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NOTA TECNICA

N° do Processo: 024.00041671/2026-91
Interessado: CAF - Coordenaria de Assisténcia Farmacéutica

Assunto: Nota Técnica CAF N° 05/2026 - Orientacdes acerca da disponibilizacdo do
medicamento Abatacepte no ambito do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica.

Destinatarios:

@ Farmécias de Medicamentos Especializados (FME) da SES/SP;

@ Nucleos de Assisténcia Farmacéutica dos Departamentos Regionais de Saude (NAF/DRS);
@ Pontos de dispensacdo do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF);
@ Secretarias Municipais de Saude;

@ Profissionais prescritores.

Considerando:

As Portarias de Consolidagéo n° 02 e n° 06, de 28 de setembro de 2017, que dispdem sobre a
execucao e o financiamento do CEAF no ambito do SUS;

A Portaria Conjunta n° 16, de 03 de setembro de 2021, que aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) da Artrite Reumatoide e da Artrite Idiopatica Juvenil;

A Nota Técnica n° 4/2026-COGECO/CGCEAF/DAF/SCTIE/MS, de 20 de janeiro de 2026, com
orientacdes sobre a disponibilizacdo do farmaco abatacepte.

Esclarecimento:

O Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) é uma estratégia de acesso a
terapias no Sistema Unico de Salde (SUS), visando garantir a integralidade do tratamento
ambulatorial. Suas linhas de cuidado sdo definidas pelos Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) publicados pelo Ministério da Saude (MS).

O abatacepte, nas apresentacdes solucao injetavel (125 mg/mL) e po para solucéo injetavel (250
mg), estd alocado no Grupo 1A do CEAF. A formulacdo de 125 mg/mL, de administracdo



subcutanea, é preconizada apenas para a Artrite Reumatoide (AR). J& a versdo de 250 mg, via
intravenosa, contempla atualmente as linhas de cuidado de AR e Artrite Idiopética Juvenil (AlJ),
conforme a Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS n° 16/2021.

Informamos:

A Coordenacao-Geral do CEAF (CGCEAF) enfrenta entraves operacionais na aquisicdo deste
farmaco desde novembro de 2020. O cenario decorre da indisponibilidade nos mercados nacional
e internacional, motivada pela descontinuacdo temporaria de fabricacdo ou fornecimento,
comunicada pela detentora do registro a Anvisa.

Contudo, em tratativas recentes com a empresa Bristol-Myers Squibb Farmacéutica Ltda. (BMS),
o MS obteve éxito na aquisicdo do abatacepte 250 mg para a Rede de Atencdo a Saude, ainda
que em quantidade limitada. Ressalta-se que a BMS é a Unica detentora do registro sanitario no
Brasil (fornecedor exclusivo). No processo licitatério, o quantitativo ofertado foi inferior ao
demandado, o que pode comprometer a regularidade do abastecimento e a assisténcia aos
pacientes.

Dessa forma, a CGCEAF reuniu-se com a Sociedade Brasileira de Reumatologia (SBR) para
definir critérios de priorizacdo para 0s pacientes clinicamente mais vulneraveis e sem outras
opcOes terapéuticas, como criancas e adolescentes com AlJ. Apos esse trabalho colaborativo, a
Pasta solicitou a atualizacdo do PCDT de AlJ, incluindo os critérios de prioridade, e a exclusédo da
apresentacao de 250 mg para adultos no protocolo de AR.

Tais atualizacBes foram apreciadas na 1422 Reunido Ordinéaria da Conitec, em julho de 2025, que
recomendou a revisdo das versodes preliminares dos protocolos (Registros n°® 1019/2025 e n°
1020/2025). Enquanto aguarda-se a publicacdo das portarias, 0 MS encaminhou orientacdes
baseadas nas deliberacdes da Conitec.

