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MARCO LEGAL

A Lei n2 8.080/1990, em seu art. 19-Q, estabelece que a incorporagdo, a exclusdo ou a alteragdo de novos
medicamentos, produtos e procedimentos, bem como a constituicdo ou alteracdo de protocolo clinico ou de diretriz
terapéutica sdo atribuicdes do Ministério da Saude (MS). Para cumprir essas atribuices, o MS é assessorado pela
Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico de Satde (Conitec).

A andlise da Comissdao deve ser baseada em evidéncias cientificas, publicadas na literatura, sobre eficacia,
acuracia, efetividade e seguranca da tecnologia, bem como a avaliacdo econdmica comparativa dos beneficios e dos
custos em relagdo as tecnologias ja incorporadas. E imprescindivel que a tecnologia em satde possua registro na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) e, no caso de medicamentos, preco fixado pela Cimara de Regula¢do do Mercado
de Medicamentos (CMED).

Em seu art. 19-R, a legislacdo prevé que o processo administrativo devera ser concluido em prazo ndo superior a
180 (cento e oitenta) dias, contado da data em que foi protocolado o pedido, admitida a sua prorrogagdo por 90 (noventa)
dias corridos, quando as circunstancias exigirem. Ou seja, a partir do momento em que o demandante protocola um
pedido de analise para a Conitec, até a decisdo final, o prazo méximo é de 270 (duzentos e setenta) dias.

A estrutura de funcionamento da Conitec é composta por Plenario e Secretaria-Executiva, definidas pelo Decreto
n°7.646, de 21 de dezembro de 2011, que regulamenta, também, suas competéncias, seu funcionamento e seu processo
administrativo. A gestdo e a coordenacdo das atividades da Conitec, bem como a emissdo do relatério de recomendacao
sobre as tecnologias analisadas sdo de responsabilidade da Secretaria-Executiva — exercida pelo Departamento de Gestdo
e Incorporacdo de Tecnologias e Inovagdo em Saude (DGITIS/SCTIE/MS).

O Plenario é composto por 13 (treze) membros: representantes de cada uma das 07 (sete) Secretarias do
Ministério da Saude — sendo o presidente do Plenario, o indicado pela Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagao e
Insumos Estratégicos em Saude (SCTIE) — e 01 (um) representante das seguintes instituicdes: Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitdria - Anvisa; Agéncia Nacional de Saldde Suplementar — ANS; Conselho Nacional de Sadde — CNS; Conselho
Nacional de Secretarios de Saude — Conass; Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Saude — Conasems; e
Conselho Federal de Medicina - CFM.

Todas as recomendagdes emitidas pelo Plenario sdo submetidas a consulta publica (CP) pelo prazo de 20 (vinte)
dias, exceto em casos de urgéncia da matéria, quando a CP terd prazo de 10 (dez) dias. As contribui¢Ges e sugestbes da
consulta publica sdo organizadas e inseridas no relatério final da Conitec, que é encaminhado ao Secretario de Ciéncia,
Tecnologia, Inovagdo e Insumos Estratégicos em Saude para a tomada de decisdo. O Secretario da SCTIE pode, ainda,
solicitar a realizagdo de audiéncia publica antes da sua decisdo.

O Decreto n° 7.646/2011 estipulou o prazo de 180 (cento e oitenta) dias para a garantia da disponibilizacdo das
tecnologias incorporadas ao SUS e a efetivacdo de sua oferta a populacgdo brasileira.

AVALIAGCAO DE TECNOLOGIAS EM SAUDE

De acordo com o Decreto n? 9.795/2019, cabe ao Departamento de Gestdo e Incorporacdo de Tecnologias e
Inovagdo em Saude (DGITIS) subsidiar a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e Insumos Estratégicos em Saude
(SCTIE) no que diz respeito a alteracdo ou exclusido de tecnologias de saude no SUS; acompanhar, subsidiar e dar suporte
as atividades e demandas da Conitec; realizar a gestdo e a analise técnica dos processos submetidos a Conitec; definir
critérios para a incorporagdo tecnoldgica com base em evidéncias de eficdcia, seguranca, custo-efetividade e impacto
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orcamentdrio; articular as acdes do Ministério da Salude referentes a incorporacao de novas tecnologias com os diversos
setores, governamentais e ndo governamentais, relacionadas com as prioridades do SUS; dentre outras atribuicdes.

O conceito de tecnologias em saude abrange um conjunto de recursos que tem como finalidade a promocao da
saude, prevencdo e tratamento de doencgas, bem como a reabilitacdo das pessoas, incluindo medicamentos, produtos
para a saude, equipamentos, procedimentos e sistemas organizacionais e de suporte por meio dos quais a atencdo e os
cuidados com a saude sdo prestados a populagdo’.

A demanda de incorporacdo tecnologia em saude a ser avaliada pela Conitec, de acordo com o artigo art. 15, § 12
do Decreto n? 7.646/2011, deve apresentar nimero e validade do registro da tecnologia em satde na Anvisa; evidéncia
cientifica que demonstre que a tecnologia pautada é, no minimo, tao eficaz e segura quanto aquelas disponiveis no SUS
para determinada indicacdo; estudo de avaliagdo econémica comparando a tecnologia pautada com as tecnologias em
saude disponibilizadas no SUS; e preco fixado pela Cdmara de Regula¢do do Mercado de Medicamentos (CMED), no caso
de medicamentos.

Dessa forma, as demandas elegiveis para a avaliacdo pelo DGITIS sdo aquelas que constam no Decreto n?
7.646/2011 e devem ser baseadas nos estudos apresentados abaixo, que sdo avaliados criticamente quando submetidos
como propostas de incorporacdo de tecnologias ao SUS.

Tipo de Estudo Descrigao
Revisdo Sistemdtica com ou sem meta-analise Estudos que avaliam a eficacia, efetividade e segurancga da tecnologia em saude
Parecer Técnico-cientifico Estudo que avalia a eficacia, efetividade e seguranga da tecnologia em saude

Avaliagdo econOGmica completa (estudos de | Estudo que avalia a eficiéncia da tecnologia em salde, por meio de analise
custo-efetividade, custo-utilidade, custo- | comparativa que pondera os custos dos recursos aplicados e os desfechos em
minimizacgdo e custo-beneficio) termos de saude

Estudo que avalia o incremento ou reducdo no desembolso relacionado a
incorporacdo da tecnologia em saude

Monitoramento do Horizonte Tecnoldgico a) Alertas: Estudos que avaliam uma tecnologia nova ou emergente para uma
condigdo clinica. b) Informes: Estudos detalhados que apresentam o cenario de
potenciais medicamentos em desenvolvimento clinico ou recém-registrados nas
agéncias sanitarias do Brasil, Estados Unidos da América e Europa para uma
condigdo clinica. c) Se¢ées de MHT nos relatérios de recomendagdo: Estudos
que apontam os medicamentos em desenvolvimento clinico ou recém-
registrados nas agéncias sanitarias do Brasil, Estados Unidos da América e
Europa para a condigdo clinica abordada nos relatérios de recomendacgdo de
medicamentos em analise pela Conitec.

Anadlise de Impacto Orgamentdrio

As tecnologias a serem avaliadas devem ser relevantes para o cidadao e para o sistema de salude. Destaca-se que
ndao compete ao DGITIS a realizacdo de estudos epidemioldgicos primarios, que objetivam avaliar a incidéncia e
prevaléncia de determinada condigdo clinica e estudos que visam a regulagao sanitaria ou de prego das tecnologias.

1 BRASIL. Ministério da Saude. Politica Nacional de Gest3o de Tecnologias em Saude. Brasilia: Ministério da Saude, 2010
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1. APRESENTACAO

Este relatdrio se refere a avaliacdo da exclusdo de medicamentos cujos registros sanitdrios, em uma primeira
analise, estariam caducados ou cancelados no Brasil, no ambito do Sistema Unico de Satude (SUS), demandada pelo
Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos (DAF) da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo
e Insumos Estratégicos em Saude, do Ministério da Saude (SCTIE/MS). As analises que compdem este relatério foram

conduzidas pela Secretaria-Executiva da Conitec.

2. CONFLITOS DE INTERESSE

Os autores declaram ndo possuir conflitos de interesse com a matéria.
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3. RESUMO EXECUTIVO

Tecnologias: Acido nicotinico em comprimidos de 250 mg e 750 mg de liberac3o prolongada; fluvastatina em capsulas de
20 mg e 40 mg; lovastatina em comprimidos de 10 mg, 20 mg e 40 mg; imiglucerase como pd liofilizado injetdvel em
frasco-ampola na concentracdo de 200 U; alfavelaglicerase como pé liofilizado para injetdvel em frasco-ampola na
concentracdo de 200 U; calcitonina como solucao injetdvel em ampola nas concentragdes de 50 Ul e 100 Ul; pamidronato
como po liofilizado para injetavel em frasco-ampola na concentracdo de 30 mg; risedronato em comprimidos revestidos
de 5 mg; selegilina em comprimidos revestidos ou drageas de 10 mg; tolcapona em comprimidos revestidos de 100 mg;
hidroxiureia em capsulas de 500 mg; mesalazina em pd para preparacdo extemporanea, suspensao ou solucdo
dermatoldgica para preparacao de enema retal com 3 g; hidréxido de aluminio em comprimidos de 300 mg ou em
suspensdo oral na concentragdo de 61,5 mg/mL em frascos de 100 mL, 150 mL ou 240 mL, cipionato de hidrocortisona
em comprimidos de 10 mg e 20 mg e imunoglobulina humana como p6 liofilizado para solucdo injetavel ou solucao
injetdvel na concentracdode 3 gou 6 g.

Demandante: Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Insumos Estratégicos em Salude do Ministério da Saude
(SCTIE/MS).

Introdugdo: Em abril de 2021 a Subcomissdo Técnica de Atualizacdo da Rename e do Formulario Terapéutico Nacional
(FTN) realizou levantamento dos medicamentos do elenco do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
(CEAF) que apresentavam registro caducado ou cancelado. Em atencdo ao rito para a incorporacdo, exclusdo ou alteracdo
de tecnologias em saude no SUS, disposto na Lei n2 8.080/1990, no Decreto n° 7.646/2011 e no Anexo XVI da Portaria
GM/MS n° 1/2017, o presente relatério foi elaborado para subsidiar a avaliacdo da Conitec quanto a exclusdo de
medicamentos incorporados ao SUS nas condicdes acima descritas. Apresenta-se também o impacto presumivel da
possivel exclusdo desses medicamentos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) e no tratamento de
doencgas ou condigGes clinicas, além de seu perfil de consumo no SUS.

Avaliacdo dos pedidos de exclusdao: A maioria dos medicamentos constantes no levantamento da Subcomissdo Técnica
de Atualizacdo da Rename e do FTN, com excecdo de hidroxiureia, estd com o registro caducado ou cancelado. Na maior
parte dos casos, as agdes cabiveis apds a decisdo pela exclusdo sdo as atualizagdes do PCDTs aos quais cada medicamento
estd vinculado e a exclusdo dos procedimentos da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS. Para a maioria
dos medicamentos constantes na lista de exclusdo identificou-se consumo muito reduzido com tendéncia a zero ou muito
baixo em relagdo a outros medicamentos da mesma classe terapéutica ou outras apresentagdes constantes nos PCDTs.
Em avaliacdo preliminar dos PCDTs ndo se identificaram casos, com excecdo de hidroxiureia, em que a exclusdo dos
medicamentos pudesse impossibilitar o tratamento da doenca ou condicdo clinica.

Recomendacao preliminar da Conitec: Pelo exposto, o Plenario da Conitec, em sua 1032 Reunido Ordindria, no dia 11 de
novembro de 2021, deliberou que fosse disponibilizada em Consulta Publica recomendagdo preliminar favoravel a
exclusdo dos seguintes medicamentos em suas apresentac¢des: acido nicotinico em comprimidos de 250 mg e 750 mg de
liberagdo prolongada; fluvastatina em capsulas de 20 mg e 40 mg; lovastatina em comprimidos de 10 mg, 20 mg e 40 mg;
imiglucerase como pé liofilizado injetavel em frasco-ampola na concentracdo de 200 U; alfavelaglicerase como pd
liofilizado para injetavel em frasco-ampola na concentragdo de 200 U; calcitonina como solugdo injetdvel em ampola nas
concentragoes de 50 Ul e 100 Ul; pamidronato como pé liofilizado para injetdvel em frasco-ampola na concentragdo de
30 mg; risedronato em comprimidos revestidos de 5 mg; selegilina em comprimidos revestidos ou drageas de 10 mg;
tolcapona em comprimidos revestidos de 100 mg; mesalazina em pd para preparagao extemporanea, suspensao ou
solucdo dermatoldgica para preparagdo de enema retal com 3 g; hidréxido de aluminio em comprimidos de 300 mg ou
em suspensdo oral na concentracdo de 61,5 mg/mL em frascos de 100 mL, 150 mL ou 240 mL e imunoglobulina humana
como po liofilizado para solugao injetavel ou solugdo injetavel na concentragdo de 3 g ou 6 g. Deliberou também que fosse
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disponibilizada em Consulta Publica recomendacdo preliminar desfavoravel a exclusao dos seguintes medicamentos em
suas apresentacdes: hidroxiureia em capsulas de 500 mg e cipionato de hidrocortisona em comprimidos de 10 mg e 20
mg, considerando que o primeiro medicamento atualmente possui registro sanitario valido no Brasil e que a manutengao
das apresentacdes do segundo seria de grande relevancia para os pacientes, podendo ser adquiridas via importacao, pelo
Ministério da Saude.

Consulta publica: A consulta publica n® 100 foi realizada entre os dias 22/11/2021 e 01/12/2021. Foram recebidas 385
contribuicdes, sendo 60 pelo formuldrio para contribui¢Ges técnico-cientificas e 325 pelo formulario para contribuicGes
sobre experiéncia ou opinido. Em relacdo ao formuldrio técnico-cientifico, na maior parte das contribuicdes declarou-se
discordancia da recomendacdo preliminar da Conitec de excluir os medicamentos acima descritos e concordancia em
relacdo a recomendacdo de nao excluir o cipionato de hidrocortisona e a hidroxiureia. Foram submetidas contribui¢cdes
em relacdo as evidéncias cientifica somente para a recomendacdo de nao exclusdo do cipionato de hidrocortisona. As
contribuicdes reforcam a recomendacao preliminar de ndo exclusdo desse medicamento apontando-o como padrao ouro
no tratamento de hiperplasia adrenal crénica e insuficiéncia adrenal. Esse mesmo padrdo repetiu-se para as contribui¢cdes
advindas do formulario de experiéncia e opinido. Observou-se que hd uma demanda ativa por cipionato de hidrocortisona
e que o medicamento traria menos efeitos adversos que outros corticoides como a prednisona. Em relacdo aos outros
medicamentos houve pouca ou nenhuma contribuicdo.

Recomendagao final da Conitec: Pelo exposto, o Plenario da Conitec, em sua 1042 Reunido Ordinaria, no dia 09 de
dezembro de 2021, deliberou por unanimidade recomendar a exclusdo dos seguintes medicamentos em suas
apresentacoes: acido nicotinico em comprimidos de 250 mg e 750 mg de liberacdo prolongada; fluvastatina em cdpsulas
de 20 mg e 40 mg; lovastatina em comprimidos de 10 mg, 20 mg e 40 mg; imiglucerase como po liofilizado injetavel em
frasco-ampola na concentracdo de 200 U; alfavelaglicerase como pé liofilizado para injetavel em frasco-ampola na
concentracdo de 200 U; calcitonina como solucdo injetdvel em ampola nas concentragdes de 50 Ul e 100 Ul; pamidronato
como pd liofilizado para injetavel em frasco-ampola na concentragdo de 30 mg; risedronato em comprimidos revestidos
de 5 mg; selegilina em comprimidos revestidos ou drageas de 10 mg; tolcapona em comprimidos revestidos de 100 mg;
mesalazina em pd para preparagdo extemporanea, suspensao ou solugdo dermatoldgica para preparagao de enema retal
com 3 g; hidroxido de aluminio em comprimidos de 300 mg ou em suspensdo oral na concentragdo de 61,5 mg/mL em
frascos de 100 mL, 150 mL ou 240 mL; e imunoglobulina humana como pé liofilizado para solugdo injetavel ou solugdo
injetdvel na concentragdo de 3 g ou 6 g. E deliberaram por unanimidade recomendar a ndo exclusdo dos seguintes
medicamentos em suas apresentagdes: hidroxiureia em capsulas de 500 mg; cipionato de hidrocortisona em comprimidos
de 10 mg e 20 mg. Foi assinado o Registro de Deliberagdo n° 690/2021.

Decisao: Excluir apresentagdes do acido nicotinico, da fluvastatina, da lovastatina, da imiglucerase, da alfavelaglicerase,
da calcitonina, do pamidronato, do risedronato, da tolcapona, da mesalazina, do hidroxido de aluminio e da
imunoglobulina humana; e de ndo excluir apresentagdes da hidroxiureia e do cipionato de hidrocortisona, no ambito do
Sistema Unico de Saude — SUS, conforme a Portaria n2 83, publicada no Diario Oficial da Unido n? 246, se¢do 1, pagina
108, em 30 de dezembro de 2021.
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4. INTRODUCAO

Segundo a Portaria de Consolidagdo GM/MS n° 1, de 28 de setembro de 2017'Y, a Subcomissdo Técnica de
Atualizacdo da Rename e do Formuldrio Terapéutico Nacional (FTN), instituida por essa norma, tem como competéncias
revisar o elenco de medicamentos e insumos da Rename vigente, visando a sua atualizagdo permanente; demandar ao
Plenario da Conitec a avaliagdo para incorporagao, exclusdo e alteracdo de medicamentos e insumos da Rename
analisados pela subcomissdo, que constam ou ndo da Rename vigente; consolidar periodicamente a Rename, a partir das
deliberacbes da Conitec, e submeté-la ao DAF/SCTIE/MS para fins de pactuagdo tripartite; e atualizar de forma

permanente o FTN, tornando-o instrumento para a promocao do uso racional dos medicamentos definidos na Rename.

