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Analisa a solicitacdo de autorizacéo
excepcional para importacdo de 05 (cinco)
frascos de Amobarbital sddico 0,5 g/5,0 mL, por
pessoa fisica.

Area responsavel: Coordenacgéo de Controle e Comércio Internacional de Produtos Controlados
(COCIC)
Relator: Alex Machado Campos

1. Relatoério

Trata de solicitacdo de autorizagcdo excepcional para importagcdo de 05 (cinco)
frascos de Amobarbital sdédico 0,5 g/5,0 mL por pessoa fisica, em nome de V. B. B., Carteira
de Identidade n® X5.6XX.XX0-X e CPF n? XXX.7XX.XX8-X6, para o tratamento de saude
proprio.

Para tanto, foram apresentados os seguintes documentos:

e Formulario de Solicitacdo de Importagdo Excepcional de Medicamentos Sujeitos a
Controle Especial (SEI 1436080);

e Prescricao médica (SEI 1426234);

e Relatério do psiquiatra descrevendo o caso e a necessidade de utilizacdo do
medicamento para tratamento do paciente (SEI 1426234);

e Termo de Responsabilidade/Esclarecimento para a utilizacdo excepcional de
medicamento sujeito a controle especial, assinado pelo médico e pelo responsavel legal
pelo paciente (SEI 1436080 ).

2. Analise

Conforme PARECER N2 145/2021/SEI/COCIC/GPCON/GGMON/DIRE5/ANVISA
(1438149), emitido pela Coordenacdo de Controle e Comércio Internacional de Produtos
Controlados (COCIC/GPCON/GGMON), o Amobarbital se trata de uma substancia constante

da lista B1 - Lista das Substancias Psicotrépicas do Anexo | da Portaria SVS n° 344/1998".

Segundo essa Coordenacao, de acordo com consulta feita ao sistema Datavisa,
ndo ha medicamentos a base de Amobarbital registrados no pais.

O medicamento sera importado por V. B. B., Carteira de Identidade n°
X5.6XX.XX0-X e CPF n? XXX.7XX.XX8-X6, para o tratamento de saude proprio

De acordo com relatério do médico anestesiologista - CRM/SP n® 166432, o
paciente apresenta dor crénica (CID R52.2) desde 2012. Neste ano, iniciou uma dor cronica na
regido glutea. Em sequéncia, fez diversas sessodes de fisioterapia, sem sucesso. Nos meses



seguintes, a dor seguiu com irradiacao para o membro inferior direito, sendo que foram feitas
tentativas infrutiferas com acupuntura, fisioterapia, medicacdes, implante subdural de cateter de
lidocaina e bloqueios anestésicos. Em abril de 2014, o paciente utilizava Duloxetina,
Pregabalina e Tramadol e foi submetido a cirurgia por video para liberacdo do espacgo
subgluteo, quando se constatou grande quantidade de fibrose envolvendo o nervo ciatico. Esta
fibrose foi retirada e, nos seis meses posteriores, constatou-se melhora da dor, que perdurou
em nivel aceitavel nos anos de 2015 a 2017, quando foi possivel suspender todas as
medicacdes. Em 2018, a situacao de dor retorna ao antigo patamar, com diversas irradiacoes.
Submetido a novo procedimento cirdrgico em 2019, verificou-se grande quantidade de fibrose e
vasos comprimindo o nervo ciatico, que foi liberado. Neste momento, foi implantada uma
bomba interna de ropivacaina, com liberacdo em fluxo continuo da substancia. Em marco de
2020, evidenciou-se que o cateter da bomba de infusdo estava com vazamento e houve
necessidade de nova cirurgia. Mesmo com o reparo do equipamento, o0 paciente seguiu com 0s
mesmos niveis elevados de dor, ainda que associada a fisioterapia e acupuntura. Em fevereiro
e marco de 2021, o paciente foi submetido a oito infusbes venosas de lidocaina e cetamina,
que promoveram uma melhora apenas parcial. Atualmente, os medicamentos utilizados séo
Pamelor, Valdoxan, Tramal, Oxycontin, Sirdalud e Dipirona.

