
 SECRETARIA DE ESTADO DA SAÚDE  

Coordenadoria de Assistência Farmacêutica 
  

 

Nota Técnica CAF n.º 01, de 05 de janeiro de 2023. 

Assunto: Extensão do prazo de validade do medicamento adalimumabe 40 mg injetável (nome 

comercial Idacio®). 

Destinatários:  

• Núcleos de Assistência Farmacêutica dos Departamentos Regionais de Saúde da 

SES/SP (NAF/DRS-SES/SP); 

• Farmácias de Medicamentos Especializados (FME); 

• Farmácias Municipais que realizam dispensação de Medicamentos do Componente 

Especializado da Assistência Farmacêutica (CEAF). 

 

Considerando: 

• A Nota Técnica CAF n.º 16, de 23/08/2022, que trata da Disponibilização do 

medicamento adalimumabe 40 mg solução injetável biossimilar no âmbito do 

Componente Especializado da Assistência Farmacêutica (CEAF) no estado de São 

Paulo; 

• O Voto n.º 244/2022/SEI/DIRE2/ANVISA, de 21/10/2022, que analisa a pedido de 

excepcionalidade para comercialização de 3 lotes do medicamento biológico Idacio® 

(adalimumabe) com validade de 30 meses solicitado pela empresa Fresenius Kabi Brasil 

(anexo 01); 

• O Comunicado da Fresenius Kabi Brasil Ltda, de 25/10/2022, que trata da 

excepcionalidade para comercialização de 3 lotes com validade de 30 meses (anexo 

02);  

• O Comunicado CAF n.º 78, de 27/10/2022, que trata sobre a segregação, 

armazenamento (FME) e recolhimento do medicamento adalimumabe biossimilar 

(Idacio®) dos lotes BA069176, BA069605 e BA069423, realizado pelo almoxarifado 

Central da CAF SES/SP, para reetiquetagem (pela empresa Fresenius Kabi Brasil Ltda) 

com a nova data de validade, e posterior devolução às FME, com o objetivo de que seja 

dispensado aos pacientes com a nova data de vencimento; 

• A Nota Informativa n.º 9/2022-CGCEAF/DAF/SCTIE/MS, de 31/10/2022, emitida pelo 

Ministério da Saúde, que comunica sobre a ampliação da validade do medicamento 

adalimumabe 40mg injetável, sob o nome comercial Idacio® (anexo 03); 

• O Ofício Circular n.º 43/2022/CGCEAF/DAF/SCTIE/MS, de 02/11/2022, que traz 

esclarecimentos sobre o processo de reetiquetagem pela empresa Fresenius Kabi Brasil 

Ltda com a nova data de validade. 

 

Desde agosto/2022, o Ministério da Saúde tem distribuído os três lotes do medicamento na 
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Rede SUS: BA069176, BA069605 e BA06942, com validade até 31 de outubro de 2022, 

considerando prazo de validade inicial de 24 meses. Contudo, o laboratório Fresenius Kabi 

Brasil Ltda requisitou a extensão do prazo de validade de 24 meses para 30 meses à Agência 

Nacional de Vigilância Sanitária (Anvisa), ou seja, até 30 de abril de 2023, para os lotes de 

adalimumabe 40 mg injetável (Idacio®) listados abaixo: 

 

Após análise dos estudos apresentados pela empresa Fresenius Kabi Brasil Ltda, a qual foi 

demonstrado qualidade, segurança e eficácia do produto por até 30 meses, garantindo assim, o 

acesso e continuidade do tratamento dos pacientes do SUS, a Diretoria Colegiada decidiu pela 

autorização, em caráter excepcional, da aplicação do prazo de validade, nos termos do voto da 

relatora - Voto nº 244/2022/SEI/DIRE2/Anvisa (0030201783 e 0030201911). 

 

Informa-se que:  

• A ampliação da validade dos lotes do medicamento Idacio® (adalimumabe) acima 

citados foi considerada segura, podendo o medicamento ser utilizado dentro do novo 

prazo de validade: 30 de abril de 2023;  

• Os medicamentos terão suas embalagens identificadas com uma etiqueta da cor 

amarela contendo a nova data de validade;  

• As FME deverão manter o armazenamento dos medicamentos conforme as boas 

práticas de armazenagem, dentro da temperatura de 2ºC a 8ºC;  

• A FME deverá esclarecer e dar ciência ao paciente quanto às questões que envolvem 

a extensão da validade do medicamento Idacio® (adalimumabe);  

• No caso dos produtos que já foram dispensados aos pacientes e ainda não foram 

utilizados, a nova data de validade também poderá ser considerada, ou seja, até 30 de 

abril de 2023;  

• Em caso de dúvidas, o Laboratório Fresenius disponibiliza o Serviço de Atendimento ao 

Consumidor pelo telefone 0800 707 3855, e-mail: <fresenius.br@fresenius-kabi.com> e 

site: <https://www.fresenius-kabi.com/br/noticias/idacio-excepcionalidade>. 

