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Nota Técnica CAF nº 06, de 30 de outubro de 2019 

 

Assunto: Incorporação de glatirâmer 40 mg injetável, em substituição ao glatirâmer 20 mg injetável, para tratamento 

de esclerose múltipla no Sistema Único de Saúde 

 

Destinatários:  

 Farmácias de Medicamentos Especializados (FME) dos Departamentos Regionais de Saúde;  

 Profissionais prescritores, avaliadores e autorizadores das FME; 

 Núcleos de Assistência Farmacêutica dos Departamentos Regionais de Saúde;  

 Locais de dispensação de medicamentos do Componente Especializado da Assistência Farmacêutica 

(CEAF); 

 Unidades Dispensadora de Medicamentos de Demandas Judiciais e Administrativas (UD) 

 Serviços de saúde; 

 Usuários do Sistema Único de Saúde. 

 

Conforme item 12 do Ofício Circular nº 27/2019/CGCEAF/DAF/SCTIE/MS (anexo), a partir do 4º trimestre de 

2019 será distribuído pelo Ministério da Saúde o medicamento glatirâmer 40 mg injetável para o tratamento para 

esclerose múltipla, tendo em vista a incorporação deste medicamento em 28/12/2018 (Portaria SCTIE/MS nº 90) e a 

indicação, pelo detentor do registro junto à Agência Nacional de Vigilância Sanitária (Anvisa). 

O medicamento glatirâmer 40 mg injetável substituirá o medicamento glatirâmer 20 mg injetável. A 

Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no SUS (Conitec) recomendou a incorporação da apresentação 

de 40 mg (maior dose), após verificar a ocorrência de resultados e efeitos adversos semelhantes em pessoas 

tratadas com doses menores do medicamento (20 mg), possibilitando a redução no número de aplicações para 

três doses por semana, e um conforto maior para os pacientes. 

O Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas da Esclerose Múltipla foi atualizado, conforme Portaria Conjunta 

nº 7, de 3 de julho de 2019 – disponível em http://conitec.gov.br/images/Protocolos/PCDT-Esclerose-Mltipla.pdf. 

 

A partir de setembro de 2019 foi disponibilizado o código do procedimento no Sistema de Gerenciamento da 

Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS: 06.04.52.002-6 – ACETATO DE GLATIRÂMER 40 MG 

INJETÁVEL (POR SERINGA PREENCHIDA) – figura 1.  

 

  

http://conitec.gov.br/images/Protocolos/PCDT-Esclerose-Mltipla.pdf
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Figura 1. Atributos da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS. 

 

 

O código 06.04.52.001-8 - GLATIRAMER 20 MG INJETAVEL (POR SERINGA PREENCHIDA) permanece 

vigente na tabela do SUS. 

A primeira remessa do medicamento glatirâmer 40 mg injetável foi entregue ao estado de São Paulo em 

outubro de 2019 e será distribuída as FME. Desta forma, em relação ao período de transição, orientamos: 

 

1. Os locais de dispensação de medicamentos do CEAF (FME e farmácias municipais) irão continuar a 

dispensação do medicamento glatirâmer 20 mg injetável até esgotarem os estoques desta apresentação na 

rede. Após, será iniciado o fornecimento da nova apresentação (glatirâmer 40 mg injetável). 

 

2. Nos meses de outubro, novembro e dezembro de 2019 serão aceitos o laudo de solicitação, avaliação e 

autorização de medicamento(s) (LME) e a prescrição médica contendo as duas apresentações de glatirâmer. 

A partir de janeiro de 2020, estes documentos devem conter exclusivamente a apresentação glatirâmer 40 

mg injetável. 

Exemplo de preenchimento do LME (atualizado em 01/11/2019) 

 

Exemplo de preenchimento da prescrição médica 

Glatirâmer 20 mg, uma vez ao dia, por via subcutânea, uso contínuo 

OU  

Glatirâmer 40mg, três vezes por semana, por via subcutânea, uso contínuo 

http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/procedimento/exibir/0604520018/10/2019
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3. Além de LME e prescrição médica, também são necessários os demais documentos descritos no Guia de 

Orientações sobre Medicamentos para dispensação dos medicamentos para esclerose múltipla. 

Medicamento ou PCDT Atualização Link 

Esclerose múltipla 
Atualização do 

PCDT 

/resources/ses/perfil/cidadao/acesso-rapido/medicamentos/relacao-estadual-de-medicamentos-do-componente-

especializado-da-assistencia-farmaceutica/consulta-por-protocolo-clinico-e-diretriz-

terapeutica/31_esclerosemultipla_v12.pdf 

Azatioprina – Esclerose múltipla 

Atualização do 

PCDT, sem 

alteração de 

exames para 

dispensação do 

medicamento 

/resources/ses/perfil/cidadao/acesso-rapido/medicamentos/relacao-estadual-de-medicamentos-do-componente-

especializado-da-assistencia-farmaceutica/consulta-por-medicamento/26_azatioprina_esclerosemultipla_v11.pdf 

