h14).

Destaca-se que a PDP estabelecida com Bio Manguinhos, cujo parceiro privado é a Janssen-Cilag
Farmacéutica Ltda, tem como objeto da PDP, o medicamento bioldgico originador Remicade.

Diante do exposto, esta nota tem a finalidade de prestar esclarecimentos sobre aquisicdo e de orientar
distribuicdo do medicamento bioldgico infliximabe 100 mg injetdvel no ambito do CEAF, considerando o
atual cenario de aquisicdo deste produto a partir da complementacdo do 22 trimestre de 2022.

AQUISICAO, DISTRIBUICAO E ABASTECIMENTO

A centralizacdo das compras de infliximabe 100 mg pelo Ministério da Salde ocorreu com a publicacao
da Portaria n2 2.981, de 26 de novembro de 2009. A partir da vigéncia da Portaria, este Ministério passou
a adquirir o medicamento para atendimento da demanda anual do CEAF. Inicialmente, adquiriu-se o
medicamento biolégico de referéncia, nome comercial Remicade® por meio da modalidade de
inexigibilidade de licitacdo com o laboratério Janssen.

Em 2013, o Ministério da Saude firmou o Termo de Compromisso n2 32/2013 para transferéncia da
tecnologia de producdo do infliximabe com a instituicdo publica Bio-Manguinhos, sendo a empresa
Bionovis S.A— Companhia Brasileira de Biotecnologia Farmacéutica como entidade privada nacional
responsdvel pela producdo do IFA e Janssen Biotech, Inc e Cilag GmbH International como entidade
privada desenvolvedora e transferidora da tecnologia do produto acabado e IFA. Assim, desde o ano de
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2014, o Instituto de Tecnologia em Imunobiolégicos - Bio-Manguinhos - vinha fornecendo o medicamento
infliximabe 10 mg/mL, para atendimento de 100% da demanda anual do CEAF.

Contudo, em 2020, em atendimento as recomendac¢des da Controladoria-Geral da Unido — CGU,
o Colegiado Executivo desta Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagao e Insumos Estratégicos em Saude
(SCTIE/MS) deliberou que as aquisicGes feitas por meio das Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo
se mantenham, como regra geral, dentro do quantitativo maximo das cotas (divisdo de
responsabilidades) aprovadas para cada projeto de PDP. Dessa forma, em 2021 foram contratadas, por
meio do TED n? 77/2021, 232.407 (duzentos e trinta e dois mil quatrocentos e sete) frascos-ampola do
medicamento infliximabe 10 mg/mL, correspondente a cota de 50% (cinquenta por cento) estabelecida
no Projeto Executivo da PDP de Bio-Manguinhos, visando o atendimento de 50% da demanda anual do
ano de 2022.

Para completar a demanda anual do CEAF, iniciou-se outro processo aquisitivo para a compra do
medicamento infliximabe 10 mg/mL pela modalidade de Pregdo Eletrénico pelo Sistema de Registro de
Pregos, do qual sagrou-se vencedora a empresa CELLTRION HEALTHCARE DISTRIBUICAO DE PRODUTOS
FARMACEUTICOS DO BRASIL LTDA, que ofertou o valor de RS 600,00 (seiscentos reais) por unidade.

Nesse aspecto, é importante destacar que no Brasil, as obras, servicos, compras e alienacdes devem ser
contratadas pela Administracdo mediante processo de licitacdo publica com o objetivo de assegurar a
observancia do principio constitucional da isonomia (igualdade de condic¢des a todos os concorrentes), da
selecdo mais vantajosa (menor preco) e de ser processada e julgada em conformidade com a lei (principio
da legalidade). Desse modo, considerando a existéncia de 06 registros validos e ativos para o
medicamento bioldgico infliximabe 100 mg na Anvisa, sendo 04 deles da categoria regulatoria
denominada biossimilares, nao ha como garantir que em todas as licitagbes o medicamento ofertado
com menor lance serd sempre o mesmo.

Ressalta-se que o biossimilar infliximabe produzido pela empresa Celltrion foi aprovado na Europa pela
EMA em 2013 (Remsima® e Inflectra®) e nos EUA em 2016 (Inflectra®), e encontra-se licenciado em mais
de 86 paises, incluindo Austrdlia, Canad3, Japao e Coreia do Sul. No Brasil, 0 medicamento Remsima® foi
aprovado em 2015 pela ANVISA, por meio da via da comparabilidade, portanto, foi demonstrada a
comparabilidade fisico-quimica, biolégica e clinica com relagdo ao produto biolégico comparador
Remicade® (infliximabe).

Cabe destacar, conforme dados disponiveis em bulal e na literatura 234 , que a aprovacao do registro

sanitario deste produto, baseia-se em estudos cientificos robustos para as condicbes
clinicas aprovadas, os quais demonstram que a troca do medicamento referéncia pelo biossimilar
apresenta os mesmos padroes de segurancga e eficacia no tratamento do paciente.

