ESTADO DE SANTA CATARINA

SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
SUPERINTENDENCIA DE ATENCAO A SAUDE
DIRETORIA DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA

NOTA TECNICA n° 07/2026 DIAF/SAS/SES/SC

Assunto: Orientacdes acerca da
disponibilizacao do medicamento
abatacepte no ambito do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica
(CEAF) e atualizacdo de documentos do
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) da Artrite Reumatoide e da
Artrite Reumatoide Juvenil.

Considerando a Portaria de Consolidagdo n° 2, de 28 de setembro de 2017:
Consolidagdo das Normas sobre as Politicas Nacionais de Saude do Sistema Unico de
Saude. Anexo XXVIII - Titulo IV - Trata das regras de Financiamento e Execucdo do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica — CEAF, no ambito do SUS;

Considerando a Retificacao da Portaria de Consolidacdo n° 2 de 28 de setembro de
2017, publicada no Diario Oficial da Unido n° 71 de 13/04/2018;

Considerando a Portaria de Consolidacdo n° 6, de 28 de setembro de 2017:
Consolidacdo das Normas sobre o financiamento e a transferéncia dos recursos federais
para as acdes e os servicos de saude do Sistema Unico de Saude. Titulo V - Capitulos Il e
lIl - Trata do Financiamento do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica;

Considerando a Portaria Conjunta SAES/SCTIE n° 33, de 19 de janeiro de 2026, que
aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Artrite Reumatoide;

Considerando a Portaria Conjunta SAES/SCTIE n° 34, de 19 de janeiro de 2026, que
aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Artrite Idiopatica Juvenil;

Considerando a Nota Técnica n° 4/2026-COGECO/CGCEAF/DAF/SCTIE/MS que
orienta acerca da disponibilizagdo do medicamento abatacepte no ambito do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica;

Considerando a Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS n° 30, de 26 de dezembro de
2025 que inclui e altera atributos de procedimentos pertencentes ao Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica na Tabela de Procedimentos, Medicamentos,
Orteses e Materiais Especiais do SUS.

Informamos:

O medicamento abatacepte na apresentagdo de solugao injetavel de 125 mg/mL e
po para solucao injetavel de 250 mg esta alocado no Grupo 1A do CEAF, ou seja, a
aquisicdo € centralizada pelo Ministério da Saude (MS) e a responsabilidade pelo
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armazenamento, distribuicdo é das Secretarias de Saude dos Estados e do Distrito
Federal.

A apresentagdo de 125 mg/mL, administrada por via subcuténea, esta preconizada
apenas no PCDT de Artrite Reumatoide (AR). Ja a apresentacéo de abatacepte 250 mg,
administrada por via intravenosa, atualmente contempla as linhas de cuidado de AR e
Artrite Idiopatica Juvenil (AlJ).

Desde novembro de 2020, a Coordenagao-Geral do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CGCEAF/DAF/SCTIE/MS) tem enfrentado dificuldades quanto a
aquisicdo do abatacepte 250 mg e 125 mg/mL, a indisponibilidade do medicamento no
mercado nacional e global, ocasionada por descontinuagcdo temporaria protocolada pela
empresa junto a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

Contudo, nas ultimas tratativas com a empresa Bristol-Myers Squibb Farmacéutica
LTDA (BMS) o Ministério da Saude (MS) conseguiu adquirir o medicamento abatacepte
250 mg para o atendimento da Rede de Atengcdo a Saude, em quantidades restritas.
Ressalta-se que a referida empresa é a unica detentora do registro do medicamento no
Brasil e que, nos tramites da licitagado, ofertou um quantitativo menor do que o solicitado,
podendo nao garantir o abastecimento regular e o atendimento integral dos pacientes
contemplados nos PCDT vigentes.

Diante deste cenario, a CGCEAF/DAF/SCTIE/MS reuniu-se com a Sociedade
Brasileira de Reumatologia (SBR), a fim de definir critérios de priorizagdo para uso do
medicamento abatacepte em pacientes considerados clinicamente mais vulneraveis sem
outras opgbes terapéuticas para a utilizagdo desse recurso, a exemplo de criangas e
adolescentes com AlJ.

