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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 prescri¢do para o medicamento:
e cloridrato de tiamina, comprimido revestido, 300 mg.

Tal produto pertence ao subgrupo terapéutico/farmacolégico, conforme classificacdo ATC
(Anatomical Therapeutic Chemical): A11D - vitamina B1, isolada e em associacdo com vitamina B6 e
B12.

No Brasil, produtos a base de tiamina sdo considerados como suplementos alimentares se
antederem aos limites méaximos, conforme faixa etaria, previstos na Instru¢cdo Normativa - IN n° 28 de 26
de julho de 2018 e as alegac0es la dispostas, para cumprimento dos requisitos previstos na Resolucdo da
Diretoria Colegiada - RDC n° 243 de 26 de julho de 2018. Caso ultrapasse os limites méaximos ou tenha
alegacOes terapéuticas diferentes das previstas nesse documento, os produtos sdo classificados como
medicamentos especificos e devem cumprir com a RDC n° 24, de 14 de junho de 2011, e suas atualizagdes.

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 Prescricdo, conforme atualizado pela RDC n° 242, de 26 de julho de 2018.

Havendo solicitacdo das empresas interessadas, procedeu-se a analise técnica para revisao ou
manutencao da Lista de Medicamentos Isentos de Prescri¢do. Apés andlise parcial, os requerentes optaram
por ndo seguir com o processo de enquadramento de isencao de prescricao de seus produtos, encaminhando
petices de desisténcia a pedido. Tendo havido analise significativa por parte da GESEF, optou-se por dar
publicidade a decisdo presente.

2 Informacdes de farmacovigilancia

Os requerentes apresentaram o 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 oral cloridrato de tiamina a 300 mg nao foi enquadrado como isento de
prescrigdo pelos seguintes motivos:

a) Para as indicac0es listadas a seguir, o uso de cloridrato de tiamina exige conduta clinica do prescritor
para diagndstico e tratamento, podendo também ser necessario monitoramento clinico e laboratorial.
Tais doengas podem apresentar evolucdo grave, com consequéncias sérias e potencialmente
irreversiveis, inclusive com risco de morte, se ndo tratadas adequadamente. Indicaces:

e deficiéncia de vitamina B1 (ou beribéri);
e sindrome de Wernicke-Korsakoff.
Dessa maneira, ndo atende ao inciso 11 do artigo 3° da RDC n° 98/2016, que preconiza:

Art. 3° Para um medicamento ser enquadrado como isento de
prescrigdo, € necessario que comprove 0s critérios estabelecidos a
seguir:
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(...)

Il - Indicagdo para tratamento, prevencdo ou alivio de sinais e
sintomas de doencas ndo-graves (...) sinais e sintomas devem ser
facilmente detectaveis pelo paciente/cuidador/farmacéutico, sem
necessidade de monitoramento laboratorial ou consulta com
prescritor.

b) O periodo de uso ndo esta claramente definido em bula. Esse depende da avaliagdo do estado nutricional
do paciente e de sua resposta ao tratamento. Portanto, este medicamento ndo é passivel de
enquadramento enquanto isento de prescrigdo, nos termos do artigo 3°, inciso IV da RDC n° 98/2016,
a saber:

Art. 3° Para um medicamento ser enquadrado como isento de
prescricdo, € necessario que comprove os critérios estabelecidos a
seguir:

(...)

V- Utilizacdo 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 doencas de
baixa gravidade.

4 Da conclusao

A documentacdo foi apresentada na vigéncia dos dispositivos legais: Lei n® 6.360/1976,
Resolu¢do-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 cloridrato de tiamina, comprimido revestido a 300 mg, como isento de prescricao.

Esse é o parecer.

Parecer Técnico de Avaliagdo do Enquadramento de Medicamento como Isento de Prescri¢do — cloridrato de tiamina.



