Ministério da Saude
Consultoria Juridica/Advocacia Geral da Unido
Nota Técnica N2 200/2013 (atualizada em 01/12/2015)
Brasilia, marco de 2013.
Principio Ativo: acetato de betametasona + fosfato dissédico de betametasona
Nomes Comerciais’: Betameson Moduram®, Beta Long®, Celestone Soluspan®.
Medicamento de Referéncia?: Celestone® Soluspan.
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A presente Nota Técnica foi elaborada por farmacéuticos que fazem parte do corpo
técnico e consuitivo do Ministério da Salde e possui carater informativo, ndo se
constituindo em Protocolo Clinico ou Diretriz Terapéutica. A Nota apresenta a
politica publica oferecida pelo Sistema Unico de Salde - SUS e tem por objetivos
subsidiar a defesa da Unido em juizo e tornar mais acessivel, aos operadores
juridicos em geral, informacdes de cunho técnico e cientifico, disponibilizadas em
documentos oficiais produzidos pelos érgdos competentes do SUS e/ou outras
agéncias internacionais, sem substitui-los.

! Saliente-se que:

- Receituario com nome de Medicamento de Referéncia: pode-se dispensar o Medicamento de Referéncia
ou o Medicamento Genérico.

- Receituario com nome de Medicamento Similar: pode-se dispensar apenas o Medicamento Similar.

- Receitudrio com nome do farmaco (DCB ou DCI): pode-se dispensar qualquer medicamento das trés
categorias: Referéncia, Similar e Genérico.

Nesse sentido, a fim de minimizar o custo das agées judiciais envolvendo medicamentos intercambiéveis, é
de salutar importéncia a observancia de possivel alteracdo de prescricdo médica.

Fontes: Portaria N2 3.916 de 30 de outubro de 1998; Resolucdo — RDC N2 16, DE 05/03/2007; Resolucao -
RDC N2 134/2003 e Resolugcdo — RDC N2 17, de 05/03/2007; Resolugdo — RDC N¢ 51, de 15 de agosto de
2007. Lei N2 9.787, de 10 de fevereiro de 1999.

2 Medicamento de Referéncia: de acordo com a definicdo legal, medicamento de referéncia ¢ o
medicamento inovador registrado no érgao federal responsével pela vigilancia sanitaria e comercializado
no Pais, cuja eficacia, seguranca e qualidade foram comprovadas cientificamente junto ao érgdo federal
competente, por ocasido do registro. A eficdcia e a seguranca do medicamento de referéncia séo
comprovadas através de apresentacdo de estudos clinicos analisados pela ANVISA.
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1. O que é o acetato de betametasona + fosfato dissédico de betametasona?

O acetato de betametasona + fosfato dissédico de betametasona é a substancia
ativa dos medicamentos com 0s nomes comerciais acima expostos.

O acetato de betametasona + fosfato dissédico de betametasona é uma
associacdo de ésteres sollveis e pouco solUveis de betametasona que produz
potentes efeitos antiinflamatérios, anti-reuméticos e antialérgicos no tratamento de
afeccdes responsivas aos corticosterdides. A atividade terapéutica imediata é
obtida pelo fosfato dissédico de betametasona, que é rapidamente absorvido apds a
administracdo. A manutencéo da atividade é devida ao acetato de betametasona,
gue, por ser pouco sollvel, é absorvido lentamente, controlando os sintomas por
longo periodo. Os glicocorticdides, como as betametasonas, causam diversos e
intensos efeitos metabdlicos, modificando a resposta imunolégica organica a
diversos estimulos.

Sua forma de apresentacdo em suspensdo injetavel 3mg+3mag/ml.

2. O medicamento possui registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria -
ANVISA? Para qual finalidade?

Sim, possui registro vigente3. O uso aprovado pela ANVISA® é:

CELESTONE® Soluspan é indicado para a terapia de doencas de intensidade
moderada a grave, doencas agudas e cronicas autolimitadas, responsivas aos
corticosteroides sistémicos, sendo especialmente Gtil em pacientes que ndo podem
usar este tipo de medicamento por via oral. Os corticosteroides sdo medicamentos
adjuvantes e ndo substitutivos da terapia convencional.