• No ato da dispensação, o farmacêutico deverá disponibilizar ao paciente:  

o “Nota Informativa n.º 9/2022-CGCEAF/DAF/SCTIE/MS” (anexo 03); 

o “Termo de Recebimento de Medicamento com Validade Estendida” (anexo 04): 

realizar o preenchimento dos dados, colheita das assinaturas e entrega de cópia 

ao paciente. A via original deve ser arquivada na unidade dispensadora. 
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Esta Nota Técnica entra em vigor na data de sua publicação e está disponível no Portal da 

SES/SP. Para consultá-la: 

• Acesse o portal da SES/SP: “www.saude.sp.gov.br”; 

• Clique no link: “Medicamentos”; 

• Clique no link: “Notas Técnicas da Assistência Farmacêutica”.      

 

             

Cleide da Silva Soares 

Agente Técnico de Assistência à Saúde - Farmacêutico 

COORDENADORIA DE ASSISTÊNCIA FARMACÊUTICA – CENTRO DE AÇÕES DE 

ASSISTÊNCIA FARMACÊUTICA 

 

Eliza Huang Ng 

Diretor Técnico de Saúde II 

COORDENADORIA DE ASSISTÊNCIA FARMACÊUTICA – CENTRO DE AÇÕES DE 

ASSISTÊNCIA FARMACÊUTICA 

 

 

Karina de Oliveira Fatel Martins 

Diretor Técnico de Saúde III 

COORDENADORIA DE ASSISTÊNCIA FARMACÊUTICA – GRUPO DE 

PLANEJAMENTO E ARTICULAÇÃO DAS AÇÕES DE ASSIST. FARM. 

 

 

Alexandra Mariano Fidêncio 

Coordenador de Saúde 

COORDENADORIA DE ASSISTÊNCIA FARMACÊUTICA - GABINETE DO 

COORDENADOR 
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Barueri, 25 de outubro de 2022 

 

Ref.: IDACIO® 40 mg (adalimumabe 50 mg/mL) – Excepcionalidade para 

Comercialização de 3 lotes com validade de 30 meses 

 

Fresenius Kabi Brasil Ltda., inscrita no C.N.P.J. 49.324.221/0001-04 vem, por 

meio desta, apresentar esclarecimentos relacionados à Excepcionalidade para a 

comercialização de 3 lotes do medicamento biológico Idacio® (adalimumabe) com 

validade de 30 meses. 

 

O Idacio® (adalimumabe) é destinado ao tratamento de várias doenças 

autoimunes reumatológicas, gastroenterológicas e dermatológicas, como artrite 

reumatoide, doença de Crohn, e psoríase em placas, entre outras, para pacientes 

adultos e pediátricos os quais não podem ter seus tratamentos interrompidos. 

 

O fornecimento deste medicamento se dá por meio da Parceria para o 

Desenvolvimento Produtivo (PDP) estabelecida com o laboratório alemão Fresenius 

Kabi, detentor da tecnologia, e o laboratório privado Bionovis, parceiro nacional de Bio-

Manguinhos/Fiocruz. Em agosto/22 iniciou-se a distribuição do Idacio® em vários 

estados. Os três primeiros lotes importados e já distribuídos são os lotes: BA069176, 

BA069605 e BA069423, que foram fabricados em 11/nov/2020, e com a validade 

impressa de 31/out/2022. 

 

O prazo de validade registrado para o medicamento junto à ANVISA é de 24 

meses, no entanto, a empresa avaliou através de dados estatísticos que a qualidade, 

eficácia e segurança do produto é mantida com até 30 meses de validade. Com base 

em tais dados, a Anvisa autorizou, de forma excepcional, a comercialização 

exclusiva destes 3 lotes listados acima com validade de 30 meses, conforme 

pode ser evidenciado na cópia do Voto/Ofício de aprovação da Anvisa em anexo. 