Quanto ao abatacepte 125 mg, exclusivo para AR, a CGCEAF mantém tratativas com a BMS para
definir os volumes disponiveis, visto que este item permanece em descontinuacdo temporaria
junto a Anvisa.

1. Orientacoes sobre a disponibilizacdo de Abatacepte 250 mg para AlJ

1.1 - Critérios de priorizacao:
Visando garantir o fornecimento a populagéo prioritaria, a dispensacao para o tratamento da AlJ
seguira os critérios aprovados pela Conitec:

Pacientes diagnosticados com AlJ de qualquer idade, de ambos os sexos, em forma inicial ou
estabelecida, independentemente da atividade da doenca.

1.1.2 - Critérios especificos para inicio do uso:
O paciente deve ter menos de 18 anos e apresentar ao menos um dos seguintes quadros:

I. Artrite Idiopatica Juvenil oligoarticular estendida, poliarticular ou sistémica, com toxicidade ou
falha terapéutica a dois Medicamentos Modificadores do Curso da Doenca biologicos
(MMCDDb);

Artrite Idiopatica Juvenil sistémica;

Qualquer subtipo de Artrite Idiopatica Juvenil com uveite ativa refratéria ou intolerante a trés
imunobiolégicos (dois MMCDb anti-TNF-alfa e tocilizumabe);

Evento adverso grave a algum MMCDDb anti-TNF-alfa e ao tocilizumabe;



Contraindicacao ou hipersensibilidade ao uso de MMCDb anti-TNF-alfa e tocilizumabe.

1.2 Exclusao do Abatacepte 250 mg do PCDT de Artrite Reumatoide (AR) e Alteracdo no
SIGTAP

Devido ao estoque reduzido e a descontinuacdo de fabricacdo, a apresentacdo de 250 mg foi
excluida da linha de cuidado de AR. Assim, desde a competéncia de janeiro de 2026, foram
removidos os codigos de Classificacdo Internacional de Doencas:

e (CID-10) M05.0 M05.1, M05.3, M06.0 e M06.8 preconizados no PCDT de AR para o
procedimento 06.04.32.012-4 - ABATACEPTE 250 MG INJETAVEL (POR FRASCO
AMPOLA), conforme Portaria Conjunta SAES/SCTIE n° 30, de 26 de dezembro de 2025.

Cabe ressaltar que nédo houve alteracdo nos critérios para o abatacepte 125 mg (subcutaneo) nem
nas suas configuracdes no SIGTAP.

Contudo, a apresentacdo de 250 mg seguira estritamente os critérios de priorizacdo para a
populacao de AlJ mencionada.

2 - Solicitacao de Abatacepte 250 mg:

Informa-se que a retomada na distribuicdo do medicamento Abatacepte 250 mg ocorrera a partir
da etapa de programacéo do 2° trimestre de 2026, cuja base de aprovacao sera a lista nominal de
pacientes, exclusivamente para atendimento de Artrite Idiopatica Juvenil.

Os pacientes serdo considerados elegiveis para o tratamento caso atendam aos critérios
relacionados nesta Nota Técnica e, posteriormente, na versao atualizada do PCDT de Artrite
Idiopética Juvenil.

A lista de beneficiarios devera ser encaminhada a CAF para atendimento a partir do ciclo de
programacao supracitado.

Quanto ao Abatacepte 125 mg, reforca-se que estdo em curso tratativas junto a empresa BMS
para a definicdo dos quantitativos a serem disponibilizados, visto que o referido farmaco ainda se
mantém em descontinuacdo temporaria junto a Anvisa.

Esta Nota Técnica entra em vigor na data de sua publicacdo e revoga a Nota Técnica CAF n° 10,
de 22 de junho de 2022. O conteudo desta nota esta disponivel no portal da SES/SP.

Para acessa-lo:
- Acesse o portal da SES/SP: “www.saude.sp.gov.br”;
- Clique no link: “Medicamentos”;

- Clique no link: “Notas Técnicas da Assisténcia Farmacéutica”.
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