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NOTA TECNICA N2 007/ 2020/GEAF/SESA

Orientacio quanto ao fornecimento de INFLIXIMABE para tratamento de Retocolite Ulcerativa.

Prezado usudrio do SUS e médico assistente,

Apesar de existir o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para Retocolite Ulcerativa (RCU) do
Mistério da Saude desde 2002, a terapia biolégica aos pacientes com RCU moderada a grave ndo era contemplada.
Entretanto a SESA, baseada nas melhores evidéncias cientificas disponiveis, iniciou a oferta desde 2010 do
medicamento INFLIXIMABE (IFX) & populagdo capixaba por via ndo padronizada, a nivel ambulatorial com

aquisicdo através de recursos estaduais.

Recentemente, em consonancia com a conduta terapéutica estadual, o Ministério da Saude incorporou o
IFX 3 nivel nacional no SUS, tendo os critérios de fornecimento normatizados pelo atualizacdo do PCDT de RCU
publicado via portaria conjunta SAES/SCTIE/MS n° 06 - 26/03/2020.1

Considerando que a aquisicdo publica de medicamentos ocorre mediante processo de licitagdo, sob a lei
no 8666/93, o que impossibilita a aquisigdo de medicamentos por marca especifica, a SESA que ofertava somente
o IFX originador, REMICADE®, a partir de maio de 2019, passou a ofertar o IFX biossimiliar, REMSIMA®, resultando

numa troca do medicamento originador para o seu biossimilar em alguns paciente com RCU.

A troca entre o bioldgico originador e o seu biossimilar vem ocorrendo em alguns paises e estd
fundamentada tanto na comprovagdo do perfil de seguranca e eficicia destes medicamentos, quanto na gestdo
econdmica em salde, seja publica ou privada, pois o elevado custo dos tratamentos atuais podem sucumbir os

sistemas de satide e a redugdo destes custos de aquisicdo dos biossimilares possibilita maior acesso a terapia.2®

Neste cendrio, com a referida atualizagdo do PCDT-MS de RCU, tem-se que a aquisicdo de IFX passa a ser

de responsabilidade do Ministério da Satide, ou seja, com recursos federais (Grupo 1A do Componente

Especializado da Assisténcia Farmacéutica) e serd fornecido o IFX originador aos paciente elegiveis ao tratamento,

visto que o MS possui Parceria de Desenvolvimento Produtivo (PDP) com o fabricante.

Assim, considerando a necessidade de se adequar & normatizacéo do Ministério da Salde para o pleno

atendimento ao PCDT-MS, informamos que:
» Os pacientes que iniciardo o tratamento receberio o IFX originador.

> Os pacientes que ja se encontram em uso do IFX biossimilar pela SESA migrardo para o IFX

originador.

Desta forma, no estado do Espirito Santo, poderd ocorrer retorno a terapia com medicamento bioldgico
originador a alguns pacientes ja em uso de IFX pela SESA para esta indicacdo, ou seja, alguns pacientes serao

submetidos a “troca reversa”.

Considerando ainda que o compromisso dessa Secretaria de Estado da Saude é sempre disponibilizar a

melhor assisténcia aos usudrios e de forma transparente.

A SESA em respeito ao paciente e ao profissional assistente, em parceria com o Grupo de Estudos das

Doenca Inflamatéria Intestinal do Brasil (GEDIIB) vem informar a existédncia na literatura cientifica de estudos
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observacionais de vida real que descrevem a troca reversa com medicamentos anti-TNF.7-° Adicionalmente,

sintetizamos abaixo o estudo realizado por ILIAS e colaboradores (2019).°

»

Coorte multic&ntrica, prospectiva, dados obtidos de prontudrio (vida real), demonstrou nao ter diferengas
significativas no perfil de eficicia, seguranga e imunogenicidade apds 24 semanas de seguimento da
troca mandatéria de infliximabe (IFX) biossimilar para o originador em pacientes com doenca
inflamatéria intestinal {DII). Destaca-se que dos 174 pacientes incluidos neste estudo, 18 pacientes (15
com doenca de Crohn e 3 com colite ulcerativa) ja tinham sido submetidos ao uso de IFX originador, ou
seja, foram submetidos 3 troca reversa. Em anélise deste subgrupo, constata-se que: ndoc houve
diferenca significativas clinica avaliadas pela curva de remissdo clinica nas semanas, -8 (8 semanas
anteriores ao estudo), 0, 8, 16 e 24 semanas; ndo houve diferenca significativa nas dosagens séricas de
IFX e de anticorpo anti-droga quando comparados na semana 0 e 16; nenhuma reacdo anafilatica foi

evidenciada neste grupo submetido & troca reversa.®

Cabe ressaltar que é imprescindivel o acompanhamento do paciente pela equipe médica e a adequada

atencdo farmacéutica para sucesso terapéutico e farmacovigiléncia destes medicamentos, por isso a SESA informa

que disponibiliza uma equipe de profissionais de saude capacitados para tal e solicita que o médico assistente

realize a devida notificacdo da evolugdo clinica de seus pacientes.

Qualquer divida entrar em contato com a nossa Central de telefonia nos nimeros (27) 3636-8417 ou 3636-

8418 ou ainda, se preferir, no e-mail<geaf.farmaciacidada@saude.es.gov.br>.
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