Governo de Santa Catarina

Secretaria de Estado da Saide

Sistema Unico de Saide

Superintendéncia de Planejamento em Saiide
Diretoria de Assisténcia Farmacéutica

Nota Técnica 47/2020 DIAF/SPS/SES/SC

Assunto: Descontinuacdo de Fabricacdo de Medicamentos Fornecidos por meio do

Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica — CEAF

Prezados Senhores,

Considerando a Resolucdo da Diretoria Colegiada — RDC ANVISA/MS n° 18 de 4 de abril de
2014 que dispde sobre a comunicagdo a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA dos casos
de descontinuacao temporaria e definitiva de fabricacdo ou importacdo de medicamentos, reativagao
de fabricacdo ou importacdo de medicamentos, e da outras providéncias;

Considerando a Portaria de Consolidacdo n° 2 de 28 de setembro de 2017: Consolidacdo das
Normas sobre as Politicas Nacionais de Saide 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 Retificacdo 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 0s servicos de
saude do Sistema Unico de Sadde. Titulo V - Capitulos Il e Ill - Trata do Financiamento do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica;

Considerando a Portaria GM/MS n° 2.848 de 06 de novembro de 2007 que publica a Tabela
Procedimentos, Medicamentos, Orteses/Préoteses e Materiais Especiais do Sistema Unico de Salde
(SUs);

Considerando a Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS n° 8 de 30 de julho de 2019 que aprova o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas de Dislipidemia;

Considerando a Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS n° 10 de 31 de outubro de 2017 que aprova
o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas de Doenca de Parkinson;

Considerando a Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS n° 1160 de 18 de novembro de 2015 que

aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas de Hiperprolactinemia;
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Governo de Santa Catarina

Secretaria de Estado da Saide

Sistema Unico de Saide

Superintendéncia de Planejamento em Saiide
Diretoria de Assisténcia Farmacéutica

Considerando a Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS n° 6 de 26 de marco de 2020 que aprova o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas de Retocolite Ulcerativa;

Considerando a Deliberacdo CIB n° 398/2014, que aprova as competéncias das esferas
estadual e municipal para a operacionalizacdo do Componente Especializado da Assisténcia

Farmacéutica do Estado;

Informamos:

Recebemos por parte das empresas fabricantes dos medicamentos abaixo, informagéo de
suspensao de producdo dos mesmos. Além disso, por for¢a da dificuldade de aquisicdo, a Geréncia
Técnica buscou informacdes sobre a fabricagéo nos sitios eletrénicos da ANVISA.

Desta forma vimos por meio desta orientar conduta por parte das Unidades de Assisténcia

Farmacéutica e dos pacientes em atendimento com os medicamentos:

1. Bromocriptina: A Novartis® fabricante do medicamento informou descontinuacdo sem previsdo
de normalizac¢é@o para a producdo por motivagdo comercial. Pelo CEAF seu uso esta previsto
nos PCDTs de Doenca de Parkinson e Hiperprolactinemia. Os pacientes deverao ser orientados

a procurar seus médicos para substituicdo por outra opc¢ao terapéutica.

2. Acido Nicotinico: A Libbs® fabricante do medicamento informou descontinuacdo definitiva da
producdo. Pelo CEAF seu uso esta previsto no PCDT de Dislipidemia. Os pacientes deverao

ser orientados a procurar seus médicos para substituicdo por outra opcao terapéutica.

3. Mesalazina enema 3 g: As empresas fabricantes Merck® e EMS® informaram descontinuagéo
definitiva da producédo. Pelo CEAF seu uso esta previsto no PCDT de Retocolite Ulcerativa. A
SES/SC esta em processo de aquisicdo do medicamento Mesalazina enema na apresentacao
1 g para fins de substituicdo, porém até que o medicamento esteja disponivel, os pacientes

deverdo ser orientados a procurar seus médicos para substituicdo por outra opcao terapéutica.
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Os medicamentos acima citados ficam indisponiveis para solicitagcao, até nova orientacao desta
Diretoria. Os pacientes em uso deverao ser orientados a procurar seus médicos para substituicdo por

outra opc¢do terapéutica. Os processos aguardando autorizacdo seréo devolvidos.

