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Governo do Estado do Rio de Janeiro
Secretaria de Estado de Saude

Subsecretaria de Atencdo a Satde

NOTA INFORMATIVA N° 03/2025 - CCEAF/SAFIE/SUBAS/SES-RJ

Rio de Janeiro, 25 de setembro de 2025.

ASSUNTO: NOVA APRESENTACAO DO MEDICAMENTO RISANQUIZUMABE
PARA O TRATAMENTO DE PACIENTES ADULTOS COM PSORIASE NO AMBITO DO
COMPONENTE ESPECIALIZADO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA (CEAF).

Conforme NOTA TECNICA N° 553/2025-CGCEAF/DAF/SECTICS/MS recebida do
Ministério da Saude que trata da nova apresentagdo do medicamento risanquizumabe para o tratamento de
pacientes adultos com psoriase no ambito do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF),
seguem informacdes:

1. Introducao

1.1.Conforme Portaria de Consolidacio GM/MS n° 02, de 28 de setembro de 2017, o
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica ¢ uma estratégia de acesso a medicamentos no ambito
do Sistema Unico de Saude (SUS), caracterizado pela busca da garantia da integralidade do tratamento
medicamentoso, em nivel ambulatorial, cujas linhas de cuidado estdo definidas em Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) publicados pelo Ministério da Saude [1].

1.2.Nesse contexto, o PCDT de Psoriase, publicado por meio da Portaria Conjunta SAES/SCTIE
n° 18, de 14 de outubro de 2021 [2], preconiza atualmente o medicamento risanquizumabe na ultima etapa da
linha de cuidado de tratamento da psoriase, apos falha, toxicidade (intolerancia, hipersensibilidade ou outro
evento adverso) ou contraindica¢do ao adalimumabe.

1.3.0 medicamento risanquizumabe, na apresentacao de 75 mg/0,83 mL solucdo injetavel,
indicado para o tratamento de pacientes adultos com psoriase em placas moderada a grave, foi avaliado no
Relatorio de Recomendagdao n°® 534, de agosto de 2020 [3], e incorporado ao SUS por meio da Portaria
SCTIE/MS n° 40, de 18 de setembro de 2020 [4].

1.4.0 farmaco integra o Grupo 1A de financiamento do CEAF, conforme pactuagdo deliberada
na 7% Reunido Ordinaria da Comissado Intergestores Tripartite (CIT), realizada em 24 de setembro de 2020 [5].

Dessa forma, sua aquisi¢do ¢ realizada de forma centralizada pelo Ministério da Satide, cabendo
as Secretarias de Saude dos Estados (SES) e do Distrito Federal (DF) a responsabilidade pela programacao,
armazenamento, distribui¢do e dispensagao.

1.5.Em janeiro de 2025, a empresa AbbVie Farmacéutica, detentora do unico registro ativo do
medicamento no Brasil, comunicou ao Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos



(DAF) a descontinuacdo da apresentacdo até entdo fornecida pelo CEAF, com substituicdo comercial pela
solugdo injetdvel de risanquizumabe 150 mg/mL, informando que esta passaria a ser a apresentagdo
disponibilizada ao Ministério da Satde a partir do contrato de aquisi¢ao previsto para 2025.

1.6. Tendo em vista a auséncia de previsio para o envio de nova remessa de
risanquizumabe na apresentacio de 75 mg/0,83 mL e o inicio do fornecimento da apresentacio de 150
mg/mL, previsto para inicio de outubro de 2025, para atendimento de pacientes elegiveis conforme o
PCDT de Psoriase na esfera do CEAF, esta Coordenaciao-Geral apresenta as seguintes orientacgoes:

2. Adequacao da Prescricio Médica e Laudo para Solicitacao, Avaliacdo e Autorizacao de
Medicamentos Do Componente Especializado Da Assisténcia Farmacéutica (LME):

2.1.Para pacientes previamente aprovados e/ou em renovacio de tratamento:

Ser4 aceito o LME e a prescricdo médica com a apresentacdo do risanquizumabe 75 mg/0,83
mL, procedendo a dispensagdo da apresentacao de 150 mg/mL, pelo periodo de seis meses de adequacgao (até
fevereiro de 2026).

2.2.Para pacientes novos:

Sera obrigatoria a apresentacdo dos documentos solicitantes (LME, prescricio médica e
laudo médico) com a nova apresentacio disponibilizada (risanquizumabe 150 mg/mL) e demais
documentos obrigatdérios conforme PCDT vigente e check list disponivel na pagina SES/RJ.

3. Unidades a serem dispensadas do Risanquizumabe 150 mg/ml:

Conforme o PCDT de Psoriase, a dose preconizada do medicamento risanquizumabe ¢ de 150
mg, administrada por via subcutdnea na semana 0, na semana 4 e, posteriormente, a cada 12 semanas. Dessa
forma, os pacientes previamente aprovados e/ou em renovacio de tratamento passario a receber uma
caneta aplicadora de risanquizumabe 150 mg/mL, em substitui¢cdo as duas unidades de risanquizumabe
75 mg/0,83 mL que vinham sendo dispensadas até o momento.

4. Conclusio
Diante do exposto, reforca-se que:

Para pacientes novos, obrigatoriamente, deverdo apresentar as documentacdes solicitante
(LME, receita e laudo médico) conforme a apresentagdo disponivel no momento (risanquizumabe 150 mg/mL)
e demais documentos referente a solicitacao.

Para pacientes previamente aprovados e/ou em renovacio de tratamento serdo aceitos
LME e a prescricdo médica do risanquizumabe 75 mg/0,83 mL procedendo a dispensacdo da apresentacao de
150 mg/mL, pelo periodo de seis meses de adequagao (até fevereiro de 2026).

ApoOs essa data, para renovacdo de tratamento, obrigatériamente, devera ser apresentado LME,
receita conforme a apresentacdo disponilizada do medicamento (risanquizumabe 150 mg/ml).

As listas de medicamentos e o checklist disponiveis no site foram atualizados conforme a
apresentacao disponivel no momento. Seguem os links para consulta:

https://www.rj.gov.br/saude/safie-lista-de-medicamentos

https://www.rj.gov.br/saude/safie-como-ter-acesso-aos-medicamentos-especializados


https://www.rj.gov.br/saude/safie-lista-de-medicamentos
https://www.rj.gov.br/saude/safie-como-ter-acesso-aos-medicamentos-especializados

Atenciosamente,

Lis Silva do Carmo
Coordenadora do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
Superintendéncia de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos
ID-5164262-0

Samira Santos El-Adji
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