A elaboracdo deste relatdrio foi motivada apds a realizacdo de levantamento da relagdo de medicamentos do
elenco do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) que apresentavam registro caducado ou
cancelado. O objetivo deste levantamento foi alinhar estas informacdes a revisdo dos Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) para posterior avaliacdo da necessidade de retirada destes medicamentos na atualizacdo da Rename.
Encaminhou-se, dessa forma, ao Departamento de Gestdo, Incorporacdo de Tecnologias e Inovacdo em Saude
(DGITIS/SCTIE/MS) a listagem de medicamentos do CEAF que apresentam registro caducado ou cancelado na Anvisa para
conhecimento, apreciacdo e levantamento das acdes pertinentes cabiveis em relacdo a permanéncia destes itens na

Rename.

O objetivo deste relatério foi identificar as acGes cabiveis a Conitec nos casos em que julgar pertinente a exclusdo
de medicamentos ja incorporados ao SUS. Apresenta-se também o impacto presumivel da possivel exclusdo desses
medicamentos nos PCDT e no tratamento de doengas ou condigdes clinicas, além de seu perfil de consumo no SUS.
Ressalta-se que a Unica justificativa para exclusdo desses medicamentos é a caducidade ou cancelamento dos registros
sanitarios e, em nenhum momento, adere-se a proposta de identificar substitutos terapéuticos ou determinar o mercado
relevante desses medicamentos. A seguir serdo apresentadas as fichas técnicas para cada tecnologia constante na
Rename cujo registro sanitdrio esta caducado ou cancelado e, em seguida, uma descrigdo mais detalhada das tecnologias

e dos PCDT em que estado inseridas no SUS.
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5. FICHAS TECNICAS DAS TECNOLOGIAS

Quadro 1 - Ficha com informacg&es sobre acido nicotinico.

Principio(s) ativo(s) Acido nicotinico

Nome(s) (St (M ACINIC® (BIOLAB SANUS FARMACEUTICA LTDA® — 109740191); CORDAPTIVE® (em associa¢do)
detentor(es) e numero(s) H{eLe:\\N o)\ FARMACEUTICA LTDA.® — 100290179); METRI® (LIBBS FARMACEUTICA LTDA® —
do(s) registro(s) 100330119); NIASPAN® (MERCK S/A® — 100890325).

Apresentacao(Ges)
(TeLI L = Lo ETRET I DRI ] | Comprimidos de 250 mg e 750 mg de liberagdo prolongada
registro caducado/cancelado

E78.0 hipercolesterolemia pura; E78.1 hipertrigliceridemia pura; E78.2 hiperlipidemia mista;
E78.3 hiperquilomicronemia; E78.4 outras hiperlipidemias; E78.5 hiperlipidemia ndo
especificada; E78.6 deficiéncias de lipoproteinas e E78.8 outros disturbios do metabolismo de
lipoproteinas.

Pedido(s) de exclusdo (CID)

T EV U G [V GERETO Comprimidos de 250 mg de liberagdo prolongada: nao consta
OEGON AR E RN B Comprimidos de 750 mg de liberac3o prolongada X 30: RS 45,47 (preco unitario RS 1,51)

Fonte: Consultas — Medicamentos, Anvisa. Cimara de Regulagdo — CMED (atualizada em 04/09/2021)

Quadro 2 - Ficha com informacg&es sobre fluvastatina.

Principio(s) ativo(s) Fluvastatina/fluvastatina sddica

Nome(s) (LI EUGM FLUVASTAT® (UCI - FARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA® - 105500106); FLUVASTEN®
(6 101 1Y () IR TV T 1 o] (MERCK S/A® —100890214); FLUVAX® (FARMOQUI'MICA S/A®—103900121); LESCOL® (NOVARTIS
do(s) registro(s) BIOCIENCIAS S.A. ® — 100680041).

Apresentacdo(oes)
(1oLl Lo = o E IR T IS V- I o] M| Capsulas de 20 mg e 40 mg

registro caducado/cancelado

E78.0 hipercolesterolemia pura; E78.1 hipertrigliceridemia pura; E78.2 hiperlipidemia mista;
E78.3 hiperquilomicronemia; E78.4 outras hiperlipidemias; E78.5 hiperlipidemia ndo
especificada; E78.6 deficiéncias de lipoproteinas e E78.8 outros disturbios do metabolismo de
lipoproteinas.

Pedido(s) de exclusdo (CID)

LT EV T I RV GERETO Capsulas de 20 mg: ndo consta
OGN (VA e P2 RN e - Capsulas de 40 mg: ndo consta

Fonte: Consultas — Medicamentos, Anvisa. Cimara de Regulagdo — CMED (atualizada em 04/09/2021)
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Quadro 3 - Ficha com informac&es sobre lovastatina.

Principio(s) ativo(s)

Nome(s) comercial(is),
detentor(es) e numero(s)
do(s) registro(s)

Apresentagdo(oes)
incorporadas ao SUS e com
registro caducado/cancelado

Pedido(s) da exclusao (CID)

Pre¢o maximo de venda ao
governo (PMVG 18%) - Cmed

Lovastatina

LIPOCLIN® (LABORATORIO NEO QUIMICA COMERCIO E INDUSTRIA LTDA® — 104650294);
LOVASTATINA (APOTEX DO BRASIL LTDA® — 146680064); LOVASTATINA (APOTEX DO BRASIL
LTDA® — 146680007); LOVASTATINA (BIOLUNIS INTERNACIONAL INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS
S.A.® — 147420007); LOVASTATINA (BRAINFARMA INDUSTRIA QUIMICA E FARMACEUTICA S.A® —
155840024); LOVASTATINA (NOVA QUIMICA FARMACEUTICA S/A® — 126750041); LOVASTATINA
(NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A® — 100680913); LOVASTATINA (RANBAXY FARMACEUTICA LTDA® —
123520049); LOVASTATINA (SANDOZ DO BRASIL INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA® -
100470393); LOVASTATINA (TOMMUS QUIMICA FARMACEUTICA LTDA® - 124510002);
LOVASTE® (VITAMEDIC INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA® — 103920133); LOVATON® (ROYTON
QUIMICA FARMACEUTICA LTDA® - 104080057); LOVAX® (ASPEN PHARMA INDUSTRIA
FARMACEUTICA LTDA® — 137640033); MEVALIP® (LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A® —
103700229); MINOR® (BIOSINTETICA FARMACEUTICA LTDA® - 112130171); REDUCOL®
(PRODOME QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA® - 110650197); REDUSTATIN® (BIO MACRO
LABORATORIO FARMACEUTICO LTDA® - 133460018); REDUSTATIN® (PERFLORA INDUSTRIA
FARMACEUTICA LTDA® — 129400015); REDUSTATIN® (UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA
NACIONAL S/A® — 104971362); MEVACOR® (ORGANON FARMACEUTICA LTDA.® — 100290006).

Comprimidos de 10 mg, 20 mg e 40 mg

E78.0 hipercolesterolemia pura; E78.1 hipertrigliceridemia pura; E78.2 hiperlipidemia mista;
E78.3 hiperquilomicronemia; E78.4 outras hiperlipidemias; E78.5 hiperlipidemia ndo
especificada; E78.6 deficiéncias de lipoproteinas e E78.8 outros disturbios do metabolismo de
lipoproteinas.

Medicamento sujeito a CAP (PMVG 0%):
Capsulas de 20 mg X 30: RS 39,49 (preco unitdrio RS 1,31)
Capsulas de 40 mg X 10: RS 23,94 (preco unitério RS 2,39)

Fonte: Consultas — Medicamentos, Anvisa. Cimara de Regulagdo — CMED (atualizada em 04/09/2021)

Quadro 4 - Ficha com informag&es sobre imiglucerase.

Principio(s) ativo(s)

Nome(s) comercial(is),
detentor(es) e numero(s)
do(s) registro(s)

Apresentacdo(Ges)

incorporadas ao SUS e com
registro caducado/cancelado

Pedido(s) de exclusdo (CID)

Prego maximo de venda ao
governo (PMVG 18%) - Cmed

Imiglucerase

CEREZYME® (GENZYME DO BRASIL LTDA® - 125430014)

P¢ liofilizado injetavel em frasco-ampola na concentragdo de 200 U

E752 Outras esfingolipidoses.

N&o consta

Fonte: Consultas — Medicamentos, Anvisa. Cimara de Regulagdo — CMED (atualizada em 04/09/2021)
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Quadro 5 - Ficha com informagGes sobre alfavelaglicerase.

Principio(s) ativo(s)

Nome(s) comercial(is),
detentor(es) e numero(s)
do(s) registro(s)

Apresentagdo(oes)

incorporadas ao SUS e com
registro caducado/cancelado

Pedido(s) de exclusdo (CID)

Prego maximo de venda ao
governo (PMVG 18%) - Cmed

alfavelaglicerase

VPRIV® (SHIRE FARMACEUTICA BRASIL LTDA.® - 169790005)

P¢ liofilizado para injetavel em frasco-ampola na concentragdo de 200 U

E752 Outras esfingolipidoses.

N&o consta

Fonte: Consultas — Medicamentos, Anvisa. Cdmara de Regulagdo — CMED (atualizada em 04/09/2021)

Quadro 6- Ficha com informacgdes sobre calcitonina.

Principio(s) ativo(s)

Nome(s) comercial(is),
detentor(es) e numero(s)
do(s) registro(s) cancelados ou
caducados

Apresentagdo(oes)
incorporadas ao SUS e com
registro caducado/cancelado

Pedido(s) de exclusdo (CID)

Prego maximo de venda ao
governo (PMVG 18%) - Cmed

Calcitonina sintética; calcitonina sintética de salmdo

CALCITON® (TAKEDA PHARMA LTDA.® - 106390183); CALSYNAR® (SANOFI-AVENTIS
FARMACEUTICA LTDA® — 113000308); CALTONIN® (CHIESI FARMACEUTICA LTDA® — 100580065);
ACTICALCIN® (TRB PHARMA INDUSTRIA QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA® — 103410001);
MIACALCIC® (NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A® — 100680050); SEACALCIT® (LABORATORIO QUIMICO
FARMACEUTICO BERGAMO LTDA® - 1064601610018; 1064601610026; 1064601610034;
1064601610042).

Solugdo injetavel em ampola nas concentragdes de 50 Ul e 100 Ul

M80.1 Osteoporose pds-ooforectomia com fratura patoldgica - M80.2 Osteoporose de desuso
com fratura patolégica - M80.3 Osteoporose por ma absorgdo pds-cirurgica com fratura
patoldgica - M80.4 Osteoporose induzida por drogas com fratura patoldgica - M80.5 Osteoporose
idiopatica com fratura patoldgica - M80.8 Outras osteoporoses com fratura patoldgica - M81.0
Osteoporose pds-menopausica - M81.1 Osteoporose pds-ooforectomia - M81.2 Osteoporose de
desuso - M81.3 Osteoporose devido a ma absor¢do pds-cirurgica - M81.4 Osteoporose induzida
por drogas - M81.5 Osteoporose idiopatica - M81.6 Osteoporose localizada - M81.8 Outras
osteoporoses - M82.0 Osteoporose na mielomatose multipla - M82.1 Osteoporose em disturbios
enddcrinos - M82.8 Osteoporose em outras doengas classificadas em outra parte M88.0 - Doenca
de Paget do cranio e M88.8 - Doenca de Paget de outros 0ssos.

N3ao consta

Fonte: Consultas — Medicamentos, Anvisa. Cimara de Regulagdo — CMED (atualizada em 04/09/2021)
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Quadro 7- Ficha com informagdes sobre pamidronato.

Principio(s) ativo(s)

Nome(s) comercial(is),
detentor(es) e numero(s)
do(s) registro(s) cancelados ou
caducados

Apresentacdo(oes)
incorporadas ao SUS e com
registro caducado/cancelado

Pedido(s) de exclusdo (CID)

Prego maximo de venda ao
governo (PMVG 18%) - Cmed

Pamidronato dissddico

AREDIA® (NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A® — 100680008); FAULDPAMI® (DISAQ FARMACEUTICA
LTDA® - 131390021); FAULDPAMI® (LIBBS FARMACEUTICA LTDA® - 100330141);
MELIDRONATO® (CIPLA BRASIL IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA® —
1154100030018); MELIDRONATO® (UCB BIOPHARMA LTDA.® — 123610072); PAMIDROM®
(CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.® — 1029803100039; 1029803100047);
PAMIDRONATO DISSODICO (EUROFARMA LABORATORIOS S.A.® — 1004300300016;
1004300300040; 1004300300075; 1004300300083); PAMILIBBS® (LIBBS FARMACEUTICA LTDA®
—100330120); PAMIRED® (DR. REDDYS FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA® — 151430007).

P¢ liofilizado para injetavel em frasco-ampola na concentragao de 30 mg

M80.1 Osteoporose pds-ooforectomia com fratura patoldgica - M80.2 Osteoporose de desuso
com fratura patoldégica - M80.3 Osteoporose por ma absorgdo pds-cirurgica com fratura
patoldgica - M80.4 Osteoporose induzida por drogas com fratura patoldgica - M80.5 Osteoporose
idiopatica com fratura patoldgica - M80.8 Outras osteoporoses com fratura patoldgica - M81.0
Osteoporose pds-menopausica - M81.1 Osteoporose pds-ooforectomia - M81.2 Osteoporose de
desuso - M81.3 Osteoporose devido a ma absorgdo pds-cirurgica - M81.4 Osteoporose induzida
por drogas - M81.5 Osteoporose idiopatica - M81.6 Osteoporose localizada - M81.8 Outras
osteoporoses - M82.0 Osteoporose na mielomatose multipla - M82.1 Osteoporose em disturbios
enddcrinos - M82.8 Osteoporose em outras doengas classificadas em outra parte.

N&o consta

Fonte: Consultas — Medicamentos, Anvisa. Cimara de Regulagdo — CMED (atualizada em 04/09/2021)

Quadro 8- Ficha com informacgdes sobre risedronato.

Principio(s) ativo(s)

Nome(s) comercial(is),
detentor(es) e numero(s)
do(s) registro(s) cancelados ou
caducados

Apresentacdo(Ges)
incorporadas ao SUS e com
registro caducado/cancelado

Pedido(s) de exclusdo (CID)

Risedronato sddico

ACTONEL® (SANOFI-AVENTIS FARMACEUTICA LTDA® — 113000269); RISEDROSS® (EMS SIGMA
PHARMA LTDA® — 135690288).

Comprimido revestido de 5 mg

M80.1 Osteoporose pds-ooforectomia com fratura patoldgica - M80.2 Osteoporose de desuso
com fratura patoldgica - M80.3 Osteoporose por ma absor¢cdo pds-cirurgica com fratura
patoldgica - M80.4 Osteoporose induzida por drogas com fratura patoldgica - M80.5 Osteoporose
idiopatica com fratura patoldgica - M80.8 Outras osteoporoses com fratura patoldgica - M81.0
Osteoporose pds-menopausica - M81.1 Osteoporose pés-ooforectomia - M81.2 Osteoporose de
desuso - M81.3 Osteoporose devido a ma absorgdo pds-cirurgica - M81.4 Osteoporose induzida
por drogas - M81.5 Osteoporose idiopatica - M81.6 Osteoporose localizada - M81.8 Outras
osteoporoses - M82.0 Osteoporose na mielomatose multipla - M82.1 Osteoporose em disturbios
enddcrinos - M82.8 Osteoporose em outras doencas classificadas em outra parte.
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Prego maximo de venda ao

governo (PMVG 18%) - Cmed

N3ao consta

Fonte: Consultas — Medicamentos, Anvisa. Cimara de Regulagdo — CMED (atualizada em 04/09/2021)

Quadro 9- Ficha com informagdes sobre selegilina.

Principio(s) ativo(s)

Nome(s) comercial(is),
detentor(es) e numero(s)
do(s) registro(s) cancelados ou
caducados

Apresentacdo(Ges)
incorporadas ao SUS e com
registro caducado/cancelado

Pedido(s) de exclusdo (CID)

Prego maximo de venda ao
governo (PMVG 18%) - Cmed

Cloridrato de selegilina

ELEPRIL® (LABORATORIO AMERICANO DE FARMACOTERAPIA S/A® — 1039402020052); JUMEXIL®

(CHIESI FARMACEUTICA LTDA® — 1005801030011)

Comprimido revestido ou dragea de 10 mg

G20 Doenga de Parkinson

N3ao consta

Fonte: Consultas — Medicamentos, Anvisa. Cimara de Regulagdo — CMED (atualizada em 04/09/2021)

Quadro 10 - Ficha com informacdes sobre tolcapona.

Principio(s) ativo(s)

Nome(s) comercial(is),
detentor(es) e numero(s)
do(s) registro(s) cancelados ou
caducados

Apresentagdo(oes)
incorporadas ao SUS e com
registro caducado/cancelado

Pedido(s) de exclusdo (CID)

Pre¢o maximo de venda ao
governo (PMVG 18%) - Cmed

Tolcapona

TASMAR® (CELLERA FARMACEUTICA S.A.® — 104400191); TASMAR® (VALEANT FARMACEUTICA

DO BRASIL LTDA® — 105750007)

Comprimido revestido de 100 mg

G20 Doenga de Parkinson

Medicamento sujeito a CAP (PMVG 0%):
Comprimido revestido de 100 mg X 30: RS 103,45 (preco unitario RS 3,44)

Fonte: Consultas — Medicamentos, Anvisa. Cimara de Regula¢do — CMED (atualizada em 04/09/2021)
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Quadro 11- Ficha com informacdes sobre hidroxiureia.

