PARECER N° 2/2021/SEI/GESEF/GGMED/DIRE2/ANVISA

Processo n° 25351.915931/2021-98
Interessado: Geréncia-Geral de Medicamentos e Produtos Bioldgicos
Assunto: Proposta de atualizacdo da LMIP por motivos administrativos

Solicitagdes de alteracdo da Lista de
Medicamentos Isentos de Prescrigdo (LMIP)
por motivos administrativos, recebidas entre
01/03/2021 e 13/09/2021.

1. Relatério

Alteragdes administrativas sdo aquelas derivadas de verificacdo de erro ou de
oportunidade de melhoria internamente na Anvisa, ou derivadas de solicitagdo por parte
do cidad&o, instituicdo ou detentor de registro de medicamento. O cidad&o ou instituigdo
que ndo detenha medicamentos pode encaminhar sua solicitacdo conforme descrito na
secdo Perguntas Frequentes sobre Medicamentos Isentos de Prescricdo, do Portal da
Anvisa, preenchendo um formulario de e-participa via Lime Survey. No periodo coberto,
nenhuma solicitacdo foi recebida por essa via.

Ja o detentor de registro deve encaminhar as solicitacbes por e-mail para
medicamento.novo@anvisa.gov.br, como descrito no documento Perguntas e Respostas
sobre a Lista de Medicamentos Isentos de Prescricdo (LMIP). Todas as solicitacdes
recebidas por essa via no periodo em questdo sao apresentadas a seguir.

2. Analise
2.1 Ascorbato de sddio + colecalciferol + citrato de zinco tri-hidratado

Solicitagdo da Bayer S.A. - Brasil: Inclusdo do medicamento especifico composto
por ascorbato de sodio + colecalciferol + citrato de zinco tri-hidratado, na forma de
comprimidos revestidos, na LMIP. Informa que o produto foi aprovado como
medicamento, j& seguindo os requerimentos e normas que o diferenciam de suplementos
alimentares. Nao informa se ja € isento de prescricao.

Consideracbes da Anvisa: produto especifico registrado e com apresentacfes ja
cadastradas no sistema da Anvisa como isentas de prescricdo. Deferimento na vigéncia
da RDC n° 98/2016, conforme analise realizada pela Geréncia de Medicamentos
Especificos, Notificados, Fitoterapicos, Dinamizados e Gases Medicinais, nos termos do
Parecer Técnico da GMESP/GGMED/DIRE2/ANVISA, de 04/02/2020.

Conclusao: Alteragao da LMIP para inclusao do produto, nos termos: “Ascorbato
de sodio + colecalciferol + citrato de zinco tri-hidratado; A11GB — Acido ascorbico,
incluindo combinagdes; comprimido revestido; 1000 mg + 455 UI + 10 mg; ‘Prevencao
e tratamento das infeccdes do trato respiratorio, tais como gripes e resfriados comuns,
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através do reforgo do sistema imune e agdo antioxidante.’”.

2.2 Hidréxido de aluminio

Solicitacdo da empresa Sanofi: Inclusdo da forma farmacéutica comprimido
mastigavel, conforme ja registrado para 0 medicamento Pepsamar.


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/regularizacao/medicamentos/medicamentos-isentos-de-prescricao/lista-de-medicamentos-isentos-de-prescricao-lmip
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/regularizacao/medicamentos/medicamentos-isentos-de-prescricao/lista-de-medicamentos-isentos-de-prescricao-lmip
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/perguntasfrequentes/medicamentos/medicamentos-isentos-de-prescricao
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/regularizacao/medicamentos/medicamentos-isentos-de-prescricao/arquivos/perguntasrespostas-lmip.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/regularizacao/medicamentos/medicamentos-isentos-de-prescricao/arquivos/perguntasrespostas-lmip.pdf

Considerac@es da Anvisa: Foi verificado que o produto é devidamente registrado,
em vigéncia anterior a RDC n° 98/2016, e contém apresentacfes cadastradas como isentas
de prescrigéo.

Concluséo: Alteracdo da LMIP para modificacdo da forma farmacéutica descrita
para: “Hidréxido de aluminio; AO2A — Antidcidos; comprimido; 230 mg; ‘Alivio da azia
devido a ma digestdo.’”. Modificagdo de “comprimido” para “comprimido, comprimido
mastigavel”.