Diante da manutencdo da dor em escala EVA 3 a 6, acrescida da alteracéo
sensitiva do lado direito do corpo, o anestesiologista, juntamente com o médico - CRM/SP n?
124983 indicaram tratamento com Amobarbital sédico 0,5 g/5,0 mL, na posologia de uma
infusdo por semana.

Foi apresentado o Termo de Responsabilidade/Esclarecimento para a utilizacéo
excepcional de medicamento sujeito a controle especial, assinado pela médica e pela
responsavel legal, em que fica claro que o medicamento € estritamente para uso pessoal, ndo
podendo ser entregue a terceiros em nenhuma hipétese.

Também constam no processo o Formulario de Solicitacdo de Importacao
Excepcional de Medicamentos Sujeitos a Controle Especial, a prescricdo médica, artigos
cientificos e o relatério médico contendo a descri¢cao do caso.

De acordo com a RDC n® 63/2008, que confere nova redacdo ao artigo 34
da Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, é proibida a importacao, por pessoa fisica,
de medicamentos sujeitos a controle especial das listas da Portaria n° 344/1998 e suas
atualizacoes. A Unica excecao prevista neste dispositivo legal seria aplicavel a importacao, por
pessoa fisica, de medicamentos que contenham substancias da Lista C1, em apresentagdes
nao registradas no Brasil, ou da Lista C4, destinadas ao uso préprio. Portanto, esta importagao
s6 poderia acontecer mediante autorizacao excepcional.

De acordo com as orientagdes dispostas no endereco eletrdnico da Anvisa2, para
avaliacdo de importacées de produtos sujeitos a controle especial, em carater excepcional, é
necessaria apresentacao de todos os documentos descritos, que devem ser preenchidos e
submetidos  pelo interessado, previamente ao embarque do  medicamento,
a GPCON/GGMON. Apés a avaliacdo, a area emite um documento de Autorizagdo a ser
apresentado no Posto da Anvisa de desembaraco aduaneiro do produto.

No presente caso, a COCIC/GPCON/GGMON analisou o pedido e a
documentacdo anexada e posicionou-se favoravelmente a aprovacdo deste pedido de
autorizacdo importagcédo (1438149), contemplando as seguintes excepcionalidades:



| - A importacdao de um medicamento contendo substancia da Lista B1
(Psicotrépicas) do Anexo | da Portaria SVS/MS n® 344/1998, fato que contraria
a RDC n? 63/2008, pois esta traz que as pessoas fisicas somente podem
importar, para uso proprio, medicamentos contendo substancias da Lista C1
em apresentacdes nao registradas no Brasil;

Il - A entrada do medicamento por ponto de entrada diferente dos
previstos pelo Anexo | da RDC n® 367/2020, de acordo com a modalidade de
importacao a ser utilizada pelo responsavel.

3. Voto

Ante o exposto, VOTO FAVORAVELMENTE a importacdo, em carater
excepcional, de 05 (cinco) frascos de Amobarbital sédico 0,5 g/5,0 mL por pessoa fisica para
tratamento de saude préprio, com permissao de entrada do medicamento por ponto de entrada
diferente dos previstos pela RDC n® 367/2020, de acordo com a modalidade de importacdo a
ser utilizada pelo requerente.

Encaminho a decisdo final & soberania da Diretoria Colegiada da Anvisa, por
meio do Circuito Deliberativo.

Encaminhar a SGCOL para as providéncias de seu ambito.

Comunicar a COCIC/GPCON/GGMON sobre a decisdo final para as providéncias
de estilo.

1 https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-de-diretoria-colegiada-rdc-n-404-de-21-de-julho-de-2020-269233753.
2 https://www.gov .br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/controlados/importacao.

Documento assinado eletronicamente por Alex Machado Campos, Diretor, em
19/05/2021, as 18:30, conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, §
19, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm.
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a1 https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 1457756 e o codigo

4 CRC 858C9F8D.
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