Principio(s) ativo(s)

Nome(s) comercial(is),
detentor(es) e numero(s)
do(s) registro(s) cancelados ou
caducados

comercial(is),
numero(s)
do(s) registro(s) validos

Nome(s)
detentor(es) e

Apresentacdo(des)
incorporadas ao SUS e com
registro caducado/cancelado

Pedido(s) de exclusdo (CID)

Prego maximo de venda ao
governo (PMVG 18%) - Cmed

Hidroxiureia

ASTADREX® (ASTA MEDICA LTDA® — 121170126); ASTADREX® (ASTA MEDICA-ONCOLOGIA LTDA®
- 150820031); HIDROXIUREIA (LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A® — 103700189); HYDREA®
(BRISTOL-MYERS SQUIBB FARMACEUTICA LTDA® — 101800093); DROXIUREIA® (LABORATORIO
ENILA IND. E COM. DE PROD. QUIM. E FARMAC. S/A® —122050018); HYDRINE® (UCB BIOPHARMA
LTDA®. — 123610031); OXERON® (ITACA LABORATORIOS LTDA® — 126030039).

HIDROXIUREIA (EMS S/A® — 102351219); TEPEV® (EMS S/A® — 102351214); HIDROXIUREIA
(INSTITUTO VITAL BRAZIL S/A® - 104070105); HIDROXIUREIA (LABORATORIO QUIMICO
FARMACEUTICO DA AERONAUTICA —112330054).

Capsulas de 500 mg

D57.0 Anemia falciforme com crise - D57.1 Anemia falciforme sem crise - D57.2 Transtornos
falciformes heterozigdticos duplos

Medicamento sujeito a CAP (PMVG 0%):
Capsulas de 500 mg X 100: RS 85,87 (preco unitario RS 0,85)

Fonte: Consultas — Medicamentos, Anvisa. Cimara de Regulagdo — CMED (atualizada em 04/09/2021)

Quadro 12- Ficha com informacgdes sobre mesalazina.

Principio(s) ativo(s)

Nome(s) comercial(is),
detentor(es) e numero(s)
do(s) registro(s) cancelados ou
caducados

Apresentagdo(oes)
incorporadas ao SUS e com
registro caducado/cancelado

Pedido(s) de exclusdo (CID)

Preco maximo de venda ao
governo (PMVG 18%) - Cmed

Mesalazina

ASALIT® (MERCK S/A® —100890168); CHRON-ASA 5° (EMS SIGMA PHARMA LTDA® — 135690022);
MESALAZINA (EMS S/A® — 102350778); MESALAZINA (EMS SIGMA PHARMA LTDA® — 135690322);
MESALAZINA (GERMED FARMACEUTICA LTDA® — 105830451);

P6 para preparagdo extemporanea, suspensdo ou solugdo dermatoldgica para preparacdo de
enemaretalcom3g

K51.0 Enterocolite ulcerativa; K51.2 Proctite ulcerativa; K51.3 Retossigmoidite ulcerativa; K51.5
Colite esquerda; K51.8 Outras colites ulcerativas; K51.1 lleocolite ulcerativa (cronica) e K51.4
Pseudopolipose do célon.

Medicamento sujeito a CAP (PMVG 0%):
P6 para preparacdo extemporanea de enema retal com 3 g: RS 20,05

Fonte: Consultas — Medicamentos, Anvisa. Cimara de Regulagdo — CMED (atualizada em 04/09/2021)
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Quadro 13- Ficha com informacdes sobre hidréxido de aluminio.

Principio(s) ativo(s)

Nome(s) comercial(is),
detentor(es) e numero(s)
do(s) registro(s) cancelados ou
caducados

Apresentagdo(des)
incorporadas ao SUS e com
registro caducado/cancelado

Pedido(s) de exclusdo (CID)

Preco maximo de venda ao
governo (PMVG 18%) - Cmed

Hidréxido de aluminio

ACIDEX® (H B FARMA LABORATORIOS LTDA® — 109220102); ACIDEX® (H B FARMA LABORATORIOS
LTDA® — 109220161); ALCALIS GEL® (ORTOTEX PRODUTOS HOSPITALARES E FARMACEUTICOS
LTDA® — 125740011); ALUDROXIL® (SANVAL COMERCIO E INDUSTRIA LTDA® — 107140123);
ALUMIMAX® (NATULAB LABORATORIO S.A® — 138410013); ALDROX MAX® (DM INDUSTRIA
FARMACEUTICA LTDA® — 122830089); AZIGEL® (PHYTOLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA EIRELI® —
EPP — 151840001); AZIRAM® (UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A® — 104970140);
DROX GEL® (UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A® — 104970083); DUCTOGEL®
(NEOLATINA COMERCIO E INDUSTRIA FARMACEUTICA S.A® — 102940111); FUNED - HIDROXIDO
DE ALUMINIO (FUNDACAO EZEQUIEL DIAS — FUNED — 112090006); HIDROXIDO DE ALUMINIO
(FUNDACAO PARA O REMEDIO POPULAR — FURP - 110390051); GASTROMAX® (CIFARMA
CIENTIFICA FARMACEUTICA LTDA® — 115600048); GASTRONOL® (JARRELL FARMACEUTICA LTDA
EPP® — 109060088); GASTROPEPT® (PHARMASCIENCE INDUSTRIA FARMACEUTICA S.A® —
117170023); GELNAT® (NATIVITA IND. COM. LTDA.® — 147610004); HIDROAL® (LABORATORIO
QUIMICO FARMACEUTICO TIARAJU LTDA.® — 138100004); HIDROXIDO DE ALUMINIO
(GREENPHARMA QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA® — 120190129); HIDROXIDO DE ALUMINIO
(EMS S/A® — 102350494); HIDROXIDO DE ALUMINIO (INTEGRACAO MEDICO-HOSPITALAR
FARMACEUTICA S/A. ® — 136700008); HIDROXIDO DE ALUMINIO (LABORATORIO INDUSTRIAL E
FARMACEUTICO BUCAR LTDA® — 146950028); HIDROXIDO DE ALUMINIO (LABORATORIO
FARMACEUTICO DO ESTADO DE PERNAMBUCO GOVERNADOR MIGUEL ARRAES S/A — LAFEPE —
101830069); HIDROXIDO DE ALUMINIO (PRATI DONADUZZI & CIA LTDA® — 125680024);
HIDROXIDO DE ALUMINIO (UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A® — 104971356);
HIDROXIDO DE ALUMINIO (BRASTERAPICA INDUSTRIA FARMACEUTICA EIRELI® — 100380066);
IQUEGO-HIDROXIDO DE ALUMINIO (INDUSTRIA QUIMICA DO ESTADO DE GOIAS S/A — IQUEGO —
108840338); HIDROXIPLUS® (QUIMIFAR LTDA. ® — 126140003); KALMAX® (HIPOLABOR
FARMACEUTICA LTDA® — 113430034); LAT® (THERASKIN FARMACEUTICA LTDA.® — 101910250);
LQFEX - HIDROXIDO DE ALUMINIO (LABORATORIO QUIMICO FARMACEUTICO DO EXERCITO —
112080047); NOACID® (INFABRA INDUSTRIA FARMACEUTICA BRASILEIRA LTDA® — 102030028);
PEPGASTRIN® (PHARLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA S.A.® — 141070015); PEPSAMAR® (SANOFI -
SYNTHELABO FARMACEUTICA LTDA® — 120330267); PEPSAMAR® (SANOFI WINTHROP
FARMACEUTICA LTDA® — 119240030); PEPSAMAR® (SANOFI-AVENTIS FARMACEUTICA LTDA® —
113001040); PEPTGEL® (LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A® — 103700137); SANTIGEL®
(SANTISA LABORATORIO FARMACEUTICO S/A® — 101860021); TIRAZIA® (LABORATORIO
INDUSTRIAL FARMACEUTICO ROCHA LTDA® — 105820003).

Comprimidos de 300 mg; suspensdo oral na concentragdo de 61,5 mg/mL em frascos de 100 mL,
150 mL ou 240 mL.

Componentes Especializado

N3ao consta

Fonte: Consultas — Medicamentos, Anvisa. Cimara de Regulagdo — CMED (atualizada em 04/09/2021)
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Quadro 14- Ficha com informagdes sobre a imunoglobulina humana.

Principio(s) ativo(s)

Nome(s) comercial(is),
detentor(es) e numero(s)
do(s) registro(s) cancelados ou
caducados

Apresentacao(Ges)
incorporadas ao SUS e com
registro caducado/cancelado

Pedido(s) de exclusdo (CID)

Preco maximo de venda ao
governo (PMVG 18%) - Cmed

Imunoglobulina humana; imunoglobulina G

BLAUIMUNO® (BLAU FARMACEUTICA S.A.® — 116370048); IMUNOGLOBULINA HUMANA
(NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A® — 100680148); IMUNOGLOBULINA HUMANA NORMAL 6% (BLAU
FARMACEUTICA S.A.® — 116370016); INTRAGAM P® (UCB BIOPHARMA LTDA.® — 123610057);
SANDOGLOBULINA® (CSL BEHRING COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA® —
101510120).

P¢ liofilizado para solugdo injetavel ou solugdo injetavel na concentragdo de 3 gou 6 g.

B200 Doenca pelo HIV resultando em infec¢des micobacterianas - B201 Doenga pelo HIV
resultando em outras infec¢Ges bacterianas - B202 Doenga pelo HIV resultando em doenga
citomegdlica - B203 Doenca pelo HIV resultando em outras infecgOes virais - B204 Doenga pelo
HIV resultando em candidiase - B205 Doenca pelo HIV resultando em outras micoses - B206
Doenca pelo HIV resultando em pneumonia por Pneumocystis jirovecii - B207 Doenca pelo HIV
resultando em infecgGes multiplas - B208 Doencga pelo HIV resultando em outras doencgas
infecciosas e parasitdrias - B209 Doenca pelo HIV resultando em doenga infecciosa ou parasitaria
ndo especificada - B220 Doenga pelo HIV resultando em encefalopatia - B221 Doenga pelo HIV
resultando em pneumonite intersticial linfatica - B222 Doenga pelo HIV resultando em sindrome
de emaciacgdo - B227 Doenca pelo HIV resultando em doencas multiplas classificadas em outra
parte - B230 Sindrome de infec¢do aguda pelo hiv - B231 Doenga pelo HIV resultando em
linfadenopatias generalizadas (persistentes) - B232 Doenga pelo HIV resultando em anomalias
hematoldgicas e imunoldgicas ndo classificadas em outra parte - B238 Doenga pelo HIV
resultando em outras afec¢des especificadas - B24 Doenga pelo virus da imunodeficiéncia
humana [HIV] ndo especificada - B342 Infecg¢do por coronavirus de localizagdo nao especificada -
D590 Anemia hemolitica autoimune induzida por droga - D5910utras anemias hemoliticas
autoimunes - D600 Aplasia pura adquirida crénica da série vermelha - D693 Purpura
trombocitopénica idiopatica - D800 - Hipogamaglobulinemia hereditdria (agamaglobulinemia
autossémica recessiva, agamaglobulinemia ligada ao X, agamaglobulinemia ligada ao X com
deficiéncia de hormoénio de crescimento) - D801 — Hipogamaglobulinemia ndo familiar
(agamaglobulinemia com linfdcitos B portadores de imunoglobulina, agamaglobulinemia de
variavel comum, hipogamaglobulinemia SOE) - D803 - Deficiéncia seletiva de subclasses de
imunoglobulina G (IgG) - D805 — Imunodeficiéncia com aumento de imunoglobulina M (IgM) -
D806 - Deficiéncia de anticorpos com imunoglobulinas préximas do normal ou com
hiperimunoglobulinemia - D807 — Hipogamaglobulinemia transitéria da infancia - D808 — Outras
imunodeficiéncias com predominancia de defeitos de anticorpos (deficiéncia de cadeia leve
kappa) - D830 - Imunodeficiéncia comum varidvel com predominancia de anormalidades do
ndmero e da fungdo das células - D832 - Imunodeficiéncia comum varidavel com auto-anticorpos
as células B ou T - D838 - Outras imunodeficiéncias comuns varidveis - D810 Imunodeficiéncia
combinada grave [SCID] com disgenesia reticular - D811 Imunodeficiéncia combinada grave [SCID]
com numeros baixos de células T e B - D812 Imunodeficiéncia combinada grave [SCID] com
nuimeros baixos ou normais de células B - D813 Deficiéncia de adenosina-deaminase [ADA] - D814
Sindrome de nezelof - D815 Deficiéncia de purina nucleosideo fosforilase [pnp] - D816 Deficiéncia
major classe | do complexo de histocompatibilidade - D817 Deficiéncia major classe Il do
complexo de histocompatibilidade - D818 Outras deficiéncias imunitarias combinadas - D820
Sindrome de Wiskott-Aldrich - D82.1 Sindrome de di George - G610 Sindrome de Guillain-Barré -
G700 Miastenia gravis - M330 Dermatomiosite juvenil - M331 Qutras dermatomiosites - M332
Polimiosite - Z940 Rim transplantado - T861 Faléncia ou rejei¢do de transplante de rim

Medicamento sujeito a CAP (PMVG 0%): P9 liofilizado para solugdo injetdvel ou solugdo injetavel
na concentrac¢do de 3 g: ndo consta; Po liofilizado para solucio injetdvel de 6 g: RS 818,56

Fonte: Consultas — Medicamentos, Anvisa. Cimara de Regula¢do — CMED (atualizada em 04/09/2021)
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Quadro 15 - Ficha com informacGes sobre cipionato de hidrocortisona

Principio(s) ativo(s) Cipionato de hidrocortisona

Nome(s) comercial(is),
detentor(es) e numero(s)
do(s) registro(s) cancelados ou
caducados

N3o ha registro no Brasil

Apresentagdo(oes)
(Teelfe LT =L ETRRE I DRI o] Wl Comprimidos com 10 ou 20 mg
registro caducado/cancelado

Pedido(s) de exclusdo (CID) Hiperplasia adrenal congénita

Pre¢o maximo de venda ao
governo (PMVG 18%) - Cmed

6. AVALIACAO DOS PEDIDOS DE EXCLUSAQ

Nessa se¢do serdo descritos em maior detalhamento os medicamentos para os quais se submeteram os pedidos
de exclusdo com foco, quando cabivel, nos PCDTs aos quais estdo vinculados, nas a¢des cabiveis em cada caso e no perfil
de consumo desses medicamentos no SUS. A secdo esta dividida em tdpicos nos quais se considera a doenga ou condicdo

clinica para a qual os medicamentos, objetos dos pedidos de exclusdo, estdo indicados.

Dislipidemia para prevengao de eventos cardiovasculares e pancreatite

O tratamento medicamentoso de dislipidemia no SUS segue o preconizado na Portaria Conjunta n° 8, de 30 de
julho de 2019® por meio da qual se aprovou o PCDT da Dislipidemia: preven¢do de eventos cardiovasculares e
pancreatite. O Protocolo preconiza tratamento das seguintes doengas, de acordo com a classificagao estatistica
internacional de doengas e problemas relacionados a saude (CID-10): E78.0 hipercolesterolemia pura; E78.1
hipertrigliceridemia pura; E78.2 hiperlipidemia mista; E78.3 hiperquilomicronemia; E78.4 outras hiperlipidemias; E78.5
hiperlipidemia nao especificada; E78.6 deficiéncias de lipoproteinas e E78.8 outros distirbios do metabolismo de

lipoproteinas.

No referido Protocolo o tratamento medicamentoso da dislipidemia estrutura-se com os seguintes grupos ou

medicamentos: estatinas; fibratos e acido nicotinico.

O beneficio clinico do uso de estatinas, como classe, deriva principalmente da reducdo absoluta de lipoproteinas

de baixa densidade que correspondem a maior parte do colesterol total e estdo correlacionadas, quando em niveis
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elevados, a doenca arterial coronariana, que é um fator de risco para morbimortalidade. A utilizacdo de estatinas, como
classe, também estd relacionada a diminuicdo de triglicerideos e aumento de lipoproteinas de alta densidade, cujos niveis
sanguineos desregulados também estdo correlacionados a doenga arterial coronariana. Ainda segundo o Protocolo, os
representantes da classe das estatinas com evidéncia inequivoca de beneficio em desfechos primordiais, reducdo de
morbimortalidade, tanto em homens quanto em mulheres e que, portanto, serdo considerados para tratamento
medicamentoso no SUS sao: sinvastatina, pravastatina, lovastatina, fluvastatina e atorvastatina. Sinvastatina faz parte do
elenco do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica, enquanto os outros farmacos, fazem parte do elenco do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica. Com excec¢do de pacientes de muito alto risco cardiovascular
(Escore de Risco de Framingham superior a 20% em 10 anos ou prevenc¢do secundaria com manutengao de fatores de
risco maiores), para os quais se indica expressamente o uso preferencial de pravastatina, ndo hd indicacdo diferencial

expressa para os medicamentos da classe das estatinas incluidos no Protocolo, assumindo-se efeito de classe.

As estatinas fluvastatina e lovastatina, alvos do pedido de exclusdo para todas as apresentagdes e todos os CIDs

(deve-se avaliar a exclusdao dos procedimentos e no Protocolo), foram incorporadas ao SUS nas seguintes apresentacoes:

1. Fluvastatina’

e (Cdpsulas de 20 mg incluidas na Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS
inicialmente em 2008 por meio da Portaria SAS/MS n° 7 de 09/01/08"), revogada em 2010 pela
Portaria SAS/MS n° 343 de 22/02/10“ e alteradas em definitivo pela Portaria SAS/MS n° 129 de
19/03/10® sob o procedimento 06.04.36.005-3 - FLUVASTATINA 20 MG (POR CAPSULA). O
medicamento estd incorporado para os seguintes CIDs: E78.0 hipercolesterolemia pura; E78.1
hipertrigliceridemia pura; E78.2 hiperlipidemia mista; E78.3 hiperquilomicronemia; E78.4 outras
hiperlipidemias; E78.5 hiperlipidemia n3do especificada; E78.6 deficiéncias de lipoproteinas e
E78.8 outros disturbios do metabolismo de lipoproteinas.

e (Capsulas de 40 mg idem as de 20 mg, incluidas sob o procedimento 06.04.36.006-1 -
FLUVASTATINA 40 MG (POR CAPSULA).