2.3 Extrato seco das partes aéreas de Polypodium leucatomos

Solicitagdo da empresa FQM: Incluséo do ativo referente aos produtos tradicionais
fitoterapicos Helioral e Inthos, a saber, a espécie vegetal extrato seco das partes aéreas de
Polypodium leucatomos 250 mg, 0s quais ja sdo isentos de prescrigéo.

Consideracbes da Anvisa: Os produtos foram devidamente reclassificados para
Produto Tradicional Fitoterapico, conforme andlise técnica da Geréncia de Medicamentos
Especificos, Notificados, Fitoterapicos, Dinamizados e Gases Medicinais.

Conclusao: Alteragao da LMIP para inclusdo do produto, nos termos: “Polypodium
leucatomos Poir; Anti-inflamatorio; Partes aéreas; ‘Anti-inflamatério na profilaxia de
irritacdo da pele agravada pelo sol. Uso oral.’”.

2.4 Lactulose

Solicitagdo da empresa Daiichi Sankyo Brasil: Inclusdo da forma farmacéutica
“xarope” para lactulose, conforme registrado para o produto Lactulona.

Consideracbes da Anvisa: A 62 edicdo da Farmacopeia Brasileira define xarope
como: “E uma solugio oral caracterizada pela alta viscosidade, conferida pela presenca
de sacarose ou outros agucares ou outros agentes espessantes e edulcorantes na sua
composicdo. Os xaropes geralmente contém agentes flavorizantes e/ou corantes
autorizados. Quando ndo se destinam ao consumo imediato, devem ser adicionados de
conservantes antimicrobianos autorizados.”. Por um lado, foi considerado que xarope ¢
uma solucdo oral, pela definicdo apresentada. Por outro, foi considerado ndo haver
incremento de risco o emprego do termo “xarope” na LMIP.

Concluséo: Alteracdo da LMIP para modificacdo da forma farmacéutica descrita
para: “Lactulose; AO6A — Laxantes; Solugdo oral; 667 mg/mL; ‘Laxativo. Prisdo de
ventre. Encefalopatia hepatica.””. Modificagdo de “solucdao oral” para “solucdo oral,
xarope”.

25 Cloridrato de bromexina

Solicitacdo da empresa Sanofi: Inclusdo da forma farmacéutica xarope, conforme
ja registrada como isenta de prescricdo para o medicamento Bisolvon, cloridrato de
bromexina.

ConsideracBes da Anvisa: A 6% edicdo da Farmacopeia Brasileira define xarope
como: “E uma solugdo oral caracterizada pela alta viscosidade, conferida pela presenga
de sacarose ou outros agucares ou outros agentes espessantes e edulcorantes na sua
composicdo. Os xaropes geralmente contém agentes flavorizantes e/ou corantes
autorizados. Quando ndo se destinam ao consumo imediato, devem ser adicionados de
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conservantes antimicrobianos autorizados.”. Por um lado, foi considerado que xarope é
uma solucéo oral, pela definicdo apresentada. Por outro, foi considerado ndo haver
incremento de risco o emprego do termo “xarope” na LMIP. Nesse caso especifico, tem-
se que a concentragdo 2 mg/mL de fato se caracteriza como solucdo oral (gotas),
considerando sua formulagéo. As concentragdes 0,8 mg/mL e 1,6 mg/mL se caracterizam
COMO Xarope.

Concluséo: Alteracdo da LMIP para subdiviséo de linhas referente a Cloridrato de
bromexina; RO5C — Expectorantes, excluindo associacdes com antitussigenos; cuja
indicacdo terapéutica simplificada ¢ ‘Secre¢des mucosas densas e viscosas nas vias
respiratorias, decorrentes ou associadas a doengas broncopulmonares.’. Passam a constar
2 linhas separadas, sendo 1 dedicada a forma farmacéutica xarope, com concentracéo
méaxima 1,6 mg/mL; e outra dedicada a solucdo oral, com concentracdo maxima de 2

mg/mL.