Desta forma, em janeiro de 2026 foram promovidas atualizagées nos PCDT de AR e
AlJ. No que se refere a0 medicamento abatacepte, as alteragdes contemplam: (i)
inclusao de critérios especificos para o inicio do tratamento do abatacepte 250 mg
no manejo da AlJ; e (ii) a exclusao do medicamento abatacepte 250 mg para a
populagdo adulta no PCDT de AR.

Quanto ao medicamento abatacepte 125 mg preconizado somente no PCDT de AR,
informa-se que a CGCEAF/DAF/SCTIE/MS esta em tratativas junto a empresa BMS para a
definicdo dos quantitativos a serem disponibilizados, visto que o referido medicamento
ainda se mantém em descontinuag&o temporaria junto a Anvisa.

Diante do exposto orientamos:

- O medicamento abatacepte 250 mg encontra-se disponivel para a solicitagao no
sistema Sismedex para o tratamento da AlJ em conformidade com os novos critérios
de inclusdo estabelecidos no PCDT:;
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- O medicamento abatacepte 125 mg permanece com situagao inativa no sistema
SISMEDEX até que seja definido junto a empresa BMS os quantitativos a serem
disponibilizados;

- O Resumo e Formulario Médico referentes as patologias de AR e AlJ foram
revisados e atualizados, em conformidade com os novos parametros do PCDT;

- Considerando tratar-se de descontinuagao temporaria, a presente recomendagao
podera ser objeto de revisdo futura, estando sujeita a alteracdao conforme a
regularizagao do fornecimento do medicamento abatacepte pelo Ministério da Saude;

- A lista de checagem para conferéncia do cadastro deste PCDT esta atualizado no
SISMEDEX, orientamos a utilizagao das informagéao para a finalizagao da solicitagao;

- Os Resumos dos PCDTs e demais documentos relacionados ao CEAF estao
disponiveis no sitio eletrdbnico da Secretaria de Estado da Saude:
www.saude.sc.gov.br — Protocolos Clinicos, TER, Resumos e Formularios OU
www.saude.sc.gov.br — Servigos — DIAF — Componente Especializado - CEAF —
Protocolos Clinicos, TER, Resumos e Formularios.

As Unidades de Assisténcia Farmacéutica terdo prazo de 30 dias a partir da
divulgagao desta Nota Técnica para adaptagéo as modificagbes dos documentos técnicos.

Florianépolis, 06 de abril de 2026.

Maria Teresa Bertoldi Agostini
Diretora de Assisténcia Farmacéutica
(assinado digitalmente)

Lia Quaresma Coimbra
Gerente Técnica de Assisténcia Farmacéutica
(assinado digitalmente)

Maiele da Silva Boller

Gerente Administrativa da Assisténcia
Farmacéutica

(assinado digitalmente)
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sgpe Assinaturas do documento

Cadigo para verificacdo: 4ADN2Y12N

Este documento foi assinado digitalmente pelos seguintes signatarios nas datas indicadas:

MAIELE DA SILVA BOLLER (CPF: 043.XXX.929-XX) em 06/04/2026 as 15:43:47
Emitido por: "SGP-e", emitido em 13/07/2018 - 14:36:50 e valido até 13/07/2118 - 14:36:50.
(Assinatura do sistema)

MARIA TERESA BERTOLDI AGOSTINI (CPF: 642.XXX.309-XX) em 06/04/2026 as 16:04:31
Emitido por: "SGP-e", emitido em 26/07/2018 - 13:27:30 e valido até 26/07/2118 - 13:27:30.
(Assinatura do sistema)

LIA QUARESMA COIMBRA (CPF: 851.XXX.989-XX) em 06/04/2026 as 18:20:55
Emitido por: "SGP-e", emitido em 13/07/2018 - 14:32:30 e valido até 13/07/2118 - 14:32:30.
(Assinatura do sistema)

Para verificar a autenticidade desta coOpia, acesse o link https://portal.sgpe.sea.sc.gov.br/portal-externo/conferencia-
documento/UOVTXzcwNTIIMDAwWMDkzODJfOTQ3MI8yMDI2XzRETjJZMTJO ou o site
https://portal.sgpe.sea.sc.gov.br/portal-externo e informe o processo SES 00009382/2026 € 0 cOdigo 4DN2Y12N
ou aponte a camera para o0 QR Code presente nesta pagina para realizar a conferéncia.