2. Lovastatina:
e Comprimidos de 10 mg incluidos na Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS
inicialmente em 2008 por meio da Portaria SAS/MS n° 7 de 09/01/08, revogada em 2010 pela
Portaria SAS/MS n° 343 de 22/02/10 e alterados em definitivo pela Portaria SAS/MS n° 129 de
19/03/10 sob o procedimento 06.04.36.007-0 - LOVASTATINA 10 MG (POR COMPRIMIDO). O

medicamento estd incorporado para os seguintes CIDs: E78.0 hipercolesterolemia pura; E78.1

2 Ha uma apresentagdo de comprimidos de liberagdo prolongada de 80 mg n3o incorporada ao SUS e que também esta com registro cancelado/caducado.
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hipertrigliceridemia pura; E78.2 hiperlipidemia mista; E78.3 hiperquilomicronemia; E78.4 outras
hiperlipidemias; E78.5 hiperlipidemia nao especificada; E78.6 deficiéncias de lipoproteinas e
E78.8 outros distlrbios do metabolismo de lipoproteinas.

e Comprimidos de 20 mg idem aos de 10 mg, incluidos em definitivo sob o procedimento
06.04.36.008-8 - LOVASTATINA 20 MG (POR COMPRIMIDO).

e Comprimidos de 40 mg idem aos de 10 mg, incluidos em definitivo sob o procedimento

06.04.36.009-6 - LOVASTATINA 40 MG (POR COMPRIMIDO).

No periodo de 2016 a 2020 a quantidade de unidades farmacéuticas dispensadas de fluvastatina e lovastatina
aprovada pelo Ministério da Saude foi desprezivel em relacdo aos quantitativos aprovados para atorvastatina e
pravastatina no mesmo periodo (Tabela 1). A partir de 2018 ndo houve mais registros de aprovacdo para fluvastatina e
lovastatina. Em consulta ao Banco de Precos em Saude (BPS) para o periodo de 2016 a 2021, ndo foram identificados
registros de compras de fluvastatina nas apresentacdes de 20 mg e 40 mg. Em relacdo a lovastatina, em consulta no
mesmo periodo, os ultimos registros de compras foram identificados entre os anos de 2016 e 2018. Em relacdo as
estatinas incorporadas ao Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica, a de menor custo é atorvastatina com
registros de compras para as apresentacoes de 20 mg e 40 mg com valores cerca de 700% a 800% menores que 0s

encontrados para as mesmas apresentagGes de pravastatina e lovastatina.

Tabela 1 - Evolucdo da quantidade aprovada de estatinas pelo Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica do
Ministério da Saude no periodo de 2016 a 2020.

2016

2017 2018 2019 2020

Atorvastatina* 66.914.930 71.327.179 76.711.384 75.966.361 74.495.366
Pravastatina* 244.821 159.282 49.637 110.450 92.670
Fluvastatina** 180 90 0 0 0
Lovastatina** 60 0 0 0 0

Legenda: * todas as apresentagdes. ** apresentacdo de 20 mg. Fonte: DATASUS.

3. Acido nicotinico:

O tratamento com acido nicotinico foi relacionado a diminui¢do do risco de infarto do miocardio, mas ndo de
mortalidade, motivo pelo qual é instituido apenas para as situacGes em que o paciente tenha intolerancia a estatinas e
ndo preencha os critérios para uso de fibratos. O acido nicotinico esta incorporado ao SUS em trés apresentacées de
liberagdo prolongada: 250 mg, 500 mg e 750 mg. Estd registrada e com registro valido, mas ndo incorporada ao SUS, uma

quarta apresentacdo de liberacdo prolongada de 1g. Em relagdo a posologia, utilizam-se 2 a 3 g/dia (inicio do efeito
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terapéutico com 1 a 2 g/dia), ajustados conforme o efeito ou a tolerancia. Devido a baixa tolerancia imediata a doses
elevadas, inicia-se o tratamento com doses baixas (250 mg em dose Unica apds o jantar), com aumento gradual a cada 2
a 4 semanas, até atingir a dose eficaz. Para esse medicamento solicitam-se que se excluam, para todos os CIDs (exclusdo

dos procedimentos e das apresentacées no Protocolo), as seguintes apresentacgdes:

e Comprimidos de liberacdo prolongada de 250 mg incluidos na Tabela de Procedimentos,
Medicamentos e OPM do SUS pela Portaria SCTIE/MS n° 1554 de 30/07/13'®), por meio da qual se
criou o procedimento 06.04.27.009-7 - ACIDO NICOTINICO 250MG (POR COMPRIMIDO DE
LIBERACAO PROLONGADA). O medicamento estad incorporado para os seguintes CIDs: E78.0
hipercolesterolemia pura; E78.1 hipertrigliceridemia pura; E78.2 hiperlipidemia mista; E78.3
hiperquilomicronemia; E78.4 outras hiperlipidemias; E78.5 hiperlipidemia ndo especificada; E78.6
deficiéncias de lipoproteinas e E78.8 outros disturbios do metabolismo de lipoproteinas.

e Comprimidos de liberacdo prolongada de 750 mg incluidos na Tabela de Procedimentos,
Medicamentos e OPM do SUS pela Portaria SCTIE/MS n° 1554 de 30/07/13, por meio da qual se
criou o procedimento 06.04.27.011-9 - ACIDO NICOTINICO 750 MG (POR COMPRIMIDO DE
LIBERACAO PROLONGADA). Os CIDs s3o os mesmos descritos para a apresentacdo de 250 mg.

Segundo o Protocolo, nos tratamentos com dcido nicotinico deve-se instituir dose inicial de 250 mg e dessa forma
seria necessaria a reavaliacdo do esquema posoldgico previsto no documento dada a impossibilidade de fracionamento

de comprimidos de liberacdo prolongada.

A evolugdo do quantitativo de unidades farmacéuticas de acido nicotinico dispensado, por meio do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica e aprovado pelo Ministério da Saude no periodo de 2016 a 2020 varia de acordo
com a apresentagdo. Para a apresentagdo de 500 mg, observa-se um aumento do quantitativo nesse periodo enquanto,
para a de 750 mg, ha uma diminui¢do até o ultimo registro em 2017. Em relagcdo a apresentagdo de 250 mg, ndo foram
identificados registros no periodo avaliado. Para esta apresentacdo também nao foram identificados registros de compras

no BPS no periodo de 2010 a 2021.

Doenca de Gaucher

A doenga de Gaucher é causada pela atividade deficiente da enzima beta-glicocerebrosidase, que compromete o
metabolismo lipidico, resultando em acimulo de glicocerebrosidio nos macréfagos Entre os tratamentos
medicamentosos disponiveis, a terapia de reposi¢do enzimatica estd indicada na Portaria Conjunta SAS-SCTIE/MS n° 4, de

22 de junho de 2017, por meio da qual se aprova o PCDT da doenga de Gaucher. Foram incorporadas ao SUS as seguintes
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enzimas recombinantes para utilizacdo em terapia de reposicdo enzimatica (TRE) na doenca de Gaucher: alfataliglicerase,
imiglucerase e alfavelaglicerase. Segundo o Protocolo, os dados atualmente disponiveis sobre estudos de substituicao de
imiglucerase por alfavelaglicerase e de imiglucerase por alfataliglicerase em humanos sugerem que a eficacia destas
enzimas é similar, o que permite deduzir sobre a existéncia de efeito de classe entre elas. Considerando os dados de
eficacia e seguranca, a alfataliglicerase se indica para os pacientes com idade igual ou superior a 4 anos. Para criancas
com idade inferior a 4 anos, o tratamento poderd feito, a critério médico e de acordo com a disponibilidade, com
imiglucerase ou alfavelaglicerase. Entretanto, em 2017 a Conitec, na 532 reunido ordindria do Plenario, deliberou por
unanimidade recomendar a incorporacdo da alfataliglicerase para o uso pediatrico na doenga de Gaucher, segundo
relatério de recomendacgdo n° 264/2017®. Os principais efeitos adversos associados a TRE s3o as reag¢des a infusdo
(hiperemia, prurido, febre), geralmente de leve intensidade e reversiveis. Frisa-se que qualquer uma das enzimas pode

estar associada a ocorréncia de reacGes a infusdo, especialmente no inicio do tratamento.

Foram incorporadas duas apresentagdes de imiglucerase em frasco-ampola injetavel nas concentracées de 200 U
ou 400 U e duas de alfavelaglicerase também em frascos-ampola injetaveis nas concentragdes de 200 U ou 400 U. Para a
alfataliglicerase, foi incorporada uma apresentacdo em frasco-ampola injetavel de 200 U. Entre estes medicamentos,

solicitou-se que se excluam as seguintes apresentacgdes (exclusdo dos procedimentos e no Protocolo):

1. Imiglucerase:
e Frasco-ampola injetdvel na concentragdo de 200 U incluido na Tabela de Procedimentos,
Medicamentos e OPM do SUS inicialmente em 2008 por meio da Portaria SAS/MS n° 7 de
09/01/08, revogada em 2010 pela Portaria SAS/MS n° 343 de 22/02/10 e alterada em definitivo
pela Portaria SAS/MS n° 129 de 19/03/10 sob o procedimento 06.04.24.001-5 - IMIGLUCERASE
200 U INJETAVEL (POR FRASCO-AMPOLA). O medicamento estd incorporado para um CID: E752
Outras esfingolipidoses.
2. Alfavelaglicerase:
e Frasco-ampola injetdvel na concentragdo de 200 U incluido na Tabela de Procedimentos,
Medicamentos e OPM do SUS em 2011 por meio da Portaria SAS/MS n° 708 de 25/10/11 sob o
procedimento 06.04.24.004-0 - ALFAVELAGLICERASE 200 U INJETAVEL (POR FRASCO AMPOLA). O

medicamento estd incorporado para um CID: E752 Outras esfingolipidoses.

Em avaliacdo da evolugdo das quantidades de unidades farmacéuticas dispensadas, por meio do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica e aprovadas pelo Ministério da Saude no periodo de 2016 a 2020 observa-se

uma variagao de 278% em relagdo aos quantitativos aprovados para alfataliglicerase na apresenta¢do de 200 U, enquanto
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0s quantitativos para imiglucerase na apresentacdo de 200 U tendem a zero no mesmo periodo. Os quantitativos
aprovados para imiglucerase na apresentacdo de 400 U permanecem estaveis no periodo (Figura 1). Em relacdo a
alfavelaglicerase ndo ha dispensacao no periodo porque a empresa detentora do registro informou ao Ministério da Saude

gue nao havia interesse em comercializar o medicamento.

Cuantidade aprovada

2016 2017 2018 2019 2020
Ano
—— Imiglucerase 200 U Imiglucerase 400 U Alfataliglicerase 200 U

Figura 1 - Evolucdo da quantidade dispensada por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica e
aprovada pelo Ministério da Saude das enzimas imiglucerase nas apresentagdes de 200 e 400 U e alfataliglicerase 200 U
no periodo de 2016 a 2020. Fonte: DATASUS.

Doenga de Paget

A Doenca de Paget Ossea (DPO) é uma doenca 6ssea hipermetabdlica que acomete um ou mais 0ss0s e se
caracteriza por desestruturagao da arquitetura nos tecidos ésseos acometidos, o que resulta em aumento de volume e
maior fragilidade dssea, que podem se manifestar com dor, fraturas, deformidades ou compressdo de estruturas
vasculares e nervosas. Esta indicado na Portaria Conjunta SAES-SCTIE/MS n° 2, de 17 de janeiro de 2020, por meio da
qual se aprova o PCDT da doenga de Paget, o tratamento medicamentoso com bisfosfonatos, orais ou intravenosos, ou
calcitonina para individuos elegiveis e diagnosticados com os seguintes CIDs: M88.0 - Doenca de Paget do cranio e M88.8

- Doenca de Paget de outros 0ssos.

Calcitonina foi o primeiro tratamento utilizado e atua sobre os receptores de calcitonina nos osteoclastos. Por ter
curto tempo de agdo, estar relacionada ao desenvolvimento de tolerdncia e apresentar perfil de efeitos adversos
desfavoravel, a calcitonina deve ser reservada para aqueles pacientes que nao toleram ou tém contraindicagdes ao uso

dos bisfosfonatos. O tratamento para DPO em atividade deve ser preferencialmente feito com bisfosfonatos, sendo a
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calcitonina reservada para aqueles pacientes que tenham contraindicacdo (insuficiéncia renal com depuracdo [DCE]
abaixo de 30 mL/min/1,73 m?) ou que ndo tolerem os bisfosfonatos. Calcitonina foi incorporada nas seguintes
apresentacoes: solucao injetavel em ampola de 50 e 100 Ul e aerossol nasal em frasco de 200 Ul. Em relacdo a posologia,

recomenda-se a administracao de 50-100 Ul por via subcutanea ou 200 Ul por via inalatdria nasal, diariamente ou 3 vezes

por semana por 6 a 18 meses.

Em relacdo ao uso de bisfosfonatos, nos principais estudos clinicos avaliados no referido Protocolo, utilizou-se
qgualquer bisfosfonato no tratamento, sendo o risedronato o mais comumente utilizado. Dos bisfosfonatos, alendronato,
risedronato e acido zoledronico sao os medicamentos indicados no Protocolo para o tratamento da DPO. Para os
pacientes com contraindicacdo aos bisfosfonatos orais (alendronato e risedronato) em fungdo de dismotilidade esofagica
ou impossibilidade de manter-se ortostase apds ingestdo dos comprimidos, o bisfosfonato intravenoso (acido
zoledronico) deve ser a terapia de escolha. Nos demais pacientes, os bisfosfonatos orais também podem ser utilizados.
No referido Protocolo ndo ha indicacdo ou casos especiais para os quais se recomende o uso preferencial de um dos
bisfosfonatos orais incorporados alendronato e risedronato. Esses medicamentos foram incorporados nas seguintes
apresentacdes: alendronato de sédio, comprimidos de 10 mg; risedronato sddico, comprimidos de 35 mg e acido
zoledrénico, frasco com 100 mL de solugdo, com 5 mg/100 mL. Em relacdo a posologia dos medicamentos orais, para
alendronato de sddio, deve-se administrar 40 mg por via oral, em dose Unica didria, por 6 meses, enquanto para

risedronato administra-se 35 mg por via oral, em dose Unica diaria, por 2 meses.

Entre esses medicamentos solicitou-se a exclusdo de calcitonina em solucdo injetdvel em ampola nas

concentragoes de 50 Ul e 100 Ul da seguinte forma:

e (Calcitonina em solugdo injetavel por ampola de 50 Ul incluida na Tabela de Procedimentos,
Medicamentos e OPM do SUS pela Portaria SAS/MS n° 129 de 19/03/10 sob o procedimento
06.04.57.001-5 - CALCITONINA 50 UI INJETAVEL (POR AMPOLA). Para esse procedimento, solicita-
se a exclusao dos CIDs: M88.0 - Doenga de Paget do cranio e M88.8 - Doenca de Paget de outros
0ssos. Deve-se avaliar a exclusdo da apresentacdo do Protocolo de doenga de Paget.

e (Calcitonina em solugdo injetdvel por ampola de 100 Ul incluida na Tabela de Procedimentos,
Medicamentos e OPM do SUS inicialmente em 2008 por meio da Portaria SAS/MS n° 7 de
09/01/08, revogada em 2010 pela Portaria SAS/MS n° 343 de 22/02/10 e alterada em definitivo
pela Portaria SAS/MS n° 129 de 19/03/10 sob o procedimento 06.04.57.002-3 - CALCITONINA 100
Ul INJETAVEL (POR AMPOLA). Para esse procedimento solicita-se a exclusdo dos CIDs: M88.0 -
Doenca de Paget do cranio e M88.8 - Doenca de Paget de outros ossos. Deve-se avaliar a exclusao

da apresentagdo do Protocolo de doenca de Paget.

26



£ Conitec )
Em relacdo ao quantitativo dispensado de calcitonina aprovado pelo Ministério da Saude, observaram-se, no
periodo de 2016 a 2020, registros de dispensacao, para os CIDs M88.0 - Doenca de Paget do cranio e M88.8 - Doenca de

Paget de outros ossos, em todos os anos do periodo para a forma de aerossol nasal em frasco de 200 Ul, enquanto nao

se identificaram registros para as formas injetdveis de 50 Ul ou 100 Ul.

Osteoporose

A osteoporose é uma doenga osteometabdlica caracterizada por diminuicdo da massa dssea e deterioragdo da
microarquitetura do tecido dsseo com consequente aumento da fragilidade éssea e da susceptibilidade a fraturas.
Incluem-se na Portaria SAS/MS n° 451, de 9 de junho de 2014*%, que aprova o PCDT da osteoporose, os seguintes CIDs:
M80.0 Osteoporose pdés-menopdusica com fratura patoldgica - M80.1 Osteoporose pds-ooforectomia com fratura
patoldgica - M80.2 Osteoporose de desuso com fratura patoldgica - M80.3 Osteoporose por ma absorcdo pds-cirurgica
com fratura patoldgica - M80.4 Osteoporose induzida por drogas com fratura patolégica - M80.5 Osteoporose idiopatica
com fratura patoldgica - M80.8 Outras osteoporoses com fratura patoldgica - M81.0 Osteoporose pdés-menopdausica -
M81.1 Osteoporose pds-ooforectomia - M81.2 Osteoporose de desuso - M81.3 Osteoporose devido a ma absorcdo pés-
cirdrgica - M81.4 Osteoporose induzida por drogas - M81.5 Osteoporose idiopatica - M81.6 Osteoporose localizada -
M81.8 Outras osteoporoses - M82.0 Osteoporose na mielomatose multipla - M82.1 Osteoporose em disturbios

endécrinos - M82.8 Osteoporose em outras doencas classificadas em outra parte.