Informacdes a respeito dos registros de medicamentos podem ser obtidas em consulta aos
sitios eletrdénicos da ANVISA em: http://antigo.anvisa.gov.br/descontinuacao-de-
medicamentos#:~:text=Muitos%20podem%20ser%200s%20motivos,a%20RDC%20n%C2%BA%2018
%2F2014.

Os informes das empresas e resultados das pesquisas a ANVISA seguem anexados.

Os Resumos dos PCDTs foram atualizados e demais documentos estdo disponiveis no sitio
eletrdnico da Secretaria de Estado de Saude: www.saude.sc.gov.br — Profissionais de Saude —
Assisténcia Farmacéutica - DIAF — Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica — CEAF
— Protocolos Clinicos, Termos de Esclarecimento e Responsabilidade (TER), Resumos e Formularios
Médicos do MS e SES/SC.

Esta Nota Técnica entra em vigor na data de sua publicagéo.

Atenciosamente,

[ Assinado Digitalmente ]
Adriana Heberle
Diretora de Assisténcia Farmacéutica DIAF

[ Assinado Digitalmente ]
Graziella Melissa Scarton Buchrieser

Gerente Técnica DIAF

Florianépolis, 21 de dezembro de 2020.
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Considerando os beneficios do Saizen Liquido anteriormente mencionados, diretamente
relacionados a conveniéncia do paciente, a Empresa solicitou a descontinuagao definitiva do produto
Saizen 1,33 mg.

Produto Apresentag¢ao Registro M.S. Descontinuagao
notificada a ANVISA

em:

Saizen 1,33MG PO LIOF INJ CT1 FAVD INC + AMP DIL | 1.0089.0350./001- | 29/04/2016
X 1ML 1

A Merck S/A salienta ainda que a descontinuacdo definitiva de fabricagdo ndo implica em risco de
desabastecimento do mercado farmacéutico que comprometa o processo assistencial do paciente,
visto que, existem atualmente registrados e comercializadas outros medicamentos contendo o

mesmo principio ativo, forma farmacéutica e concentracdo disponiveis no mercado farmacéutico.

25/02/2016

A MERCK S/A informa que foi notificada a ANVISA a descontinuacdo temporaria de fabricagdo do
medicamento Asalit suspensdo retal, de acordo com o disposto na Resolugdo RDC 18 de 04/04/2014.
O medicamento Asalit suspensao retal teve seu local de fabricagdo transferido, o qual ja se encontra
aprovado pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA por meio da Resolugdo RE n2 2.469,
de 04 de julho de 2014, publicada no DOU de 07 de julho de 2014. Entretanto, durante a transferéncia
do processo fabril, surgiram pendéncias de natureza técnica que ndo permitiram a colocacdo de
novos lotes do produto no mercado.

Merck S/A lamenta o inconveniente e ressalta que estd envidando todos os esfor¢os para que essas

pendéncias possam ser solucionadas na maior brevidade possivel.

Descontinuagao

Produto Apresentacdo Registro M.S. notificada a ANVISA

em:

3 G/100 mL, cartucho com 1 envelope + 1
Asalit diluente (100 mL) 1.0089.0168.0053 | 25/02/2016

A Merck S/A salienta que a descontinuagdo temporaria de fabricagdo ndo implica em risco de

desabastecimento do mercado farmacéutico que comprometa o processo assistencial do paciente,
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visto que, existem atualmente registrados e comercializados outros medicamentos contendo o

mesmo principio ativo, forma farmacéutica e concentra¢des disponiveis no mercado farmacéutico.
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DESCONTINUACAO DE MEDICAMENTOS

QUANTIDADE DE PETICOES POR TIPO DE DESCONTINUACAO

DESCONTINUAGAO

[ =1

GENERICO - Notificacao da
descontinuacio definifiva de fabricacdo ou
importacao

DEFINITIVA

111272019

MOTIVAGAD
COMERCIAL

EMS SiA

MESALAZINA | MESALAZINA

ADTE1-PRODUTOS
AMINOSALICILATOS
PARA ALTERACOES
INTESTINAIS

SIMILAR - Notificaciio de descontinuagio
temporaria de fabricaco ou importscio

MEDICAMENTO NOWVO - Notificacio da
descontinuacio temporéna de fabricacio ou
importacio

