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PARECER GESEF/GGMED/DIRE2/ANVISA

Parecer Técnico de Avalicdo do Enquadramento de Medicamento como Isento de Prescri¢éo

1 Do pedido

Foi realizada avaliacdo de enquadramento como isento de prescricdo para o medicamento:
e sulfadiazina de prata, creme dermatolégico, 10 mg/g (1%).

Tal produto pertence ao subgrupo terapéutico/farmacolégico, conforme classificacdo ATC
(Anatomical Therapeutic Chemical): D06B — Quimioterapicos para uso topico.

A Resolugdo-RDC n° 98, de 1° de agosto de 2016, e atos complementares e a Instrucdo Normativa
(IN) n° 11, de 30 de setembro de 2016, que preveé a Lista de Medicamentos Isentos de Prescri¢do, traz que
sdo considerados isentos 0s medicamentos antibacterianos topicos descritos a seguir.
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Havendo solicitacdo das empresas interessadas, procedeu-se a analise técnica para revisao ou
manutencdo da Lista de Medicamentos Isentos de Prescricao.

2 Informacdes de farmacovigilancia

Os requerentes apresentaram 0 Relatdrio Periddico de Farmacovigilancia. Porém, diante da
sugestdo de indeferimento das peti¢cdes, conforme motivos apontados a seguir, ndo foi solicitado parecer
da Geréncia de Farmacovigilancia (GFARM/GGMON/DIRES3), para averiguar o total cumprimento do
artigo 3°, incisos I, VI e VII, da Resolucdo-RDC n° 98/2016, por economia processual.

3 Dos motivos de necessidade de prescricdo

O medicamento de uso dermatoldgico sulfadiazina de prata a 1% néo foi enquadrado como isento
de prescrigao pelos seguintes motivos:

a) Ha risco de aumento da resisténcia bacteriana com o aumento da frequéncia de uso de sulfadiazina de
prata ou em caso de uso incorreto. Para 0 adequado direcionamento do uso de antibi6ticos pela
populagéo brasileira, a Anvisa adotou mecanismos de controle e retengdo de receita, a saber a RDC n°
20/2011, a qual dispde sobre o controle de medicamentos a base de substancias classificadas como
antimicrobianos, de uso sob prescri¢do, isoladas ou em associagdo, registrados na Anvisa. Tal
normativa ja indica a necessidade de prescri¢ao a “sulfadiazina”, sendo aplicavel aos farmacos isolados
ou em associagdo, como é o caso. Por um lado, a resisténcia traz aumento de risco ao paciente, que
pode desenvolver quadro com infeccdo resistente e demora na cicatrizagdo, dentre outras possiveis
complicagdes. Por outro, pode haver maior risco a nivel populacional, o qual é dificil de ser mensurado
e pode extrapolar as fronteiras nacionais. Portanto, o uso de sulfadiazina de prata deve ser resguardado
para situagbes com prescricdo do profissional de satde, por motivo de seguranga, ndo cumprindo com
os incisos Il e VI do art. 3° da RDC 98/2016, a saber:

II- Seguranga, segundo avaliacdo da causalidade, gravidade e
frequéncia de eventos adversos e intoxicagdo, baixo potencial de
causar dano a salde quando obtido sem orientacdo de um prescritor,
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considerando sua forma farmacéutica, principio ativo, concentragdo
do principio ativo, via de administragdo e posologia, devendo o
produto apresentar:

a) Reagdes adversas com causalidades conhecidas e reversiveis apds
suspensdo de uso do medicamento;

b) Baixo potencial de toxicidade, quando reacfes graves ocorrem
apenas com a administracdo de grande quantidade do produto, além
de apresentar janela terapéutica segura;

¢) Baixo potencial de interacdo medicamentosa e alimentar,
clinicamente significante.

[...]

VI- Baixo potencial de risco ao paciente, nas seguintes condigdes:

a) Mau uso com a utilizacdo do medicamento para finalidade diferente
da preconizada em bula;

b) Abuso com a utilizacdo do medicamento em quantidade superior
ao preconizado ou por periodo superior ao recomendado; e

¢) Intoxicacéo.

4 Da conclusao

A documentacdo foi apresentada na vigéncia dos dispositivos legais: Lei n® 6.360/1976,
Resolucdo-RDC n° 20/2011, Resolugdo-RDC n° 98/2016 e outros atos complementares.

No que concerne ao escopo da GESEF, conclui-se haver impedimentos quanto ao enquadramento
do medicamento sulfadiazina de prata, creme dermatolégico 10 mg/g como isento de prescricéo.

Esse é o parecer.

Parecer Técnico de Avaliagdo do Enquadramento de Medicamento como Isento de Prescri¢do — sulfadiazina de prata.
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