Entre os medicamentos que reduzem fraturas osteopordticas, os bisfosfonatos sdo a classe com mais informagdes
em termos de efetividade e seguranga, com estudos de até 10 anos de seguimento publicados. Os bisfosfonatos orais sao
os medicamentos de primeira escolha no tratamento da osteoporose. Embora ndo haja evidéncia de superioridade de um
bisfosfonato em relagdo aos outros na prevengdo de fraturas ou em termos de perfil de efeitos adversos, a escolha de
alendronato de sddio ou risedronato de sédio como representantes da classe baseia-se na maior experiéncia de seu uso
e no menor custo. Os efeitos adversos gastrointestinais frequentes sdo similares para todos os bisfosfonatos orais e ndo
diferem em incidéncia do grupo placebo. Os bisfosfonatos incorporados nesse Protocolo foram os seguintes: alendronato
de sddio em comprimidos de 10 mg e 70 mg; risedronato de sddio em comprimidos de 5 mg e 35 mg e pamidronato
dissddico como pa liofilizado para solugdo injetavel de 30 mg e 60 mg. Os esquemas de administragdo dos medicamentos
sdo os seguintes: para alendronato de sddio recomenda-se dose de 10 mg/dia, por via oral, ou 70 mg/1 vez por semana,
por via oral; para risedronato de sédio dose de 5 mg/dia ou 35 mg/1 vez por semana, por via oral e para pamidronato

dissddico dose de 60 mg, por via intravenosa a cada 3 meses.

Para pacientes com disturbio da degluticdo, com intolerdncia ou falha terapéutica dos tratamentos com
bisfosfonato, a utilizacdo de raloxifeno, estrogenos conjugados ou calcitonina deve ser considerada. Uma vez que

somente duas apresentac¢des de calcitonina sao alvos de pedido de exclusao, interessa saber que as apresentacdes desse
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medicamento incorporadas ao Protocolo sdo as seguintes: aerossol nasal em frasco de 200 Ul ou solucdo injetdvel em

ampola de 50 Ul e 100 Ul. Os esquemas posoldgicos sdo os seguintes: dose de 200 Ul/dia, por via tépica nasal, ou 100

Ul/dia injetavel, por via subcutanea.

Sao objeto de pedido de exclusdo os seguintes medicamentos em suas apresentacdes:

Pamidronato dissédico como pd liofilizado para solucdo injetavel de 30 mg incluido na Tabela de
Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS inicialmente em 2008 por meio da Portaria SAS/MS n° 7 de
09/01/08, revogada em 2010 pela Portaria SAS/MS n° 343 de 22/02/10 e alterado em definitivo pela
Portaria SAS/MS n° 129 de 19/03/10 sob o procedimento 06.04.16.001-1 - PAMIDRONATO 30 MG
INJETAVEL (POR FRASCO-AMPOLA). Para esse medicamento deve-se avaliar a exclusdo do procedimento
e a exclusdo da apresentagido do Protocolo de osteoporose. A apresentagdo estd incorporada para os
seguintes CIDs: M80.0 Osteoporose pds-menopausica com fratura patoldgica - M80.1 Osteoporose pds-
ooforectomia com fratura patolégica - M80.2 Osteoporose de desuso com fratura patoldgica - M80.3
Osteoporose por ma absorcao pds-cirurgica com fratura patolégica - M80.4 Osteoporose induzida por
drogas com fratura patoldgica - M80.5 Osteoporose idiopdtica com fratura patoldgica - M80.8 Outras
osteoporoses com fratura patoldgica - M81.0 Osteoporose pds-menopausica - M81.1 Osteoporose pos-
ooforectomia - M81.2 Osteoporose de desuso - M81.3 Osteoporose devido a ma absorcao pds-cirurgica -
M81.4 Osteoporose induzida por drogas - M81.5 Osteoporose idiopatica - M81.6 Osteoporose localizada
- M81.8 QOutras osteoporoses - M82.0 Osteoporose na mielomatose multipla - M82.1 Osteoporose em
distlrbios enddcrinos - M82.8 Osteoporose em outras doengas classificadas em outra parte.
Risedronato de sédio em comprimidos de 5 mg incluido na Tabela de Procedimentos, Medicamentos e
OPM do SUS inicialmente em 2008 por meio da Portaria SAS/MS n° 7 de 09/01/08, revogada em 2010
pela Portaria SAS/MS n° 343 de 22/02/10 e alterado em definitivo pela Portaria SAS/MS n° 129 de
19/03/10 sob o procedimento 06.04.16.004-6 - RISEDRONATO 5 MG (POR COMPRIMIDO). Para essa
apresentacao deve-se avaliar a exclusdao dos CIDs citados acima e a exclusdo da apresentag¢do do Protocolo
de osteoporose. A apresentacdo foi incorporada para doenca de Paget, mas em 2020 foi excluida pela
Portaria SCTIE-MS n° 35, de 28 de agosto de 2020 por meio da qual se torna publica a decisdo de excluir
o risedronato 5mg para tratamento de paciente com doenca de Paget, no ambito do Sistema Unico de
Saude - SUS3. Nesse caso sugere-se a exclusdo do procedimento.

Calcitonina em solugdo injetdvel por ampola de 50 Ul incluido na Tabela de Procedimentos,
Medicamentos e OPM do SUS pela Portaria SAS/MS n° 129 de 19/03/10 sob o procedimento
06.04.57.001-5 - CALCITONINA 50 UI INJETAVEL (POR AMPOLA). Para esse medicamento deve-se avaliar

a exclusao do procedimento e exclusao da apresentacdao do Protocolo de osteoporose. Aqui solicita-se

3 Disponivel em Ministério da Saude (saude.gov.br). Acesso em outubro de 2021.
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avaliacdo da exclusdo do procedimento uma vez que a apresentacdo foi incorporada para doenca de Paget
e osteoporose e o pedido de exclusdo dos CIDs de doenca de Paget também foi solicitado.

e C(Calcitonina em solucdo injetavel por ampola de 100 Ul incluido na Tabela de Procedimentos,
Medicamentos e OPM do SUS inicialmente em 2008 por meio da Portaria SAS/MS n° 7 de 09/01/08,
revogada em 2010 pela Portaria SAS/MS n° 343 de 22/02/10 e alterada em definitivo pela Portaria SAS/MS
n° 129 de 19/03/10 sob o procedimento 06.04.57.002-3 - CALCITONINA 100 Ul INJETAVEL (POR AMPOLA).
Para esse medicamento deve-se avaliar a exclusdo do procedimento e exclusao da apresentacao do
Protocolo de osteoporose. Aqui também se solicita avaliacdo da exclusao do procedimento pelos mesmos

motivos citados anteriormente.

Em avaliagdo da evolucdo dos quantitativos de unidades farmacéuticas dispensadas por meio do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica e aprovados pelo Ministério da Saude no periodo de 2016 a 2020 para
risedronato nas apresentacdes de 5 mg e 35 mg, observa-se que, para a apresentacado de 35 mg, ha aquisicdes anuais de
cerca de 600.000 unidades durante o periodo enquanto o quantitativo da apresentacao de 5 mg tende a zero no mesmo

periodo, com a ultima aquisicdo em 2016 (Figura 2 — esquerda).

Em relacdo a calcitonina, identificaram-se quantitativos que variaram de 60.000 a 20.000 por ano no periodo
citado acima para a apresentagdo em aerossol nasal de 200 Ul, enquanto os quantitativos da apresentagdo injetdvel de
100 Ul tendem a zero no mesmo periodo com ultima aquisicao em 2018. Nesse periodo ndo foram identificados registros

de aprovacgdo da apresentagdo injetavel de 50 Ul (Figura 2 — direita).

Para pamidronato em solugdo injetavel de 60 mg, identificaram-se quantitativos de cerca de 1.500 unidades por
ano no mesmo periodo (Figura 2 — direita), enquanto para a apresentagdo injetavel de 30 mg ndo foram identificados

registros de aprovagao no mesmo periodo.
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Figura 2 - Evolucdo da quantidade de unidades farmacéuticas dispensadas por meio do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica e aprovado pelo Ministério da Saude dos medicamentos risedronato nas apresentacdes de 5 e
35 mg, pamidronato 60 mg e calcitonina nas apresenta¢des de 200Ul em aerossol nasal e 100 Ul injetavel no periodo de
2016 a 2020. A figura da esquerda inclui todas as apresentacdes e a da direita sem risedronato 35 mg e em menor escala.
Fonte: DATASUS.

Doenca de Parkinson

A doenca de Parkinson (DP) é degenerativa e progressiva e se caracteriza por alteracbes motoras decorrentes,
principalmente, da morte de neurdnios dopaminérgicos. Suas principais manifestacdes motoras incluem tremor de
repouso, bradicinesia, rigidez com roda denteada e anormalidades posturais. Apresenta-se também uma série de
sintomas e sinais ndo motores, tais como alteracées do olfato, disturbios do sono, hipotensdo postural, constipacao,
mudancas emocionais, depressdo, ansiedade, sintomas psicdticos, prejuizos cognitivos e deméncia, entre outros. O
tratamento da doenca no SUS baliza-se pela Portaria Conjunta SAS-SCTIE/MS n° 10, de 31 de outubro de 2017"Y, por
meio da qual se aprova o PCDT da Doenca de Parkinson. Incluem-se nesse protocolo individuos diagnosticados segundo

o CID G20 Doenca de Parkinson.

O tratamento medicamentoso da DP deve visar ao controle sintomatico do parkinsonismo, e; prevencdo e
controle das complicagdes motoras. Diferentes medicamentos sdo utilizados para cada um desse objetivos. Uma vez que
os pedidos de exclusdo sdo especificamente para selegilina em comprimidos de 10 mg e tolcapona em comprimidos de

100 mg, o foco recaira sobre esses medicamentos.

Selegilina e rasagilina (inibidores da MAO-B), assim como amantadina e anticolinérgicos podem ser utilizados para
controle de sintomas leves sem prejuizo funcional. Os anticolinérgicos possuem muito mais efeitos colaterais do que os
outros antiparkinsonianos, principalmente no que tange aos sintomas cognitivos e neuropsiquiatricos e, portanto, devem
ser utilizados somente em situagdes especificas, tais como o tremor refratdrio a outros antiparkinsonianos. No Protocolo
considera-se que amantadina seja possivelmente eficaz no controle sintomatico da doenca tanto em monoterapia quanto

em associa¢do a anticolinérgicos ou levodopa, especialmente na fase inicial. Considera-se que os estudos apresentam
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qgualidade metodolégica moderada e ndo avaliam a dimensdo dos efeitos nem a duracao dos beneficios em fases
avancadas, no tratamento das discinesias. Em relacdo a selegilina e rasagilina consideram-se ambas eficazes no controle

sintomatico da doenca quando usadas em monoterapia na fase inicial, sem distincdo expressa entre os dois

medicamentos para essa indicacgao.

Ja para o controle das complicagdes motoras, ha distingdo expressa no Protocolo em favor de rasagilina, uma vez
gue tratamentos com esse medicamento em associacdo com levodopa sao eficazes no controle das flutuacdes motoras e
aumentam o periodo on e diminuem o periodo off. Para essa indicacdo considera-se que nao hd evidéncia suficiente de
gue o uso de selegilina previna ou controle as complicacdes motoras da DP. De fato, pondera-se que a associacdo de
selegilina e levodopa tem sido utilizada por efeito de classe (inibidor da MAO-B) de selegilina, mas, ao contrério de
rasagilina, ndo hd estudos randomizados controlados que avaliem a eficacia da primeira no controle das flutuagoes

motoras.

A rasagilina associada a levodopa comparada com associacdo entre entacapona e levodopa ndo mostrou ter
diferenca significativa quanto ao controle das flutuagdes motoras. Tolcapona e entacapona, quando administradas
concomitantemente com levodopa, sao eficazes no controle das flutuagcdes motoras. Aumentam o periodo on e diminuem
o periodo off. No tratamento de pacientes em fase avancada, que ja se encontram em tratamento com levodopa, vérios
medicamentos também se mostraram eficazes em estudos randomizados e controlados com placebo, entre eles
bromocriptina e pramipexol. Devido ao risco de hepatotoxicidade com tolcapona, sua utilizacdo devera ser restrita aos
casos em que ndo houver controle com outros medicamentos, sendo obrigatéria a monitorizagdo da funcdo hepatica

durante os seis primeiros meses de tratamento, pelo menos.

Selegilina foi incorporada em comprimidos de 5 mg e dragea ou comprimido de 10 mg e a dose recomendada é

de 5 mg a 10 mg, uma vez ao dia. Tolcapona foi incorporada na forma de comprimidos de 100 mg.
Como ja mencionado, as solicitagdes de exclusdo recaem sobre as seguintes apresentacgdes:

e Selegilina em comprimidos revestidos ou drageas de 10 mg incluida na Tabela de Procedimentos,
Medicamentos e OPM do SUS inicialmente em 2008, por meio da Portaria SAS/MS n° 7 de 09/01/08,
revogada em 2010 pela Portaria SAS/MS n° 343 de 22/02/10 e alterada em definitivo pela Portaria SAS/MS
n°® 129 de 19/03/10 sob o procedimento 06.04.37.002-4 - SELEGILINA 10 MG (POR DRAGEA OU
COMPRIMIDO). Para esse medicamento deve-se avaliar a exclusdao do procedimento e exclusdo da
apresentacao do Protocolo de Doenca de Parkinson. A apresentagao foi incorporada apenas para o CID
G20 Doenca de Parkinson.

e Tolcapona em comprimidos de 100 mg incluida na Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM do
SUS inicialmente em 2008, por meio da Portaria SAS/MS n° 7 de 09/01/08, revogada em 2010 pela
Portaria SAS/MS n° 343 de 22/02/10 e alterada em definitivo pela Portaria SAS/MS n° 129 de 19/03/10
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sob o procedimento 06.04.49.002-0 - TOLCAPONA 100 MG (POR COMPRIMIDO). Para esse medicamento

deve-se avaliar a exclusao do procedimento e do Protocolo de Doenga de Parkinson. O medicamento foi

incorporado apenas para o CID G20 Doenca de Parkinson.

Em consulta ao BPS do Ministério da Saude, no periodo de 2016 a 2021, foram identificados 86 registros de
compras de selegilina na apresentagao de comprimidos de 10 mg para todo o periodo com a ultima aquisicdo em outubro
de 2020, entretanto, essas aquisicdes se concentram em apenas duas instituicdes e sdao de baixo volume. Para selegilina
na apresentacao de 5 mg, foram identificados 72 registros de compras, principalmente por Secretarias Estaduais de Saude,
durante todo o periodo com a ultima aquisicdo em 2021 em volume expressivamente maior que o identificado para a
apresentacdo de 10 mg. Para rasagilina 1 mg foram identificados registros de compras em todo o periodo, com ultima
aquisicdo em 2021, inclusive compra do Departamento de Logistica do Ministério da Saude em volume de 2.473.200

unidades em 2019.

Nesse mesmo periodo identificaram-se 6 registros de compras de tolcapona 100 mg, com a ultima aquisicdo em
2019. Para entacapona de 200 mg foram recuperados 49 registros de compras até o ano de 2020 realizadas

principalmente por Secretarias Estaduais de Saude.

Doenca Falciforme

A doenca falciforme (DF) é uma condicdo genética autossomica recessiva resultante de defeitos na estrutura da
hemoglobina (Hb) associados ou ndo a defeitos em sua sintese. A doenca estd relacionada a uma série de complicacdes
primarias tais como: anemia, episddios de dor vaso-oclusiva, acidente vascular cerebral, entre outras e secunddrias como
infeccdo e sobrecarga de ferro. O tratamento da doenga ocorre no SUS de acordo com o que se preconiza na Portaria
Conjunta SAS-SCTIE/MS n° 05, de 19 de fevereiro de 2018"?, pela qual se aprova o PCDT da Doenga Falciforme. Incluem-
se no Protocolo os seguintes CIDs: D57.0 Anemia falciforme com crise - D57.1 Anemia falciforme sem crise - D57.2
Transtornos falciformes heterozigdticos duplos. A Talassemia Beta (D56.1) e outras talassemias (D56.8) incluem-se nos

transtornos heterozigdticos duplos.

Hidroxiureia na apresentacdo de capsulas de 500 mg é o Unico medicamento, com indicacdo no Protocolo, para
o tratamento medicamentoso preventivo de crises e complicacdes primarias frequentes e severas relacionadas a doenca
em pacientes elegiveis. O uso de hidroxiureia reduz em 40% o risco de ébito pela DF e diminui significativamente o nimero
anual de episddios dalgicos agudos em adultos. Além disso, reduz em cerca de 50% as necessidades transfusionais e o
numero de episddios de sindrome toracica aguda. Hidroxiureia, em uma Unica apresentagdo capsulas de 500 mg, faz parte

do elenco do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica. A dose inicial é de 15 mg/kg/dia, por via oral, em
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dose Unica, escalonando-se até atingir a dose maxima de 35 mg/kg/dia. Para a manipulacdo da preparacdo liquida para
criancgas, recomenda-se dissolver a capsula de 500 mg em 10 mL de agua destilada ou filtrada, obtendo a concentracao

de 50 mg/mL, o que facilita a administracdo da dose correta por peso.

O pedido de exclusdo é direcionado a Unica apresentacao disponivel no SUS, a cdpsula de 500 mg, que foi incluida
na Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS inicialmente em 2008, por meio da Portaria SAS/MS n° 7 de
09/01/08, revogada em 2010 pela Portaria SAS/MS n° 343 de 22/02/10 e alterada em definitivo pela Portaria SAS/MS n°
129 de 19/03/10 sob o procedimento 06.04.48.001-6 - HIDROXIUREIA 500 MG (POR CAPSULA). A apresentagdo é
disponibilizada somente para os seguintes CIDs: D57.0 Anemia falciforme com crise - D57.1 Anemia falciforme sem crise
- D57.2 Transtornos falciformes heterozigéticos duplos e, dessa forma, a exclusdo desses CIDs representaria a exclusdo
do procedimento. Deve-se atentar, entretanto, que a justificativa do pedido de exclusdo ndo se sustenta dadas as
apresentagoes com registro valido no Brasil (Quadro 11), como identificadas em consulta ao sitio eletronico da Anvisa

em setembro de 2021.

