L Segund_a Diretoria _ _ _
o AN V. SA o . Geréncia-Geral de Medicamentos e Produtos Bioldgicos
I Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria Geréncia de Avaliagdo de Seguranca e Eficacia

=
-

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:
o alfaestradiol, solucéo capilar, 0,25 mg/ml.

Tal produto pertence ao subgrupo terapéutico/farmacolégico, conforme classificacdo ATC
(Anatomical Therapeutic Chemical): GO3C — estrégenos.

N&o ha previsdo de isencdo de prescricdo médica a este farmaco ou classe terapéutica na
Instrucdo Normativa (IN) n° 11, de 30 de setembro de 2016, que prevé a Lista de Medicamentos Isentos
de Prescricao.

Havendo solicitagdo da empresa interessada, procedeu-se a andlise técnica para revisao ou
manutencdo da Lista de Medicamentos Isentos de Prescricao.

2 Informagdes de farmacovigilancia

A Geréncia de Farmacovigilancia (GFARM/GGMON/DIRE3) avaliou a seguranga dos produtos
contendo alfaestradiol com base na experiéncia pos-mercado destes, com a seguinte conclusdo:

No que concerne ao escopo da GFARM e, de acordo com as
informagdes disponiveis, concluimos ndo haver impedimentos quanto
ao enquadramento do produto como medicamento isento de
prescricao.

3 Dos motivos de isencéo de prescricao

O medicamento de uso capilar alfaestradiol a 0,25 mg/ml foi enquadrado como isento de
prescricdo pelos seguintes motivos:

a) Considerando-se as indicacBes terapéuticas vigentes nas bulas do medicamento solicitante de isencéo
de prescricéo, as quais sdo relacionadas ao tratamento e prevencgao da alopecia androgenética, entendeu-
se que essas sdo oriundas de doengas ndo graves, sendo detectaveis pelo paciente, seu cuidador ou
farmacéutico, ndo requerendo consulta com prescritor para diagnostico ou monitoramento laboratorial.
Atendem, portanto, ao artigo 3°, inciso I1l, da RDC n° 98/2016, a saber:

Art. 3° Para um medicamento ser enquadrado como isento de
prescri¢do, € necessario que comprove os critérios estabelecidos a
sequir:

[..]

I1l- Indicacdo para o tratamento, prevencdo ou alivio de sinais e
sintomas de doengas ndo graves e com evolugado inexistente ou muito
lenta, sendo que os sinais e sintomas devem ser facilmente detectaveis
pelo paciente, seu cuidador ou pelo farmacéutico, sem necessidade de
monitoramento laboratorial ou consulta com o prescritor;

b) Quanto ao periodo de uso, tal medicamento é indicado para melhora estética, visivel ao usuério,
devendo ocorrer interrupcdo do tratamento em caso de ineficicia ou ser feita a manutencdo do
tratamento por periodo maximo de 1 ano de tratamento. A bula do medicamento contera informacéo
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especifica quanto ao periodo maximo de tratamento de 1 ano. Atende, portanto, ao artigo 3°, inciso 1V,

da RDC n° 98/2016, a saber:

V- Utilizagdo por curto periodo de tempo ou por tempo previsto em
bula, exceto para os de uso preventivo, bem como para 0S
medicamentos especificos e fitoterapicos indicados para doengas de
baixa gravidade;

c) O medicamento é de uso capilar, sendo facilmente manejavel pelo paciente, seu cuidador ou mediante
orientacdo pelo farmacéutico. Adicionalmente, a bula possui instrucfes claras quanto ao seu uso.
Atende, portanto, ao artigo 3°, inciso V, da RDC n° 98/2016, a saber:

V- Ser manejavel pelo paciente, seu cuidador, ou mediante orientacéo
pelo farmacéutico;

d) O perfil de seguranca de tal medicamento, segundo avaliagdo da causalidade, gravidade e frequéncia
de eventos adversos e intoxicacdo, bem como o potencial de risco ao paciente em caso de mau uso ou
abuso ou intoxicacdo, foram considerados favoraveis a isencao de prescri¢do. Portanto, atende ao inciso
Il e VI do art. 3° da RDC n° 98/2016, a saber:

II- Seguran¢a, 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,
considerando sua forma farmacéutica, principio ativo, concentragdo
do principio ativo, via de administracdo e posologia, devendo o
produto apresentar:

a) Reac0es 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 condi¢des:

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

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

¢) Intoxicacao.

e) O produto ndo apresenta potencial de dependéncia conhecido, mesmo se utilizado conforme a bula.
Portanto, atende ao inciso VIl do art. 3° da RDC n° 98/2016, a saber:

VII- N&o apresentar potencial dependéncia, ainda que seja utilizado
conforme preconizado em bula.

Parecer Técnico de Avaliagdo do Enquadramento de Medicamento como Isento de Prescri¢do — alfaestradiol.
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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 ndo haver impedimentos quanto ao
enquadramento do medicamento alfaestradiol, solugdo capilar a 0,25 mg/ml, como isento de prescricéo.

Os medicamentos serdo monitorados por meio dos Relatdrios Periodicos de Beneficio Risco
enviados pelos detentores de registro, bem como por meio de informacgdes de banco de dados nacionais e
internacionais de notificagbes de eventos adversos a medicamentos. Caso surjam novas informagdes de
seguranca ou sejam identificados novos riscos, se necessario, pode ocorrer reenquadramento dos
medicamentos para solicitacdo de prescri¢do, nos termos do art. 15 da RDC n° 98/2016, a saber:

Art. 15. A revisdo do enquadramento de um medicamento como
isento de prescricdo podera ocorrer a qualquer momento.

Esse € o parecer.
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