TEMPORARIA

TEMPORARIA

261112018

26/1112019

1992019

2811072019

MOTIVACAD
COMERCIAL

MOTIVAGAQ
COMERCIAL

MOTIVACAD
COMERCIAL

TAKEDA PHARMA LTDA

TAKEDA PHARMA LTDA

BRAINFARMA
INDUSTRIA QUIMICA E
FARMACEUTICA S A

MESACOL MESALAZINA

MESACOL MESALAZINA

MESALAZINA | MESALAZINA

1023507780013

JGSUSRET
CTENVAL
PLAS X3G+
DIL FR PLAS
TRANS X 100
ML

AMINOSALICILATOS
PARAALTERACOES
INTESTINAIS

ADTE1-PRODUTOS
AMINOSALICILATOS
PARA ALTERAGOES
INTESTINAIS

1063902000091

1063002480018

1558403500018

1558403500027

1558403500043

1558403500051

250 MG SUP
RETCT
BERCO X 10

500 MG SUP
RET CTEST
PLAS X 10

800 MG COM
REV BLAL
PLASTINC X
10

600 MG COM
REV BLAL
PLAS INC X
20

"800 MG COM

REV BLAL
PLAS INC X
50

| 800 MG COM

REV BLAL
PLAS INC X
500

| 800 MG COM

BEM AL AL



DESCONTINUAGCAO DE MEDICAMENTOS

QUANTIDADE DE PETICOES POR TIPO DE DESCONTINUACAC

DESCONTINUACAQ
o su iy L0 IWLU 1Y ~ - INLUD THRIA WU IMELA | NIESRLALINA MEIHLALINS | U VD o
COMERCIAL | capmACEUTICAS A REV BLAL
1558402500057 PLAS ING X
500 (EMB
HOSP)
400 MG COM
REV BLAL
1550402590085  PLAS INC X
500 (EMB
HOSP)
AD7E1-PRODUTOS 400 MG COM
AMINOSALICILATOS . | REVBLAL
PARAALTERACOES 1358402580030 | pag 1Ne X
INTESTINAIS 0
MEDICAMENTO NOVO - Natificacin da MOTIVAGAQ i%ﬁgﬁ&ﬁ?ﬂ%a 250 MG SUP
descontinuacio definiliva de fainicacio ou | DEFINITIVA 11412018 R | MERCK S/A ASALIT MESALAZINA | AMROSALICLATOS 1009901680028 | RET EST STR
imporiagio N i, x10
G INTESTINALS
1G COM LIB
1287600020170 PROL OR CT
MEDICAMENTO NOVO - Noiificagio ds | PROGESSO | | ABORATORIOS AUIELRRONUIOS BLALAL X 60
descontinuacio temporéria de labncacdo ou | TEMPORARIA 27Mz08 DE 5 FERRING LTIjA PENTASA MESALAZINA PAPAA‘LTEFé:ACéEé —
mporacéo FABRICACAD g INTESTINAIS 1G COM LIB
! 1287600020197 | PROLOR CT
BLALAL X 30
MEDICAMENTO NOVO - Notificacéo de R AUTEL PR SAIOS |G SHRRET
?r:sglu_lglérg.;a;aa definiiva de fabricaco ou DEFINITIVA 22122018 COMERGIAL MERCK S/A ASALIT MESALAZINA PARAALTERACOES 1008201630053 ALBAR + DIL
parise INTESTINAIS %100 ML
MEDICAMENTO NOVO - Natificacao da ) PROCESSD ot Bt
dascontinuacin tempordria da fahrcacds ou | TEMPORARIA 2522016 DE MERCK SiA ASALIT MESALAZINA | e iooasoreaposy | SELENV
importacio FABRICACAD f !

| INTESTINAIS

X100 ML