Betainterferona – Esclerose múltipla 
/resources/ses/perfil/cidadao/acesso-rapido/medicamentos/relacao-estadual-de-medicamentos-do-componente-

especializado-da-assistencia-farmaceutica/consulta-por-medicamento/41_betainterferona_esclerosemultipla_v7.pdf 

Teriflunomida – Esclerose múltipla 
/resources/ses/perfil/cidadao/acesso-rapido/medicamentos/relacao-estadual-de-medicamentos-do-componente-

especializado-da-assistencia-farmaceutica/consulta-por-medicamento/304_teriflunomida_esclerosemultipla_v3.pdf 

Fumarato de dimetila – Esclerose múltipla 

/resources/ses/perfil/cidadao/acesso-rapido/medicamentos/relacao-estadual-de-medicamentos-do-componente-

especializado-da-assistencia-farmaceutica/consulta-por-

medicamento/303_fumaratodedimetila_esclerosemultipla_v6_2.pdf 

Fingolimode – Esclerose múltipla 
/resources/ses/perfil/cidadao/acesso-rapido/medicamentos/relacao-estadual-de-medicamentos-do-componente-

especializado-da-assistencia-farmaceutica/consulta-por-medicamento/124_fingolimode_esclerosemultiplav9.pdf 

Natalizumabe – Esclerose múltipla 
/resources/ses/perfil/cidadao/acesso-rapido/medicamentos/relacao-estadual-de-medicamentos-do-componente-

especializado-da-assistencia-farmaceutica/consulta-por-medicamento/200_natalizumabe_esclerosemultipla_v9.pdf 

Glatirâmer – Esclerose múltipla 

Novo 

medicamento – 

glatirâmer 40 mg 

injetável 

/resources/ses/perfil/cidadao/acesso-rapido/medicamentos/relacao-estadual-de-medicamentos-do-componente-

especializado-da-assistencia-farmaceutica/consulta-por-medicamento/135_glatiramer_esclerosemultipla_v7.pdf 

 

4. Os medicamentos, ainda que indicados e utilizados corretamente, podem ocasionar eventos adversos 

imprevisíveis ou desconhecidos, por isso, é imprescindível que os farmacêuticos dos locais de dispensação 

de medicamentos do CEAF estimulem o paciente a informar a ocorrência de quaisquer eventos adversos e 

queixas após o início da terapia. 

Caso o paciente relate eventos adversos após o uso dos medicamentos, os farmacêuticos dos locais de 

dispensação de medicamentos do CEAF deverão registrar a notificação no site da Agência Nacional de 

Vigilância Sanitária (ANVISA) ou do Centro de Vigilância Sanitária (CVS) da SES/SP, seguindo os seguintes 

passos: 

 Acessar o Portal do CVS - SES/SP: http://www.cvs.saude.sp.gov.br/ 

 Clicar no link: “Notifique” > “Eventos Adversos e Queixas Técnicas de Produtos” 

 

http://www.cvs.saude.sp.gov.br/
http://www.cvs.saude.sp.gov.br/eventos_adv.asp?x=todos
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 Clicar no link: “Notificação On line” 

 

 

 Preencher notificação com os dados e relatos do paciente, buscando inserir o maior número de 

informações solicitadas e detalhar o máximo possível o evento adverso. 

 

5. Os locais de dispensação de medicamentos do CEAF (FME e farmácias municipais) podem definir a 

estratégia de comunicação destas orientações aos pacientes e a equipe da saúde. 

 

ORIENTAÇÕES EXCLUSIVAS PARA AS FME: 

O sistema informatizado Medex foi parametrizado de acordo com a Tabela de Procedimentos, Medicamentos, 

Órteses/Próteses e Materiais Especiais do Sistema Único de Saúde. 

Todos os pacientes devem ser cadastrados no sistema informatizado MEDEX, com exceção da FME HC-

FMUSP, cujos pacientes deverão ser informados à CAF no modelo recomendado pelo Ministério da Saúde. 

 

ORIENTAÇÕES EXCLUSIVAS PARA AS FME E UD: 

Deve-se alinhar, em âmbito regional, a migração dos pacientes que atendam ao PCDT das UD para as FME, 

visando à emissão de APAC e reposição do medicamento pelo Ministério da Saúde. A fim de evitar a perda por 

validade do medicamento adquirido pela Secretaria de Estado da Saúde de São Paulo para atendimento das 

http://200.144.0.248/Farmaco/Notific/ficha_med_0.asp
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demandas judiciais e administrativas, recomenda-se a transferência dos estoques remanescentes nas UD para as 

FME para as quais os pacientes serão migrados. 

Esta Nota Técnica entra em vigor na data de sua publicação, estando disponível no Portal da SES/SP. Para 

acessá-la:  

- Acessar o Portal da SES/SP: www.saude.sp.gov.br 

- Clicar no link: “Medicamentos” 

- Clicar no link: “Notas Técnicas da Assistência Farmacêutica” 
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http://www.saude.sp.gov.br/
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Anexo. Ofício Circular nº 27/2019/CGCEAF/DAF/SCTIE/MS – item 12. 

 

 

 

 

 