 

Conforme mencionado acima, a data de validade impressa nos lotes BA069176, 

BA069605 e BA069423 é 31/Outubro/2022, porém, com esta autorização da Anvisa, a 

validade foi estendida até 30/Abril/2023.  

 

A quem possa interessar, 
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Desta forma, no caso dos produtos que ainda estão nos almoxarifados das 

secretarias de saúde, os mesmos irão receber uma nova etiqueta em seus cartuchos 

contendo a nova validade do produto, conforme tabela abaixo:  

 

Apresentação Lote Data de 

fabricação 

Data de 

validade 

impressa 

Nova data 

de validade 

50 MG/ML SOL INJ CT 

2 SER PREENC VD 

TRANS X 0,8 ML + 2 

LEN - 

1.0041.0167.003-4 

BA069176 11/nov/2020 31/Out/2022 30/abril/2023 

BA069605 11/nov/2020 31/Out/2022 30/abril/2023 

BA069423 11/nov/2020 31/Out/2022 30/abril/2023 

 

No caso dos produtos que já foram dispensados para os pacientes e ainda não 

foram utilizados,  a nova data de validade também pode ser considerada, ou seja, o 

medicamento destes 3 lotes pode ser utilizado até o dia 30/abril/2023, mesmo não 

havendo sido re-etiquetado com esta informação.  

 

Além disso, considerando esta extensão da validade excepcional, enfatizamos 

para que o medicamento Idacio® seja armazenado em geladeira e transportado 

adequadamente em condições refrigeradas, isto é, mantido durante todo o período em 

temperatura de 2-8°C.  

 

Este comunicado, juntamente com a cópia do Voto/Ofício de aprovação da 

Anvisa também se encontram disponíveis na página inicial do site da empresa 

https://www.fresenius-kabi.com/br/noticias/idacio-excepcionalidade que pode ser 

acessado pelo QR Code abaixo:  

 

 
 

 

No caso de quaisquer dúvidas adicionais, as mesmas podem ser esclarecidas 

através do Serviço de Atendimento ao Consumidor, pelo telefone 0800 707 3855 ou e-

mail fresenius.br@fresenius-kabi.com. 

 

 

Atenciosamente, 

 

 

Fresenius Kabi Brasil Ltda. 
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Ministério da Saúde 
Secretaria de Ciência, Tecnologia, Inovação e Insumos Estratégicos em Saúde 

Departamento de Assistência Farmacêutica e Insumos Estratégicos 
Coordenação-Geral do Componente Especializado da Assistência Farmacêutica

  

NOTA INFORMATIVA Nº 9/2022-CGCEAF/DAF/SCTIE/MS

Assunto: Extensão do prazo de validade do medicamento adalimumabe 40 mg injetável (nome comercial
Idacio®) 

 

1.       O medicamento ADALIMUMABE 40 mg injetável integra os medicamentos do grupo
1A do Componente Especializado da Assistência Farmacêutica (CEAF), sendo, desta forma, adquirido e
distribuído pelo Ministério da Saúde (MS). O medicamento é utilizado no âmbito do Sistema Único de
Saúde (SUS) no tratamento de artrite reumatoide, artrite idiopática juvenil, artrite psoríaca, psoríase,
Doença de Crohn, espondilite ancilosante, hidradenite supurativa e uveítes não infecciosas, conforme
estabelecido nos respectivos Protocolos Clínicos e Diretrizes Terapêuticas (PCDT).
2.       Assim, o medicamento em tela, sob o nome comercial Idacio®, tem sido distribuído na
Rede SUS desde agosto de 2022, cujo fornecimento foi celebrado no TED nº 23/2022 por meio de uma
parceria entre o laboratório público Instituto de Tecnologia em Imunobiológicos (Bio-Manguinhos) e os
laboratórios privados Fresenius Kabi e Bionovis. Até outubro de 2022, três lotes do medicamento, a saber
BA069176, BA069605 e BA069423, foram distribuídos em atendimento ao SUS. Esses lotes foram
fabricados em 11 de novembro de 2020 com validade até 31 de outubro de 2022, ou seja, prazo de validade
original de 24 meses.
3.          Entretanto, o  laboratório Fresenius Kabi Brasil Ltda solicitou à Agência Nacional de
Vigilância Sanitária (Anvisa) extensão do prazo de validade para os três lotes de adalimumabe 40 mg
injetável (Idacio®), acima mencionados, de 24 meses para 30 meses a partir da data de fabricação, ou seja,
até 30 de abril de 2023, conforme tabela a seguir:

 

Apresentação Lote Data de
fabricação

Data de
validade
impressa

Nova data de
validade

50 MG/ML SOL INJ CT 2 SER PREENC VD
TRANS X 0,8 ML + 2 LEN – 1.0041.0167.003-4

BA069176 11/Nov/2020 31/Out/2022 30/Abril/2023
BA069605 11/Nov/2020 31/Out/2022 30/Abril/2023
BA069423 11/Nov/2020 31/Out/2022 30/Abril/2023

 
4.  A empresa apresentou estudos que demonstram qualidade, segurança e eficácia do produto
por até 30 meses, justificando a solicitação com o objetivo de manter o fornecimento do produto aos
pacientes do SUS, garantindo o acesso e continuidade do tratamento.
5. Após análise, a Diretoria Colegiada decidiu pela AUTORIZAÇÃO, em caráter excepcional,
da aplicação do prazo de validade de 30 (trinta) meses para os lotes BA069176, BA069605 e BA069423
do medicamento Idacio® (adalimumabe), da empresa Fresenius Kabi Brasil Ltda, nos termos do voto da
relatora - Voto nº 244/2022/SEI/DIRE2/Anvisa (0030201783 e 0030201911).
6. Assim, segundo exposto acima, informa-se:

A extensão de validade  dos lotes do medicamento Idacio® (adalimumabe) acima citados foi
considerada segura, podendo o medicamento ser utilizado dentro do prazo até 30 de abril de 2023.

S
E

S
D

C
I2

02
30

36
90

Assinado com senha por VERÔNICA SIMÕES DE OLIVEIRA - SES432657 em substituição a KARINA DE OLIVEIRA FATEL
MARTINS - SES189123 - 06/01/23 às 13:58:28.
Assinado com senha por ELIZA HUANG NG - Diretor Técnico de Saúde II / CAF/GPAAAF/CAAF - 05/01/2023 às 22:21:38,
CLEIDE DA SILVA SOARES - Agente Técnico de Assistência à Saúde Farmacêutico / CAF/GPAAAF/CAAF - 06/01/2023 às
08:03:04 e ALEXANDRA MARIANO FIDÊNCIO - Coordenador de Saúde / CAF/COORDENADOR - 06/01/2023 às 09:56:27.
Autenticado com senha por ELIZA HUANG NG - Diretor Técnico de Saúde II / CAF/GPAAAF/CAAF - 05/01/2023 às 22:21:20.
Documento Nº: 61742013-4335 - consulta à autenticidade em
https://www.documentos.spsempapel.sp.gov.br/sigaex/public/app/autenticar?n=61742013-4335



05/12/2022 11:27 SEI/MS - 0030069576 - Nota Informativa

https://sei.saude.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=32525651&infra_sistema=10000… 2/3

As embalagens dos medicamentos armazenados nas Secretarias de Saúde dos Estados e do Distrito
Federal receberão uma  etiqueta da cor amarela contendo a nova data de validade (30 de abril de
2023), a ser aplicada pelo responsável técnico da empresa Fresenius Kabi Brasil Ltda. O
agendamento da reetiquetagem será realizado pelo laboratório farmacêutico.
As Secretarias de Saúde dos Estados e do Distrito Federal foram comunicadas oficialmente e
orientadas a manter o armazenamento dos medicamentos conforme as boas práticas de fabricação,
ou seja, mantido nas condições preconizadas de armazenagem e temperatura de 2 a 8ºC.
O paciente não deve retirar a  etiqueta de cor amarela  colocada pelo Fresenius Kabi Brasil Ltda,
apresentando a nova data de validade do medicamento.
O paciente deve ser esclarecido e estar ciente de todas as questões que envolvem e extensão da
validade do medicamento Idacio® (adalimumabe).
O profissional farmacêutico, no ato da dispensação, deve entregar ao paciente cópia do “Termo de
Recebimento de Medicamento com Validade Estendida” e a “Nota de Esclarecimento”, que serão
fornecidos pelo laboratório farmacêutico no momento da reetiquetagem. Para o Termo DE
RECEBIMENTO DE MEDICAMENTO COM VALIDADE ESTENDIDA, o profissional deverá
preencher as informações, recolher as assinaturas e tirar uma cópia para entregar ao paciente. A via
original deve ser arquivada na unidade dispensadora.
No caso dos produtos que já foram dispensados aos pacientes e ainda não foram utilizados, a nova
data de validade também poderá ser considerada, ou seja, até 30 de abril de 2023.
Em caso de dúvidas, o Laboratório Fresenius disponibiliza o Serviço de Atendimento ao
Consumidor, pelo telefone 0800 707 3855, e-mail: fresenius.br@fresenius-
kabi.com e  site  https://www.fresenius-kabi.com/br/noticias/idacio-excepcionalidade; e o Ministério
da Saúde pode ser contactado via e-mail: ceaf.daf@saude.gov.br.