A quantidade dispensada por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica e aprovada pelo
Ministério da Saude da apresentagdo de 500 mg de hidroxiureia sofreu uma variagdo de 76% no periodo de 2016 a 2020

(Figura 3 — esquerda) acompanhada por variagdo de 40% no numero de pacientes tratados no mesmo periodo (Figura 3

Quantidade aprovada

— direita).
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Figura 3 - Quantidade dispensada de hidroxiureia em capsulas de 500 mg por meio do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica e aprovada pelo Ministério da Saude (figura a esquerda) e nimero de pacientes em tratamento
com o medicamento (figura a direita) no periodo de 2016 a 2020. Fonte: DATASUS.

Retocolite ulcerativa

A retocolite ulcerativa (RCU) é uma doenca inflamatéria intestinal cronica caracterizada por episodios recorrentes

de inflamag¢do que acomete predominantemente a camada mucosa do célon. A doenga usualmente afeta o reto e
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variaveis porgdes proximais do colon, em geral de forma continua. Na Portaria Conjunta SAES-SCTIE/MS n° 6, de 26 de
mar¢o de 20203, pela qual se aprova o PCDT da Retocolite Ulcerativa, estabelecem-se os critérios diagndsticos e

terapéuticos da doenca, incluindo os seguintes CIDs: K51.0 Enterocolite ulcerativa; K51.2 Proctite ulcerativa; K51.3

Retossigmoidite ulcerativa; K51.5 Colite esquerda; K51.8 Qutras colites ulcerativas.

O tratamento da RCU consiste em aminossalicilatos orais e por via retal, corticoides, imunossupressores e
medicamentos bioldgicos, e é feito de maneira a tratar a fase aguda e, apds, manter a remissao clinica, sendo o seu maior

objetivo atingir a remissao livre de corticoide.

Os aminossalicilatos cujo uso esta preconizado em Protocolo sdo mesalazina e sulfassalazina, ambos com
indicacdo de uso no tratamento de agudizacbes leves a moderadas e na manutencdo da remissao clinica. Ambos estdo
disponiveis em apresentag¢des para uso oral, mas somente mesalazina estd indicada para uso em supositérios e enemas,

esses ultimos de 1 g ou 3 g. O uso das formas ndo orais de mesalazina esta indicado nas situacées descritas a seguir.

Em relacdo ao tratamento das agudizacdes leves a moderadas, preconiza-se que pacientes com proctite leve a
moderada devem ser tratados com um supositério de mesalazina 1 g por dia durante a fase aguda. Pacientes com colite
esquerda devem ser tratados com enemas de mesalazina de 1 g ou 3 g/dia associados a mesalazina por via oral na dose

de 2,4 g a 4,8 g ao dia ou sulfassalazina na dose 2 g a 4 g ao dia.

Em pacientes com proctite, alternativamente aos aminossalicilatos por via oral, pode ser feita terapia de
manuteng¢do com um supositorio de mesalazina 250 mg a 1 g, 3 vezes por semana. Pacientes que tiverem agudizagdo em

uso de supositdrios 3 vezes por semana devem passar a usa-los diariamente.

As formas farmacéuticas ndo orais de mesalazina disponiveis sdo os supositérios de 250 mg, 500 mg e 1.000 mg
e enemas de 1 g e 3 g. O pedido de exclusdo foi solicitado para o enema de 3 g, incluido na Tabela de Procedimentos,
Medicamentos e OPM do SUS inicialmente em 2008, por meio da Portaria SAS/MS n° 7 de 09/01/08, revogada em 2010
pela Portaria SAS/MS n° 343 de 22/02/10 e alterada em definitivo pela Portaria SAS/MS n° 129 de 19/03/10 sob o
procedimento 06.04.01.008-7 - MESALAZINA 3 G + DILUENTE 100 ML (ENEMA) - POR DOSE. Nesse caso deve-se avaliar a
exclusao dos seguintes CIDs do procedimento e exclusao da apresentagao do Protocolo de retocolite ulcerativa: K51.0
Enterocolite ulcerativa; K51.2 Proctite ulcerativa; K51.3 Retossigmoidite ulcerativa; K51.5 Colite esquerda; K51.8 Outras
colites ulcerativas. Além desses ha dois CIDs para os quais a apresentagdo foi incorporada, mas que ndo constam no
Protocolo: K51.1 lleocolite ulcerativa (crénica) e K51.4 Pseudopolipose do célon. Uma vez que ndo ha Protocolo vinculado
a esses CIDs e que se referem a manifestagcdes da mesma doenca sugere-se que também sejam excluidos. Com a exclusdo

de todos os CIDs fica excluido o procedimento.

Em avaliagdo da evolucdo da quantidade dispensada de enemas de 1 g e 3 g de mesalazina por meio do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica e aprovada pelo Ministério da Saude no periodo de 2016 a 2020

observaram-se varia¢des de 12% para o enema de 1 g e de -5% para o de 3 g (Figura 4 — esquerda), acompanhadas por
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variacOes de 12% e -8% (Figura 4 — direita), respectivamente, no quantitativo de pacientes em uso dessas apresentacdes
no mesmo periodo. Ha dessa maneira um discreto crescimento no uso da apresentacao de 1 g, enquanto, uma tendéncia

a estabilidade paraade 3 g.
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Figura 4 - Quantidade de unidades farmacéuticas dispensadas de mesalazina enemade 1 g e 3 g por meio do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica e aprovada pelo Ministério da Saude (figura a esquerda) e nimero de pacientes
em tratamento com os medicamentos (figura a direita) no periodo de 2016 a 2020. Fonte: DATASUS.

Em consulta ao BPS no periodo de 2016 a 2020 foram identificados 8 registros de compras para a apresentacao
de 3 g proveniente de Secretarias municipais e estaduais de salde, com as ultimas aquisicdes em 2021 de cerca de 5.000

unidades.

Casos especiais
Hidréxido de aluminio

Hidréxido de aluminio foi incluido na Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS pela Portaria
SAS/MS n° 129 de 19/03/10 em cinco apresentac¢des: duas em comprimidos, nas concentra¢des de 230 mg e 300 mg, e;
trés como suspensdes orais na concentracdo de 61,5 mg/mL em frascos de 100 mL, 150 mL ou 240 mL. O medicamento
foi disponibilizado para o para os seguintes CIDs: N18.0 Doenca renal em estagio final e E83.3 Distlrbios do metabolismo
do fosforo. O uso de hidréxido de aluminio como quelante de fésforo foi abandonado devido aos riscos de toxicidade pelo
aluminio incluindo doenca dssea adinamica e osteomalacia, anemia e encefalopatia da didlise e da auséncia de estudos
clinicos adequados que comprovem ser o medicamento seguro para o paciente. Os pedidos de exclusdo foram

direcionados para as seguintes apresentacdes:
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e 300 mg em comprimidos — associada ao procedimento 06.04.17.002-5 - HIDROXIDO DE ALUMINIO 300 MG (POR
COMPRIMIDO). Deve-se avaliar a exclusao do procedimento.

e 61,5 mg em suspensdo oral em frascos de 100 mL — associada ao procedimento 06.04.17.003-3 - HIDROXIDO DE
ALUMINIO 61,5 MG/ML (SUSPENSAO POR FRASCO DE 100 ML). Deve-se avaliar a exclusdo do procedimento.

e 61,5 mg em suspensdo oral em frascos de 150 mL — associada ao procedimento 06.04.17.004-1 - HIDROXIDO DE
ALUMINIO 61,5 MG/ML (SUSPENSAO POR FRASCO DE 150 ML). Deve-se avaliar a exclusdo do procedimento.

e 61,5 mg em suspensdo oral em frascos de 240 mL — associada ao procedimento 06.04.17.005-0 - HIDROXIDO DE
ALUMINIO 61,5 MG/ML (SUSPENSAO POR FRASCO DE 240). Deve-se avaliar a exclusdo do procedimento.

Caso excluidas essas apresentagdes, mantém-se somente a apresentacdao em comprimidos de 230 mg.

Cipionato de hidrocortisona em comprimidos de 10 mg e 20 mg

Em consulta a Anvisa em setembro de 2021, identificaram-se as seguintes formas de hidrocortisona: sais de
acetato, butirato, succinato sddico e valerato, além de hidrocortisona base e micronizada. Dessas, aquelas que possuem
registros validos sdo acetato de hidrocortisona ou hidrocortisona nas formas de creme ou pomada (10 mg/g) e succinato
sodico de hidrocortisona na forma de pé para solucdo injetavel nas concentracdes de 100 mg e 500 mg. S3o essas ultimas
as formas desse medicamento identificadas na Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (Rename) de 2020. Em
busca no BPS do Ministério da Saude em setembro de 2021 ndo foram encontrados descritores compativeis no catalogo

de materiais para cipionato de hidrocortisona.

Em 2015, por meio da Portaria SCTIE/MS n° 11, de 16 de mar¢o de 2015*%, o Secretario de Ciéncia, Tecnologia e
Insumos Estratégicos do Ministério da Saude tornou publica a decisdo de incorporar o cipionato de hidrocortisona em
comprimidos de 10 mg e 20 mg para o tratamento da hiperplasia adrenal congénita no ambito do Sistema Unico de Satde
- SUS. Por meio do Relatério de Recomendagdo n2 146 de 2015 recomendou-se a revisdo do PCDT de hiperplasia adrenal
congénita considerando a necessidade de inclusdo do tratamento em recém-nascidos e a incorporagdo da tecnologia
hidrocortisona (cipionato ou acetato de hidrocortisona) comprimidos de 10 mg e de 20 mg na Rename. Ocorre que em
leitura dos referidos documentos, verificou-se que a atualizagdo recomendada ndo ocorreu, assim como ndo se incluiu o

medicamento a Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS.

Assim, dada a inexisténcia de registro valido para cipionato de hidrocortisona, sugere-se sua exclusao.
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Imunoglobulina humana

A imunoglobulina humana esta disponivel no SUS nas seguintes apresenta¢ées, como consta na Rename 2020:
250 mg; 320 mg; 0,5g;1,0g; 2,5g;3,0ge 5 gem solucdo injetavele0,5g;1,0g; 2,5g;3,0g; 5ge 6 gem po para solucao
injetavel. As apresentacdes de 250 mg e 320 mg sdo procedimentos hospitalares revogados por meio da Portaria GM/MS
n° 2.636 de 29 de setembro de 2020; as de 1 g sdo procedimentos hospitalares e do elenco do Componente Especializado,
enguanto as restantes sdo apenas do elenco do Componente Especializado. O medicamento em todas as apresentacoes

é disponibilizado para uma série de CIDs como se apresenta na Tabela 2.
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Tabela 2 - Doencas, CIDs, procedimentos e Portarias relacionados as imunoglobulinas no SUS.

Doenga ou condi¢ao

CIDs

Procedimento(s)

Portarias/Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas

Doenga pelo HIV

B200 Doenga pelo HIV resultando em infecgGes micobacterianas

B201 Doenga pelo HIV resultando em outras infecgGes bacterianas

B202 Doenga pelo HIV resultando em doenga citomegalica

B203 Doenga pelo HIV resultando em outras infec¢Ges virais

B204 Doenga pelo HIV resultando em candidiase

B205 Doenga pelo HIV resultando em outras micoses

B206 Doenca pelo HIV resultando em pneumonia por Pneumocystis jirovecii
B207 Doenca pelo HIV resultando em infecgGes multiplas

B208 Doenca pelo HIV resultando em outras doencas infecciosas e
parasitarias

B209 Doenga pelo HIV resultando em doenga infecciosa ou parasitaria ndo
especificada

B220 Doenga pelo HIV resultando em encefalopatia

B221 Doenga pelo HIV resultando em pneumonite intersticial linfatica
B222 Doenca pelo HIV resultando em sindrome de emaciacdo

B227 Doenca pelo HIV resultando em doengas multiplas classificadas em
outra parte

B230 Sindrome de infec¢do aguda pelo HIV

B231 Doenga pelo HIV resultando em linfadenopatias generalizadas
(persistentes)

B232 Doenca pelo HIV resultando em anomalias hematoldgicas e
imunoldgicas ndo classificadas em outra parte

B238 Doenca pelo HIV resultando em outras afec¢des especificadas

B24 Doenca pelo virus da imunodeficiéncia humana [HIV] ndo especificada

Sindrome Inflamatdria
Multissistémica
Pediatrica (SIM-P)
potencialmente
associada a COVID-19

B342 Infeccdo por coronavirus de localizagdo ndo especificada

Anemia hemolitica
autoimune

D590 Anemia hemolitica autoimune induzida por droga
D5910utras anemias hemoliticas autoimunes

06.04.31.001-3 - imunoglobulina
humana 0,5 g injetavel (por frasco)
06.04.31.002-1 - imunoglobulina
humana 1,0 g injetavel (por frasco)
06.04.31.003-0 - imunoglobulina
humana 2,5 g injetavel (por frasco)
06.04.31.004-8 - imunoglobulina
humana 3,0 g injetavel (por frasco)
06.04.31.005-6 - imunoglobulina
humana 5,0 g injetavel (por frasco)
06.04.31.006-4 - imunoglobulina
humana 6,0 g injetavel (por frasco)

Portaria n° 31, de 1° de setembro de
2017 - Torna publica a decisdo de
atualizar o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas atualizado do Manejo da
Infeccdo pelo HIV em criangas e
adolescentes, no ambito do Sistema
Unico de Satde - SUS.9)

Portaria n° 52, de 23 de novembro de
2017. Torna publica a decisdo de
atualizar o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas da infeccdo pelo HIV em
adultos, no &mbito do Sistema Unico de
Saude - SUS.®7)

Portaria SAES/MS n° 766, de 18 de
agosto de 2020 - Inclui atributo a
procedimentos da Tabela de
Procedimentos, Medicamentos,
Orteses, Proteses e Materiais Especiais
do SuUs.(8

Portaria Conjunta SAS-SCTIE/MS ne 27,
de 26 de novembro de 2018. Aprova o
Protocolo Clinico e Diretrizes
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Aplasia Pura Adquirida
Cronica da Série
Vermelha

D600 Aplasia pura adquirida cronica da série vermelha

Terapéuticas da Anemia Hemolitica
Autoimune.*?)

Parpura
trombocitopénica
idiopatica

D693 Purpura trombocitopénica idiopatica.

Portaria SAS/MS n° 449, de 29 de abril
de 2016. Aprova o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas da Aplasia Pura
Adquirida Cronica da Série
Vermelha.®)

Imunodeficiéncia
primaria com
predominancia de
defeitos de anticorpos

D800 - Hipogamaglobulinemia hereditaria (agamaglobulinemia autossémica
recessiva, agamaglobulinemia ligada ao X, agamaglobulinemia ligada ao X
com deficiéncia de hormdnio de crescimento)

D801 - Hipogamaglobulinemia ndo familiar (agamaglobulinemia com
linfécitos B portadores de imunoglobulina, agamaglobulinemia de variavel
comum, hipogamaglobulinemia SOE)

D803 - Deficiéncia seletiva de subclasses de imunoglobulina G (IgG)

D805 — Imunodeficiéncia com aumento de imunoglobulina M (IgM)

D806 — Deficiéncia de anticorpos com imunoglobulinas préximas do normal
ou com hiperimunoglobulinemia

D807 — Hipogamaglobulinemia transitoria da infancia

D808 — Outras imunodeficiéncias com predominancia de defeitos de
anticorpos (deficiéncia de cadeia leve kappa)

D830 - Imunodeficiéncia comum varidvel com predominancia de
anormalidades do nimero e da fungdo das células B

D832 - Imunodeficiéncia comum variavel com auto-anticorpos as células B
ouT

D838 - Outras imunodeficiéncias comuns varidveis

Portaria Conjunta SAES-SCTIE/MS n° 9,
de 31 de julho de 2019. Aprova o
Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas da Purpura
Trombocitopénica Idiopatica.??

Outras
imunodeficiéncias
primarias

D810 Imunodeficiéncia combinada grave [SCID] com disgenesia reticular
D811 Imunodeficiéncia combinada grave [SCID] com numeros baixos de
célulasTeB

D812 Imunodeficiéncia combinada grave [SCID] com nuUmeros baixos ou
normais de células B

D813 Deficiéncia de adenosina-deaminase [ADA]

D814 Sindrome de nezelof

Portaria SAS/MS n° 495 de 11 de
setembro de 2007. Aprova, na forma do
Anexo desta Portaria, o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas -
imunodeficiéncia primdria com
predominancia de defeitos de
anticorpos —imunoglobulina humana e
seu respectivo Termo de
Consentimento Informado.??

Auséncia de PCDT
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D815 Deficiéncia de purina nucleosideo fosforilase [pnp]

D816 Deficiéncia major classe | do complexo de histocompatibilidade
D817 Deficiéncia major classe Il do complexo de histocompatibilidade
D818 Outras deficiéncias imunitarias combinadas

D820 Sindrome de Wiskott-Aldrich

D82.1 Sindrome de di George

Sindrome de Guillain-
Barré

G610 Sindrome de Guillain-Barré

Portaria Conjunta SAES-SCTIE/MS n°
15, de 13 de outubro de 2020. Aprova o
Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas da Sindrome de Guillain-
Barré.?3

Miastenia gravis

G700 Miastenia gravis

Portaria SAS/MS n° 1.169, de 19 de
novembro de 2015. Aprova o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas da
Miastenia Gravis.?%

Dermatomiosite e
Polimiosite

M330 Dermatomiosite juvenil
M331 Outras dermatomiosites
M332 Polimiosite

Portaria SAS/MS n? 1692, de 22 de
novembro de 2016. Aprova o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas da
Dermatomiosite e Polimiosite.?>

Imunossupressdo em
Transplante Renal

7940 Rim transplantado
T861 Faléncia ou rejeicdo de transplante de rim

Portaria Conjunta SAES-SCTIE/MS n® 1,
de 05 de janeiro de 2021. Aprova o
Protocolo  Clinico e Diretrizes
Terapéuticas para Imunossupressdo
em Transplante Renal.®?®

Fonte: Sigtap e Protocolos e Diretrizes (conitec.gov.br)
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Os pedidos de exclusdo recaem sobre as apresentacdes de 3,0 g em solugao injetdvel e p6 para solucdo injetavel

e de 6 g em pd para solucdo injetavel. As apresentacdes foram incluidas na Tabela de Procedimentos, Medicamentos e

OPM do SUS inicialmente em 2008, por meio da Portaria SAS/MS n° 7 de 09/01/08, revogada em 2010 pela Portaria

SAS/MS n° 343 de 22/02/10 e alteradas em definitivo pela Portaria SAS/MS n°® 129 de 19/03/10. As acdes necessarias

decorrentes das exclusGes estdo apresentadas, por doenga ou condic¢do, na Tabela 3.