Cabe relatar que o Remsima® (infliximabe) se destina para o uso intravenoso em adultos para todas as
indicagdes terapéuticas aprovadas e para o uso intravenoso em criang¢as e adolescentes (de 6 a 17 anos
de idade) somente para a Doenca de Crohn.

Portanto, conforme orienta¢do disposta no OFICIO CIRCULAR N2 14/2022/CGCEAF/DAF/SCTIE/MS, ficou
estabelecido que os novos pacientes a partir da complementacdo do 12 trimestre deveriam ser atendidos
com o medicamento biossimilar, distribuido pela empresa CELLTRION HEALTHCARE e, a partir da
programacao do 32 trimestre de 2022, toda a rede seria abastecida com o mesmo.

Cabe ressaltar que estamos celebrando um Termo Aditivo com Bio-Manguinhos para aquisicdo de 65.000
frascos, que serdo distribuidos aos estados em um quantitativo proporcional a demanda, de forma Unica,
para gestdo do estado na manutencdo do tratamento dos pacientes que nao possam realizar a troca
(exemplo: menores de idades).

No que tange ao fornecimento do "kit de infusao", relata-se que a empresa Celltrion comunicou a este
Ministério, que o medicamento infliximabe (Rensima®) distribuido atualmente na Rede SUS, vem
acompanhado do "Kit de infusdo" na proporcdo de 1:3, ou seja, 1 kit de infusdo para cada 3 frascos-
ampola do medicamento. Essa proporcao considera a posologia média de acordo com o peso corpéreo
médio de um paciente, que geralmente requer 3 frascos-ampola, portanto, esta sendo disponibilizado 1
kit por paciente. Também, na ocasido, a empresa destaca que os pacientes em uso deste medicamento
podem realizar a infusdo em uma unidade de servico publico em que ja realizavam este procedimento, e
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caso tenham dificuldade no acesso, sugere aos pacientes entrar em contato com o Programa de Suporte
o Paciente disponibilizado pela empresa.

Ademais, para registro das informacdes, informa-se que, no Diario Oficial da Unido de 29 de abril de
2022, foi publicada a Portaria SAES/MS n? 140, de 28 de abril de 2022, a qual incluiu o
novo procedimento na Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses/Préteses e Materiais Especiais
do SUS: 06.04.38.011-9 - (INFLIXIMABE 10 MG /ML INJETAVEL(POR FRASCO-AMPOLA COM 10 ML)
(BIOSSIMILAR A).

CONSIDERACOES FINAIS

Considerando que, neste primeiro momento, a SES contard com o medicamento infliximabe fornecido
por Bio-Manguinhos e pela Celltrion, orienta-se que, para os pacientes que utilizam mais de 1 frasco do
medicamento, seja sempre dispensado o produto do mesmo fabricante, a fim de evitar multiplas trocas.

Enfatiza-se que as informacGes dispostas nesta Nota Técnica tem como finalidade complementar
as orientagBes do Ministério da Saude dispostas na Nota técnica n? 633/2020/CGCEAF/DAF/SCTIE/MS em
relacdo ao medicamento infliximabe.

Diante das informagdes apresentadas, sugere-se que as Secretarias de Saude dos Estados e do Distrito
Federal orientem os profissionais de saude, envolvidos no acompanhamento clinico de pacientes em uso
de medicamentos bioldgico originador e biossimilar, da importancia da notificacdo a Agéncia Reguladora
sobre qualquer incidente que possa estar relacionado ao uso desses produtos, seja ele um evento
adverso ou uma queixa técnica, por meio do formulario eletrénico aberto do VigiMed, que nao demanda
cadastro e se encontra disponivel no portal da Anvisa no endereco eletrdnico
https://primaryreporting.who-umc.org/BR. Além disso, as duvidas podem ser encaminhadas para o e-
mail vigimed@anvisa.gov.br.

Destaca-se também que é fundamental que a notificagdo a ser encaminhada contenha dados de
gualidade, sendo imprescindivel a correta identificacdo do medicamento suspeito, registrando dados
como nome do medicamento, empresa detentora do registro e lote do medicamento utilizado. Ainda, é
importante registrar nesta mesma notificagdo, se houve troca do tratamento do medicamento originador
para o biossimilar ou vice-versa.

Esta Coordenacdo conta com o apoio dos coordenadores e se encontra a disposicdo para informacoes
adicionais, por meio do seguinte endereco eletrénico: ceaf.daf@saude.gov.br.

Atenciosamente,

CLARICA RODRIGUES SOARES
Coordenadora-Geral

De acordo,

EDIANE DE ASSIS BASTOS
Diretora
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