2.6 Bisacodil

Solicitagdo da empresa Sanofi: Inclusdo da forma farmacéutica “comprimido
revestido de liberagdo retardada”, conforme ja registrado como isento de prescricao para
0 medicamento Dulcolax (bisacodil).

Consideragbes da Anvisa: Foi verificado que, de fato, a descricdo da forma
farmacéutica adequada ao produto ¢ “comprimido revestido de liberagao retardada”.
Outros produtos semelhantes que poderiam ser contemplados por tal descricdo da LMIP

possuem a forma farmacéutica “comprimido revestido”, como constante na IN n°
86/2021.

Concluséo: Alteracdo da LMIP para modificacdo da forma farmacéutica descrita
para: “Bisacodil; AO6A — Laxantes;, comprimido revestido; 5 mg; ‘Laxativo. Prisdo de
ventre. Sob orientacdo de profissional de satde: preparo diagnostico ou cirtrgico.’”.
Modificacao de ‘“comprimido revestido” para “comprimido revestido, comprimido

revestido de liberacao retardada”.

2.7 Ibuprofeno

Avaliacdo interna ap6s recebimento de comunicacao de cidaddo: Cidaddo informa
que localizou no mercado o produto Advil 12hrs sendo comercializado como isento de
prescricdo, porém, a concentracdo do produto ndo consta na LMIP.

Consideracfes da Anvisa: O produto foi registrado como isento de prescricdo na
vigéncia da RDC n° 98/2016, conforme analise técnica realizada pela Coordenacédo de
Inovacdo Incremental (COINC/GESEF/GGMED), nos termos do Parecer n°
011/2019/COINC/GESEF/GGMED /DIRE2/ANVISA.

Conclusao: Alteragao da LMIP para inclusdo do produto, nos termos: “Ibuprofeno;
NO02B — Analgésicos e antipiréticos; comprimido revestido de liberacdo prolongada; 600
mg (200 mg liberagdo imediata + 400 mg liberagdo prolongada); ‘Febre. Dores leves a
moderadas, incluindo as associadas a gripes e resfriados comuns, musculares, cefaleia,
enxaqueca e traumatismos.’”
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2.8 Loxoprofeno sodico

Solicitagdo da empresa Daiichi Sankyo Brasil: Inclusdo do produto Loxonin Flex
(loxoprofeno sddico) na LMIP. A empresa é detentora de registro do produto, que é um
anti-inflamatorio de uso topico. Esclarece que o produto foi devidamente registrado ja
sem restri¢ces de venda.

Consideracbes da Anvisa: O produto foi registrado como isento de prescri¢do na
vigéncia da RDC n° 98/2016, conforme analise técnica realizada pela Coordenagdo de
Inovacdo Incremental (COINC/GESEF/GGMED), nos termos do Parecer n°
036/2019/COINC/GESEF/GGMED/DIRE2/ANVISA.

Concluséo: Alteracdo da LMIP para inclusdo do produto, nos termos: "Loxoprofeno
sodico; MO1A - Antiinflamatérios e antirreumaticos nao esteroidais; Adesivo
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transdérmico; 100 mg; ‘Dor e inflamagdo do sistema musculoesquelético.’".

2.9 Clotrimazol

Solicitacdo da empresa Bayer S.A. - Brasil: Inclusdo de forma farmacéutica capsula
vaginal, conforme registrado para o produto inovador Gino-Canesten.

Consideracdes da Anvisa: O produto foi registrado como isento de prescrigdo na
vigéncia da RDC n° 98/2016, conforme andlise técnica realizada pela Coordenacao de
Inovacdo Incremental (COINC/GESEF/GGMED), nos termos do Parecer n°
055/2019/COINC/GESEF/GGMED/DIRE2/ANVISA.

Concluséo: Alteracdo da LMIP para modificacdo da forma farmacéutica descrita
para: “Clotrimazol; GO1A — Anti-infecciosos e antissépticos ginecologicos, excluindo
associagdes com corticosteroides; comprimido vaginal; 500 mg; ‘Candidiase vaginal.””.
Modificacao de “comprimido vaginal” para “capsula mole vaginal, comprimido vaginal”.