Tabela 3 - AcBes necessdrias decorrentes da exclusdao dos procedimentos para aquisicdo de imunoglobulinas nas

apresentacdesde 3 geb6g.

Doenga ou condigao

AcOes necessarias

Observagoes

Doenga pelo HIV

Sem agdes necessarias

N3do ha mengdo as apresentagdes

de 3 g ou 6 g nos Protocolos

Sindrome Inflamatdria Multissistémica
Pediatrica (SIM-P) potencialmente
associada a COVID-19

Sem agOes necessarias

Nao existe PCDT para a doenga

Anemia hemolitica autoimune

Alteragdo da Portaria Conjunta n? 27, de 26 de
novembro de 2018 para exclusao das
apresentagbesde3ge b6 g.

Aplasia pura adquirida crénica da série
vermelha

Alteragdo da Portaria n°® 449, de 29 de abril de
2016 para exclusdo das apresentagdes de 3 ge 6 g.

Purpura trombocitopénica idiopatica

Alteracdo da Portaria Conjunta n° 9, de 31 de julho
de 2019 para exclusdo das apresentacdes de 3 ge
6g.

Imunodeficiéncia primaria com
predominancia de defeitos de
anticorpos

Alteracdo da Portaria n® 495 de 11 de setembro de
2007 para exclusdo das apresentacbes de3ge 6 g.

Outras imunodeficiéncias primarias

Sem agOes necessarias

N3o existe PCDT para a doenga

Sindrome de Guillain-Barré

Alteragdo da Portaria conjunta n°® 15, de 13 de
outubro de 2020 para exclusdo das apresentagdes
de3gebg.

Miastenia gravis

Alteracdo da Portaria n° 1.169, de 19 de novembro
de 2015para exclusdo das apresentacdes de 3 ge 6

g.

Dermatomiosite e polimiosite

Alteracdo da Portaria n? 1692, de 22 de novembro
de 2016 para exclusdo das apresentagdes de 3 g e
6g.

Transplante renal

Alteracdo da Portaria Conjunta n? 1, de 05 de
janeiro de 2021 para exclusdo das apresentacdes
de3gebg.

Fonte: Tabelas de Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS e Protocolos e Diretrizes (conitec.gov.br)

Aimunoglobulina na apresentacdo de 5 g pertence ao grupo 1A, de compra centralizada pelo Ministério da Saude,

do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica, enquanto as outras pertencem ao grupo 1B, com compras

realizadas pelos estados e Distrito Federal. A evolugcdo dos quantitativos aprovados de imunoglobulinas no periodo de

2016 a 2020 sdo apresentados nas Figuras 5, 6 e 7 para diferentes doencas ou condicoes.
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Figura 5 - Evolucdo do quantitativo dispensado e aprovado de imunoglobulinas em diferentes apresentacdes para (A)
anemia hemolitica autoimune (somente imunoglobulina 5 g); (B) aplasia pura adquirida cronica da série vermelha; (C)
dermatomiosite e polimiosite e (D) transplante renal. Fonte: DATASUS.
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Figura 6 - Evolugao do quantitativo dispensado e aprovado de imunoglobulinas para tratamento de imunodeficiéncia
primaria com predominancia de defeitos de anticorpos. Na esquerda com a imunoglobulina 5,0 g e na direita em escala
menor sem imunoglobulina 5 g. Fonte: DATASUS.
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Figura 7 - Evolucdo do quantitativo dispensado e aprovado de imunoglobulinas em diferentes apresentacdes para (A)
miastenia gravis (somente imunoglobulina 5 g); (B) purpura trombocitopénica idiopatica e (C) Sindrome de Guillain-Barré.
Fonte: DATASUS.

Para todas as doencas e condic¢Ges clinicas avaliadas, o quantitativo dispensado de imunoglobulina humana e
aprovado pelo Ministério da Saude na apresentacdo de 5 g excede em muito o de outras apresentacées, observando-se
ainda que nao se identificou dispensa¢ao da apresenta¢do de 3 g no periodo de 2016 a 2020. Para a apresenta¢ao de 6 g,
observou-se dispensag¢do baixa e constante, principalmente no tratamento de imunodeficiéncia primaria, com o ultimo

registro em 2020.
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7. RECOMENDAGAO PRELIMINAR DA CONITEC

Pelo exposto, o Plenario da Conitec, em sua 1032 Reunido Ordindria, no dia 11 de novembro de 2021, deliberou
que fosse disponibilizada em Consulta Publica recomendacdo preliminar favordvel a exclusdo dos seguintes
medicamentos em suas apresentagdes: acido nicotinico em comprimidos de 250 mg e 750 mg de liberagdo prolongada;
fluvastatina em cdpsulas de 20 mg e 40 mg; lovastatina em comprimidos de 10 mg, 20 mg e 40 mg; imiglucerase como pé
liofilizado injetavel em frasco-ampola na concentracdo de 200 U; alfavelaglicerase como pé liofilizado para injetdvel em
frasco-ampola na concentracdo de 200 U; calcitonina como solugao injetdvel em ampola nas concentragdes de 50 Ul e
100 Ul; pamidronato como pd liofilizado para injetavel em frasco-ampola na concentragao de 30 mg; risedronato em
comprimidos revestidos de 5 mg; selegilina em comprimidos revestidos ou drageas de 10 mg; tolcapona em comprimidos
revestidos de 100 mg; mesalazina em poé para preparacdao extemporanea, suspensao ou solucdo dermatoldgica para
preparacao de enema retal com 3 g; hidréxido de aluminio em comprimidos de 300 mg ou em suspensdo oral na
concentragdo de 61,5 mg/mL em frascos de 100 mL, 150 mL ou 240 mL e imunoglobulina humana como pd liofilizado para
solucdo injetdvel ou solucdo injetdvel na concentracdo de 3 g ou 6 g. Deliberou também que fosse disponibilizada em
Consulta Publica recomendacao preliminar desfavoravel a exclusdo dos seguintes medicamentos em suas apresentacodes:
hidroxiureia em cédpsulas de 500 mg e cipionato de hidrocortisona em comprimidos de 10 mg e 20 mg, considerando que
o primeiro medicamento atualmente possui registro sanitario valido no Brasil e que a manutencdo das apresentacdes do

segundo seria de grande relevancia para os pacientes, podendo ser adquiridas via importacao, pelo Ministério da Saude.

8. CONTRIBUICOES CONSULTA PUBLICA

Consulta Publica n? 100 foi realizada entre os dias 22/11/2021 e 01/12/2021. Foram recebidas 385 contribuicdes,
sendo 60 pelo formuldrio para contribuicGes técnico-cientificas e 325 pelo formuldrio para contribuicdes sobre
experiéncia ou opinido de pacientes, familiares, amigos ou cuidadores de pacientes, profissionais de salde ou pessoas
interessadas no tema. Foram consideradas apenas as contribuicdes encaminhadas no periodo estipulado e por meio do

site da Conitec, em formulario préprio.

O formuldrio de contribui¢cdes técnico-cientificas é composto por duas partes, sendo a primeira sobre as
caracteristicas do participante, e a segunda sobre a contribuicdao propriamente dita, acerca do relatério em consulta,
estruturada em cinco blocos de perguntas sobre: evidéncias clinicas; avaliagdo econémica; impacto orgamentario;

recomendacao preliminar da Conitec; e aspectos além dos citados.

O formuldrio de experiéncia ou opinido também é composto por duas partes, sendo a primeira sobre as
caracteristicas do participante, e a segunda sobre a contribuicdo propriamente dita, acerca do relatdrio em consulta, que

estd estruturada em trés blocos de perguntas sobre: a recomendagdo preliminar da Conitec; a experiéncia prévia do
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participante com o medicamento em analise; e a experiéncia prévia do participante com outros medicamentos para tratar

a doenca em questao.

As caracteristicas dos participantes foram quantificadas, agrupadas e estratificadas de acordo com os respectivos
formularios. As contribuicdes foram quantitativamente e qualitativamente avaliadas, considerando as seguintes etapas:
a) leitura de todas as contribui¢des, b) identificacdo e categorizacdo das ideias centrais, e c) discussdo acerca das
contribuicOes. A seguir, é apresentado um resumo da analise das contribuicdes recebidas. O conteudo integral das

contribuicdes se encontra disponivel na pagina da Conitec (http://conitec.gov.br/index.php/consultas-publicas).

8.1 Contribuig¢Ges técnico-cientificas

Das 60 contribuicbes de cunho técnico-cientifico recebidas, 12 foram analisadas, ja que as demais ndo
apresentaram informacgdo alguma (em branco) ou argumentacdo técnica sobre as evidéncias. Nesta consulta publica
foram disponibilizadas as duas recomendacdes preliminares da Conitec, uma favoravel a exclusdo de uma série de
medicamentos como se apresenta no item 7 e outra desfavoravel a exclusdo de cipionato de hidrocortisona e hidroxiureia.
As contribuicGes foram avaliadas separadamente para as duas recomendacgdes. Em relacdo a recomendacdo preliminar
favoravel a exclusdo foram recebidos 52 (87%) comentarios contrarios a recomendacao, 1 (1,6%) comentario concordante
e 7 (11,4%) em que se declarou nao ter opinido formada. Em relagdo a recomendagdo preliminar de ndo excluir cipionato
de hidrocortisona e hidroxiureia foram recebidos 58 (97%) comentarios concordantes com a recomendag&o preliminar, 1

comentario discordante e 1 em que se declarou nao ter opinido formada.

Perfil dos participantes

As contribuicGes partiram em sua totalidade de pessoas fisicas em sua maioria profissionais de saude, mulheres,
brancas com idade entre 25 e 59 anos e habitantes da regido Sudeste. A maioria se declarou como participantes de

representagdes de pacientes.

45


http://conitec.gov.br/index.php/consultas-publicas

0 Conitec O s b

Tabela 4- Contribuicdes técnico-cientificas da consulta publica n? 100, de acordo com a origem.

Caracteristica

Numero absoluto (%)

Pessoa fisica 60 (100)
Paciente 11 (18,5)
Familiar, amigo ou cuidador de paciente 13 (21,6)
Profissional de saude 20 (33,3)
Interessado no tema 16 (26,6)

Pessoa juridica 0

Empresa

Empresa fabricante da tecnologia avaliada

Sociedade médica

Outra

Tabela 5- Caracteristicas demograficas dos participantes da consulta publica n2 100, no formulario técnico-cientifico.

Caracteristica

Numero absoluto (%)

Sexo
Feminino 38 (63)
Masculino 22 (37)
Cor ou Etnia 60 (100)
Amarelo 0(0)
Branco 44 (73)
Indigena 0(0)
Pardo 13 (22)
Preto 3(5)
Faixa etaria 59 (100)
Menor de 18 anos 0(0)
18 a 24 anos 8 (14)
25 a 39 anos 13 (22)
40 a 59 anos 24 (41)
60 anos ou mais 14 (24)
RegiGes brasileiras 60 (100)
Norte 3(5)
Nordeste 6 (10)
Sul 10 (17)
Sudeste 38 (63)

Centro-oeste
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Evidéncias clinicas

Foram recebidas duas contribuicGes com comentarios pertinentes ao tema, as quais sdo reproduzidas em sua
totalidade abaixo. Essas contribuicdes sdo concordantes com a recomendac¢do de ndo excluir o cipionato de
hidrocortisona, reforcando a importancia do medicamento no tratamento de insuficiéncia adrenal e hiperplasia adrenal
congénita, assim como se verifica pela inclusdo do medicamento em protocolos de sociedades médicas brasileiro e norte-

americano.

“E recomendacdo do guideline de hiperplasia adrenal congénita da Endocrine Society de

2018, além de outros documentos cientificos sobre o tema.”

“Protocolos das sociedades brasileira e norte-americana de endocrinologia (Endocrine
Society e SBEM) recomendam tratar a insuficiéncia adrenal e a hiperplasia adrenal

congénita com hidrocortisona (cortisol).”

Avaliagdao econémica

Neste relatério de exclusdo ndo foi realizado estudo econémico.

Impacto orgamentario

Neste relatdrio de exclusdo nao foi realizada avaliacdo de impacto orgamentario.

Contribui¢ao além dos aspectos citados

Foi recebida uma contribuicdo pertinente nesta se¢do sobre o cipionato de hidrocortisona que é reproduzida

abaixo:
“Nenhuma outra op¢do em criancas de baixa idade”

A contribuicdo diz respeito a indica¢do de cipionato de hidrocortisona para o tratamento de insuficiéncia adrenal

e hiperplasia adrenal congénita em criancas.
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Recomendacao preliminar da Conitec

Em relacdo a recomendacgdo preliminar de exclusdo da série de medicamentos apresentada no item 7 deste
relatério, apurou-se que 87% se declararam discordantes. As ideias centrais dos argumentos apresentados para dar

suporte a esse posicionamento foram as seguintes:

* Auséncia de fundamento técnico cientifico para as exclusdes;

* Pacientes que necessitam dessas medicag¢Ges ndo possuem condi¢Ges financeiras de compra-las;

* S30 necessarios aos pacientes mais vulneraveis e que dependem do SUS para obter os medicamentos que tem
alto preco no mercado privado;

* Esses medicamentos sdo usados por muitos pacientes, alguns deles ndo tem equivalentes terapéuticos, seria um
prejuizo para muitas pessoas que fazem uso;

* Medicamentos importantes na pratica clinica.

Estes argumentos sdo genéricos e ndo apontam de maneira concreta qual seria a incorrecdo da recomendacao
preliminar da Conitec. Esclarece-se que a recomendacdo preliminar foi provocada pela auséncia de registro sanitario dos

medicamentos e ndo por motivos relacionados a eficdcia e seguranga destes produtos.

Em relagdo a recomendacdo preliminar de ndo excluir o cipionato de hidrocortisona e a hidroxiureia foram
recebidas 58 (97%) contribuicSes favoraveis a essa recomendagdo. Em 17% delas havia comentarios pertinentes. A seguir

apresenta-se dois exemplos que poderiam sintetizar as ideias centrais dessas contribuigdes:

“A hidrocortisona é um glicocorticoide de meia vida curta, padrdo ouro e amplamente
utilizado em todo o mundo no tratamento de insuficiéncia adrenal e hiperplasia adrenal
congénita, com claros beneficios em preservagdo da altura final dos pacientes quando

utilizados no tratamento dessas doengas, especialmente na inféncia e adolescéncia.”

“Hidrocortisona é o tratamento de escolha de pacientes com insuficiéncia
adrenal/hiperplasia adrenal congénita, especialmente na infdncia, durante a fase de

crescimento, a fim de evitar prejuizo ao crescimento.”

Tanto nas contribui¢cdes dos que se declararam contrdrios a recomendacdo preliminar quanto dos declararam

neutralidade ndo havia argumentos pertinentes ao assunto tratado no relatério.
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8.2 Contribuicdes sobre experiéncia ou opiniao

Das 325 contribuicGes recebidas sobre experiéncia com a tecnologia ou opinido sobre o tema, 185 (62%) foram
analisadas, ja que as demais ndo apresentaram informacdo alguma (em branco). Em relacdo a recomendacao preliminar
de excluir os medicamentos apresentados no item 7 deste relatério, 6 (1,8%) concordaram com a recomendacao inicial
da Conitec, 22 (6,7%) ndo concordaram e ndo discordaram e 297 (91,5%) discordaram. Em relacdo a recomendacao
preliminar de ndo excluir o cipionato de hidrocortisona e a hidroxiureia, 302 (93%) concordaram com a recomendacdo

inicial da Conitec, 17 (5,2%) ndo concordaram e ndo discordaram e 6 (1,8%) discordaram.

Perfil dos participantes

As contribuicGes partiram em sua maioria de pessoas fisicas que se declararam como paciente ou familiar, amigo
ou cuidador de paciente. Quem submeteu contribuicGes se declarou em sua maioria do sexo feminino, branca, com idade
entre 25 e 59 anos e habitante da regido Sudeste. De pessoa juridica foi recebida uma contribuicdo que partiu de uma

Secretaria Estadual de Saude. A maioria se declarou como participantes de representacdes de pacientes.

Tabela 6 - Contribui¢cdes de experiéncia ou opinido da consulta publica n2 100, de acordo com a origem.

Caracteristica Numero absoluto (%)

Pessoa fisica 324 (99,7)
Paciente 85 (26,3)
Familiar, amigo ou cuidador de paciente 101 (31,1)
Profissional de saude 55(17)
Interessado no tema 83 (25,6)

Pessoa juridica 1(0,3)
Secretaria Estadual de Saude 1(100)
Empresa 0(0)
Empresa fabricante da tecnologia avaliada 0(0)
Sociedade médica 0(0)
Outra 0(0)
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Tabela 7 - Caracteristicas demograficas dos participantes da consulta publica n? 100, no formulario sobre experiéncia ou

opiniao.