 
Atenciosamente, 

 
CLARIÇA RODRIGUES SOARES 

Coordenadora-Geral
 

De acordo,
 

EDIANE DE ASSIS BASTOS
Diretora

Documento assinado eletronicamente por Clariça Rodrigues Soares, Coordenador(a)-Geral do
Componente Especializado da Assistência Farmacêutica, em 04/12/2022, às 19:55, conforme
horário oficial de Brasília, com fundamento no § 3º, do art. 4º, do Decreto nº 10.543, de 13 de
novembro de 2020; e art. 8º, da Portaria nº 900 de 31 de Março de 2017.

Documento assinado eletronicamente por Ediane de Assis Bastos, Diretor(a) do Departamento de
Assistência Farmacêutica e Insumos Estratégicos, em 04/12/2022, às 20:08, conforme horário
oficial de Brasília, com fundamento no § 3º, do art. 4º, do Decreto nº 10.543, de 13 de novembro de
2020; e art. 8º, da Portaria nº 900 de 31 de Março de 2017.

A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
http://sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?
acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o código verificador 0030069576
e o código CRC 02133329.

Brasília, 31 de outubro de 2022. S
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Referência: Processo nº 25000.152068/2022-18 SEI nº 0030069576
 

Coordenação-Geral do Componente Especializado da Assistência Farmacêutica - CGCEAF 
Esplanada dos Ministérios, Bloco G  - Bairro Zona Cívico-Administrativa, Brasília/DF, CEP 70058-900 

Site - saude.gov.br 
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TERMO DE RECEBIMENTO DE MEDICAMENTO COM VALIDADE ESTENDIDA 

 IDACIO® (ADALIMUMABE 40 MG INJETÁVEL) (Fresenius Kabi/Bionovis/Bio-Manguinhos) 
 

 

 

Unidade Pública Dispensadora de IDACIO® (adalimumabe  40 mg) _______________________________ 

Cidade: ________________________________UF:______________telefone: (    )__________-___________ 

 

A ser preenchido pelo(a) farmacêutico(a): 

 

Eu, __________________________________________________________________________registrado no 

Conselho Regional de Farmácia do Estado ______________sob número__________________________ orientei o(a) 

paciente__________________________________________________________________do sexo______________ 

diagnosticado com____________________________________________________CID-10______________que o 

medicamento à base de IDACIO® (adalimumabe 40 mg) dispensado, lotes: 

 

[   ] BA069176 – novo vencimento: 30 de abril 2023 

[   ] BA069605 – novo vencimento: 30 de abril de 2023 

[   ] BA069423 – novo vencimento: 30 de abril de 2023 

 

Possui validade estendida para até 30/04/2023, conforme decisão da Diretoria Colegiada em reunião realizada por meio 

do Circuito Deliberativo – CD 1.080/2022 (Voto nº 244/2022/SEI/DIRE2/Anvisa). Este lote dispensado passou por 

estudos de estabilidade de longa duração, em condições aceleradas e de estresse e obteve resultados satisfatórios. Assim, 

este medicamento poderá ser utilizado com segurança pelo (a) paciente dentro do novo prazo de validade. 

 

Informações do(a) paciente: 

 

Eu, __________________________________________________________________________carteira de identidade 

n°______________________órgão expedidor__________________________ residente na rua__________________ 

________________________________________________________Cidade:________________________________

UF:___________ e telefone: (    )__________-___________ recebi pessoalmente as informações do(a) 

farmacêutico(a) que o medicamento que estou recebendo na quantidade de_____________seringas preenchidas, está 

com validade estendida para até 30 de abril de 2023. 

 

Assinatura e carimbo do (a) farmacêutico (a):    

 

Assinatura do (a) paciente:    

 

Data: / /   

 

Observação: A 1ª via (original) deverá ficar arquivada na unidade pública e uma cópia desta deverá ser entregue ao paciente 

juntamente com a nota de esclarecimento. 
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