2.10 Bacillus cereus

Solicitagdo da empresa Geyer Medicamentos S.A.: Inclusdo do medicamento
probidtico Biovicerin (Bacillus cereus), informando que ja é comercializado como isento
de prescricao.

Consideractes da Anvisa: O setor responsavel verificou que o produto em questado
é isento de prescricdo desde momento anterior a vigéncia da RDC n° 98/2016.

Conclusdo: Alteragdo da LMIP para inclusao do produto, nos termos: “Bacillus
cereus; AO7F — Microrganismos antidiarreicos; suspensdo oral; 1 X 10"6 end/mL;
‘Coadjuvante no tratamento da diarreia; coadjuvante em enterocolites cronicas e
agudas.””

2.11 Polissulfato de mucopolissacarideo

Solicitagdo da empresa Daiichi Sankyo Brasil: Inclusdo do produto Hirudoid
(polissulfato de mucopolissacarideo) na concentracdo de 3 mg/g na LMIP. Informa que a
LMIP ja contém a concentracdo de 5 mg/g do produto. Dessa forma, solicita a incluséo
do produto Hirudoid (polissulfato de mucopolissacarideo) na concentracdo de 3 mg/g na
LMIP.
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Considerac@es da Anvisa: A empresa solicita a inclusdo de concentracéo inferior a
concentragdo maxima apresentada na LMIP. Desde que o farmaco esteja disposto em
mesma forma farmacéutica e contenha indicagdes terapéuticas descritas na mesma linha,
produtos com concentracdo inferior podem ser isentos de prescrigdo sem necessidade de
alteracdo da LMIP.

Concluséo: N&o foi realizada alteragcdo da LMIP, pois o produto foi considerado
contemplado pelos termos presentes na Lista.

2.12 Acido azelaico

Solicitagdo da empresa LEO Pharma Ltda.: Inclusdo da indicacdo "rosacea
papulopustulosa” para a forma farmacéutica em gel de Azelan (&cido azelaico). Esclarece
que Azelan gel é indicado para acne vulgar e rosacea papulopustulosa. Informa, ainda,
que Azelan gel foi registrado em 23/02/2005 como medicamento isento de prescricéo,
indicado para acne vulgar e rosacea papulopustulosa. Complementa que Azelan gel é
comercializado no Brasil como MIP para ambas as indicagdes desde setembro/2005.

Consideracbes da Anvisa: Foi verificado que o produto em gel dermatoldgico é
devidamente registrado e possui a indicacao terapéutica alegada como isenta aprovada
em vigéncia anterior 8 RDC n° 98/2016. O produto contém apresentacdes ja cadastradas
como isentas de prescricao.

Concluséo: Alteracdo da LMIP para modificacdo da indicacdo terapéutica
simplificada descrita para: “Acido azelaico; D10A — Preparacdes antiacne de uso local;
Gel dermatolédgico; 150 mg/g; ‘Acne vulgar.””. Modificagdo de “Acne vulgar” para
“Acne vulgar. Rosacea papulopustulosa.”.

2.13 Cloridrato de ambroxol

Solicitagdo da empresa Sanofi: Ampliacdo da concentracdo maxima da forma
farmacéutica Solucdo Oral para 7,5 mg/ml, conforme ja registrada como isenta de
prescricdo para o medicamento Mucosolvan.

ConsideracGes da Anvisa: Foi verificado que o produto em solucdo oral na
concentracdo de 7,5 mg/mL esta devidamente registrado em vigéncia anterior a RDC n°
98/2016, sendo isenta de prescricdo, com indicacbes em linha aquelas ja descritas na
LMIP para cloridrato de ambroxol.

Conclusdo: Alteracdo da LMIP para modificacdo da concentracdo maxima descrita
descrita para: “Cloridrato de ambroxol; ROSC — Expectorantes, excluindo associagdes
com antitussigenos; Solucdo oral; 6,0 mg/mL; ‘Secre¢des mucosas densas e viscosas nas

vias respiratorias, decorrentes ou associadas a doengas broncopulmonares.’”.
Modificacao de “6,0 mg/mL” para “7,5 mg/mL”.

3. Concluséo
Esse é o Parecer.
A consideracéo superior.
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