Caracteristica

Numero absoluto (%)

Sexo 324 (100)
Feminino 207 (64)
Masculino 117 (36)

Cor ou Etnia 324 (100)
Amarelo 5(2)
Branco 232 (72)
Indigena 0(0)
Pardo 76 (23)
Preto 11(3)

Faixa etaria 315 (100)
Menor de 18 anos 4(2)
18 a 24 anos 33 (10)
25a 39 anos 74 (23)
40 a 59 anos 148 (47)
60 anos ou mais 56 (18)

Regides brasileiras 325 (100)
Norte 8(2)
Nordeste 44 (14)
Sul 53 (16)
Sudeste 195 (60)
Centro-oeste 22 (7)
Pais estrangeiro 3(1)

Experiéncia com a tecnologia

Em 68% das contribui¢cdes declarou-se ter tido experiéncia com alguma das tecnologias avaliadas. Dessas 48%
foram provenientes de pacientes ou cuidadores de pacientes e 14% de profissionais de saude. A seguir serdo apresentadas

as contribui¢des separadas de acordo com a origem.

Experiéncia como paciente ou cuidador de pacientes

O Unico medicamento com o qual se declarou ter experiéncia foi o cipionato de hidrocortisona. Em relacdo a
experiéncia com esse medicamento foram citados apenas efeitos positivos que puderam ser sintetizados nos comentarios

descritos a seguir.
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Efeitos positivos

e Foram varios resultados positivos, entre eles, estdo a auséncia de edemas, melhorou o meu humor, a disposicao,
a visao, a regularidade do ciclo menstrual, o sono, perda de gordura abdominal e ndo tenho mais dor de estdbmago
diariamente;

* Um remédio com menos efeitos colaterais ao longo do tempo e o padrdo ouro;
* Como paciente, consegui melhor qualidade de vida com a hidrocortisona;

* Passei de um quadro debilitado, devido os sintomas da doenca de Addison, para o controle da doenga, com
melhor qualidade de vida;

* Qualidade de vida na saude da minha filha, cortisol controlado, hormonios controlados. Sédio equilibrado.
Crescimento desenvolvendo de acordo com a faixa etdria, justamente com a contribuicdo do medicamento;

Experiéncia como profissional de satude

Os profissionais de saude declararam ter experiéncia com cipionato de hidrocortisona, pamidronato, calcitonina

e hidroxiureia. A seguir serdo descritos os efeitos positivos e negativos, quando houver, dessas tecnologias.

Cipionato de hidrocortisona

Efeitos positivos

+  Otimo controle do tratamento de hiperplasia adrenal congénita;

*  Menor prejuizo ao crescimento e menor nimero de complicagdes;

*  Menor ganho de peso melhor controle da doenca, melhor crescimento;

e Melhor controle da sintomatologia dos pacientes com insuficiéncia adrenal;

¢ Melhor perfil metabdlico do que as apresentag¢des disponiveis atualmente no mercado brasileiro;

* Reposigdo mais fisiolégica, menor necessidade de uso de fluodrocortisona concomitante, pois hidrocortisona ja
possui efeito mineralocorticoide, menor interferéncia em crescimento quando usada em criancas.

Pamidronato

Efeitos positivos

* Redugdo de ocorréncia de fraturas;
*  Diminuicdo de fratura;

* Foi utilizado em doenca de Paget, osteogénese imperfeita e displasia fibrosa poliostdtica.
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Calcitonina

Efeitos positivos

* Uso hospitalar em vigéncia de hipercalcemia grave, mas realmente usada em contexto de outros terapias para

reducdo do cdlcio, entdo é dificil mensurar o seu efeito isolado.

Hidroxiureia

Efeitos positivos

* Diminuigdo de crises algicas em pacientes com anemia falciforme;

* Vejo os pacientes com menos crises algicas, melhora da ictericia e ganho de peso.

Efeitos negativos

* Dificuldade de fracionamento com os produtos registrados em embalagem de vidro, ocasionando dispensacado

superior a necessidade mensal e dificuldade de planejamento de estoque.

Experiéncia com outra tecnologia

Em 47% das contribui¢cdes declarou-se ter tido experiéncia com outras tecnologias. Essas contribui¢cdes partiram
de pacientes (75 — 23%); profissionais de saude (38 — 11%) ou cuidadores (41 — 13%). A maioria dessas contribui¢des
referia-se a experiéncia com prednisona ou dexametasona para o tratamento de insuficiéncia adrenal e hiperplasia
adrenal congénita, doengas para as quais o cipionato de hidrocortisona é indicado. A seguir serdo apresentadas as

contribui¢des de acordo com a origem.

Experiéncia como paciente

Prednisona
Efeitos positivos

e Resultados positivos, a facilidade em adquirir;
e Melhora nos sintomas;
e Pressdo arterial controlada e cortisol equilibrado.
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Efeitos negativos

Gastrite, edema corporal, aumento de gordura abdominal, perda de sono e labilidade emocional, auséncia de

ciclo menstrual e piora da visao;

e Tive todos os efeitos colaterais previstos na bula, além de muito edema no corpo todo, disturbios visuais, e até
alucinagdes auditivas;

e  Muito inchago, e oscilagGes grandes na pressdo arterial, ndo consigo me adaptar a prednisona, somente com a
hidrocortisona;

e  Continuei sintomatica, sem nenhuma melhora;

e  Me sentia mais debilitada, com pressao arterial e colesterol altos;

e  Muitos edemas, ganho de peso, fragueza muscular, queda de cabelo, unhas fracas, perda de memoria.

Experiéncia como familiar, amigo ou cuidador de paciente

Prednisona
Efeitos positivos

e  Facilidade no acesso.

Efeitos negativos

e Asoutras medicagdes causam mais efeitos colaterais como obesidade por exemplo e a hidrocortisona é a mais
parecida com o q naturalmente ele iria produzir se ndo tivesse a doenga;

e  Ele pode interferir na altura final;

e  Muitos efeitos colaterais que a hidrocortisona ndo possui para quem tem a doenga;

e  Varios reten¢do de liquido, inchago dores musculares ganho de peso e descontrole da doenga e emocionais
como irritabilidade, desconcentragdo e agitacgao;

e Inchago, déficit de crescimento.

Experiéncia como profissional de satude

Prednisona
Efeitos positivos

e Na falta da hidrocortisona;

e  Melhor posologia;

e  S3o amplamente disponiveis em farmacias pois existe a fabricagcdo no Brasil;
e  Facil acesso;
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e Adesdo e custo;
e Na auséncia da hidrocortisona (primeira escolha), a resposta terapéutica é eficaz.

Efeitos negativos

e Doses suprafisioldgicas de prednisona promovendo sindrome de Cushing;

e Corticoide de alta poténcia que acaba prejudicando o crescimento da crianca, além de varios outros maleficios;

e Piora da sindrome metabdlica;

e Pior crescimento em criangas com hiperplasia congénita de suprarrenal e insuficiéncia adrenal. Piora metabdlica
e de ganho de peso;

e N3ao causam um controle tdo adequado da doenga;

e Melhora parcial dos sintomas;

e Pior controle de efeitos colaterais (ganho de peso, perda estatural);

e Piora do crescimento, impacto maior para saude do 0sso;

e Maior risco de hipercortisolismo exdgeno;

e Ganho excessivo de peso, hipertensdo, dislipidemia, queda na velocidade de crescimento.

Opinido sobre a recomendagdo preliminar da Conitec

Em relacdo a recomendacao preliminar da Conitec de excluir os medicamentos descritos no item 7 deste relatdrio
observou-se que 6 (1,8%) concordaram, 22 (6,8%) ndo concordou e ndo discordou e 297 (91%) discordou. J4 em relagdo
a recomendacgdo de ndo excluir o cipionato de hidrocortisona e a hidroxiureia observou-se que 302 (92,9%) concordaram,
17 (5,3%) ndo concordou e ndo discordou e 6 (1,8%) discordou. Contudo, 59 (20%) contribuicbes foram avaliadas por
descreverem os motivos de sua opinido em relagdo a recomendacgao inicial da Conitec. Os assuntos abordados pelos

participantes serdo apresentados para as duas recomendag¢des da Conitec.

RECOMENDACAO DE EXCLUIR

Concorddncia — Nao houve comentarios pertinentes.

Discorddncia - “Alguns desses medicamentos dispostos acima tém indica¢do precisa; por
exemplo pamidronato para Doeng¢a de Paget”

“Séo medicamentos importantes para patologias sérias como o Guillain-Barré com a
imunoglobulina humana”

“Para o medicamento imiglucerase, Ses_Ba possui 29 pacientes ativos no Cedf,
estabilizados com esta droga, e sequndo o Centros de Referéncia, hd concorddncia do
médico assistente para altera¢Go da terapia. Para o medicamento selegilina, a Ses-Ba
possui poucos pacientes ativos, entretanto a Unidade de Referéncia do Estado da Bahia
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informou que é importante a manutengdo desta droga no elenco do Ceaf. Para os demais
medicamentos ndo possuimos pacientes ativos no Ceaf e, portanto, ndo temos historico
de aquisicbes na Ses- Ba.”

RECOMENDAGCAO DE NAO EXCLUIR O CIPIONATO DE HIDROCORTISONA E HIDROXIUREIA

Concorddncia — “Estamos batalhando para a que a hidrocortisona seja produzida em
nosso Pais. Paises vizinhos tém e nds ndo, a hidrocortisona é droga de melhor escolha no
tratamento da HAC e da Insuficiéncia Adrenal. Temos um abaixo assinado de mais de 30
mil pessoas pedindo pela hidrocortisona”

“A hidrocortisona é o cortisol mais bioidéntico que temos, primordial no tratamento de
pessoas com doenga de Addison.”

“O cipionato de hidrocortisona é a unica medicacdo indicada em todos os consensos
internacionais para o tratamento de crian¢as com hiperplasia adrenal congénita”

“Precisamos do medicamento cipionato de hidrocortisona em comprimidos de 10mg e
20mg urgente pois ndo tem nas farmdcias para comprar e a manipulagdo normalmente
ndo tem a eficdcia desejada. Muitas pessoas passando mal o tempo todo podendo ter vida
normal e automaticamente néo desencadeando outras patologias. Medicagdo essa vital.
Pessoas vem a dbito por falta dela.”

“Para o medicamento hidroxiureia, a Ses- Ba possui aproximadamente 2 mil pacientes
ativos em dispensag¢Go e a exclusdo deste medicamento trard grandes impactos no
tratamento da doenga falciforme no Estado da Bahia. Sobre aquisi¢bes, tenho a informar
que neste periodo de pandemia, tivemos 1 pregdo fracassado, porém logramos éxito na
dispensa e conseguimos manter o estoque. Possuimos uma licitagéio agendada para 13/12
para registro de preco. Para o medicamento cipionato de hidrocortisona, existe demanda
do Ministério Publico da Bahia para aquisicGo do medicamento para hiperplasia,
entretanto, devido auséncia de registro deste medicamento no Brasil, o Estado ndo
consegue adquirir. Neste caso, sugiro a aquisi¢do internacional pelo MS e ndo a exclusdo
do medicamento do Ceaf, pois a demanda existe.”

Discorddncia — Nao houve contribuicGes discordantes pertinentes ao tema.

8.3 Avaliacao global das contribui¢des

Apds apreciacdo das contribui¢des recebidas na Consulta Publica, o Plendrio da Conitec entendeu que ndo houve
argumentacdo suficiente para mudanca de entendimento acerca de sua recomendagdo preliminar. Desse modo, a
Comissdo recomendou a exclusdo dos seguintes medicamentos em suas apresentacgdes : acido nicotinico em comprimidos

de 250 mg e 750 mg de liberacdo prolongada; fluvastatina em cépsulas de 20 mg e 40 mg; lovastatina em comprimidos

55



{¥ Conitec O

1 ‘

de 10 mg, 20 mg e 40 mg; imiglucerase como po liofilizado injetavel em frasco-ampola na concentracdo de 200 U;
alfavelaglicerase como pd liofilizado para injetdvel em frasco-ampola na concentracao de 200 U; calcitonina como solucao
injetdvel em ampola nas concentracdes de 50 Ul e 100 Ul; pamidronato como pd liofilizado para injetdvel em frasco-
ampola na concentracdo de 30 mg; risedronato em comprimidos revestidos de 5 mg; selegilina em comprimidos
revestidos ou drageas de 10 mg; tolcapona em comprimidos revestidos de 100 mg; mesalazina em pé para preparagao
extemporanea, suspensdo ou solucdo dermatoldgica para preparacdo de enema retal com 3 g; hidréxido de aluminio em
comprimidos de 300 mg ou em suspensdo oral na concentragdo de 61,5 mg/mL em frascos de 100 mL, 150 mL ou 240 mL;
e imunoglobulina humana como p¢ liofilizado para solucdo injetdvel ou solucdo injetavel nas concentracées de 3 ge 6 g.
E deliberaram por unanimidade recomendar a ndo exclusdo dos seguintes medicamentos em suas apresentacgdes:

hidroxiureia em capsulas de 500 mg; cipionato de hidrocortisona em comprimidos de 10 mg e 20 mg.

Vale registrar que a Comissao, na apreciagao inicial, indagou sobre a possibilidade de que as empresas fabricantes
dos medicamentos com indica¢do de exclusdo poderiam voltar a comercializa-los, caso reativassem os registros sanitarios
no Brasil. A expectativa seria de que se recebessem contribui¢cdes por meio da consulta publica sinalizando uma possivel

intencdo de se reativar os registros sanitarios, o que de fato, ndo se concretizou.

Ressalta-se também que a Comissdo ponderou que os pedidos de exclusdo que tém como justificativa a falta de
registro sanitario no pais, devem constituir uma excecdo, apontando que devem ser buscados outros caminhos para que

esses medicamentos sejam disponibilizados no pais, tais como a importacao.

9. RECOMENDACAO FINAL DA CONITEC

Pelo exposto, o Plenario da Conitec, em sua 1042 Reunido Ordinaria, no dia 09 de dezembro de 2021, deliberou
por unanimidade recomendar a exclusdao dos seguintes medicamentos em suas apresentagdes: dcido nicotinico em
comprimidos de 250 mg e 750 mg de liberagao prolongada; fluvastatina em cdpsulas de 20 mg e 40 mg; lovastatina em
comprimidos de 10 mg, 20 mg e 40 mg; imiglucerase como p¢ liofilizado injetavel em frasco-ampola na concentracdo de
200 U; alfavelaglicerase como po liofilizado para injetavel em frasco-ampola na concentragdo de 200 U; calcitonina como
solucdo injetavel em ampola nas concentracées de 50 Ul e 100 Ul; pamidronato como pé liofilizado para injetavel em
frasco-ampola na concentracdo de 30 mg; risedronato em comprimidos revestidos de 5 mg; selegilina em comprimidos
revestidos ou drageas de 10 mg; tolcapona em comprimidos revestidos de 100 mg; mesalazina em pé para preparacao
extemporanea, suspensdo ou solucdo dermatoldgica para preparacdo de enema retal com 3 g; hidréxido de aluminio em
comprimidos de 300 mg ou em suspenséo oral na concentragdo de 61,5 mg/mL em frascos de 100 mL, 150 mL ou 240 mL;
e imunoglobulina humana como pd liofilizado para solugdo injetavel ou solugdo injetavel na concentragao de 3 gou 6 g.

E deliberaram por unanimidade recomendar a ndo exclusdo dos seguintes medicamentos em suas apresentacgdes:
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hidroxiureia em capsulas de 500 mg; cipionato de hidrocortisona em comprimidos de 10 mg e 20 mg. Foi assinado o

Registro de Deliberagdo n? 690/2021.

10.

DECISAO
PORTARIA SCTIE/MS N2 83, DE 29 DE DEZEMBRO DE 2021

Torna publica a decisao de excluir apresentacdes do acido
nicotinico, da fluvastatina, da lovastatina, da
imiglucerase, da alfavelaglicerase, da calcitonina, do
pamidronato, do risedronato, da tolcapona, da
mesalazina, do hidroxido de aluminio e da
imunoglobulina humana; e de ndo excluir apresentacées
da hidroxiureia e do cipionato de hidrocortisona, no

ambito do Sistema Unico de Saude - SUS.
Ref.: 25000.075866/2021-38, 0024579254,

O SECRETARIO DE CIENCIA, TECNOLOGIA, INOVACAO E INSUMOS ESTRATEGICOS EM SAUDE DO MINISTERIO DA

SAUDE, no uso de suas atribui¢des legais, e nos termos dos arts. 20 e 23, do Decreto n2 7.646, de 21 de dezembro de

2011,

resolve:

Art. 12 Excluir, no ambito do Sistema Unico de Saude - SUS, os seguintes medicamentos em suas apresentacdes:
. &cido nicotinico em comprimidos de 250mg e 750mg de liberagdo prolongada;

II. fluvastatina em cdpsulas de 20mg e 40mg;

Il. lovastatina em comprimidos de 10mg, 20mg e 40mg;

IV. imiglucerase como po liofilizado injetavel em frasco-ampola na concentragédo de 200 U;

V. alfavelaglicerase como po liofilizado para injetavel em frasco-ampola na concentracdo de 200 U;

VI. calcitonina como soluc¢do injetdvel em ampola nas concentragdes de 50 Ul e 100 Ul;

VIl. pamidronato como pé liofilizado para injetavel em frasco-ampola na concentragdo de 30mg;

VIII. risedronato em comprimidos revestidos de 5mg;

IX. selegilina em comprimidos revestidos ou drageas de 10mg;
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X. tolcapona em comprimidos revestidos de 100mg;

Xl. mesalazina em pd para preparacdo extemporanea, suspensdo ou solugao dermatoldgica para preparagdo de

enema retal com 3g;

XIl. hidréxido de aluminio em comprimidos de 300mg ou em suspensdo oral na concentragdo de 61,5mg/mL em

frascos de 100mL, 150mL ou 240mL; e

XIll. imunoglobulina humana como pd liofilizado para solugdo injetdvel ou solucdo injetavel na concentragdo de

3g ou 6g.

Art. 22 N3o excluir, no ambito do SUS, os seguintes medicamentos em suas apresentacdes: hidroxiureia em

capsulas de 500mg e cipionato de hidrocortisona em comprimidos de 10mg e 20mg.

Art. 32 O relatério de recomendacao da CONITEC sobre essas tecnologias estara disponivel no endereco eletronico

http://conitec.gov.br/.
Art. 42 Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicacdo.

HELIO ANGOTTI NETO
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