As vias de administracao recomendadas sao:

1. Intramuscular em afeccbes alérgicas, dermatoldgicas, reumadticas e outras
responsivas aos corticosteroides sistémicos, incluindo bursite;

2. Injecdo direta nos tecidos moles em bursites e afeccbes inflamatérias associadas
aos tenddes (tenossinovite) e aos musculos (fibrosite e miosite);

3. Intra e periarticular em artrite reumatoide e osteoartrite;

4. Intralesional em diversas afeccdes dermatoldgicas;

5. Injecdo local em algumas afeccdes inflamatérias dos pés.

Afeccdes osteoarticulares: osteoartrite pds-trauma, sinovite osteoartritica, artrite
reumatoide, bursite aguda e subaguda, epicondilite, tenossinovite aguda

3 BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA. Registro de Medicamento. Disponivel em:
http://www7.anvisa.gov.br/datavisa/consulta_produto/Medicamentos/frmConsultaMedicamentosPersistir.

asp [ Acesso: 01/12/2015].

4 BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA. Buldrio Eletronico. Disponivel em:
http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=6567502015&pldAnex

0=2761569 [ Acesso: 01/12/20151.
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inespecifica, miosite, fibrosite, tendinite, artrite gotosa aguda, artrite psoriasica, dor
lombar, cidtica, coccigodinia, torcicolo, cisto ganglionar.

Doencas do colageno: lUpus eritematoso sistémico, escleroderma, dermatomiosite.

Estados alérgicos: Estado de mal asmético, asma, rinite alérgica sazonal ou perene,
bronquite alérgica grave, dermatite de contato, dermatite atépica, reacdo de
hipersensibilidade a farmacos e a picadas de insetos.

Afeccoes dermatoldgicas: lesdes hipertréficas, localizadas e infiltradas de liquen
plano, placas psoridsicas, granuloma anular e neurodermatite (liguen simples
crénico), queloides, lGpus eritematoso discoide, necrobiose lipoidica diabeticorum,
alopecia areata.

Afeccbes no pé: bursite sob calo durum, calo mole e espordo do calcaneo; bursite
sobre hdflux rigidus e sobre digiti quinti varus, cisto sinovial; tenossinovite; periostite
do cuboide; artrite gotosa aguda e metatarsalgia.

Uso antes do parto na prevencao da sindrome da angustia respiratéria em
prematuros: quando se torna necesséria a inducdo do trabalho de parto antes da
322 semana de gestacao, ou quando o nascimento antes desta semana se toma
inevitavel devido a complicagdes obstétricas, recomenda- se a administracdo de
2mL (12mg) de CELESTONE® Soluspan por via intramuscular pelo menos 24 horas
antes da hora prevista do parto. Uma segunda dose (2mL} deve ser administrada
apds 24 horas, caso o parto ndo tenha ocorrido.

CELESTONE® Soluspan também pode ser usado como tratamento profilatico caso o
feto apresente baixo indice de lecitina/esfingomielina {ou teste de estabilidade de
espuma diminuido no liquido amnidtico). O esquema posoldgico recomendado é o
mesmo descrito acima.

Os corticosteroides ndo estdo indicados no tratamento da sindrome da membrana
hialina apds o nascimento.

Doencas neoplasicas: CELESTONE® Soluspan ¢ indicado no tratamento paliativo de
leucemias e linfomas em adultos e leucemia aguda em criancas.

CASO o medicamento seja usado fora de tais indicacdes, configurar-se-& uso fora da
bula, nao aprovado pela ANVISA, isto é, uso terapéutico do medicamento que a
ANVISA ndo reconhece como seguro e eficaz. Nesse sentido, o uso e as
consequéncias clinicas de utilizacdo dessa medicacdo para tratamento ndo
aprovado e nado registrado na ANVISA é de responsabilidade do médico.

3. O medicamento possui preco registrado na Camara de Regulagdo do Mercado
de Medicamentos — CMED?

A Cémara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos - CMED, regulamentada pelo

Decreto n? 4.766 de 26 de junho de 2003, tem por finalidade a adocao,
implementacao e coordenacao de atividades relativas a regulacdo econdémica do
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mercado de medicamentos, voltados a promover a assisténcia farmacéutica a
populacao, por meio de mecanismos gue estimulem a oferta de medicamentos e a
competitividade do setor.

Consoante informacdes na pagina eletrénica da ANVISA®>, o medicamento possui
preco registrado na CMED®¢’,

4. Este medicamento esta disponivel no SUS?

Esse medicamento pertence a Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais -
RENAME? e esta disponivel no SUS na forma de apresentacdo suspensado injetavel (3
mg + 3 mg)/ml, por meio do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica -
CBAF°, que é a primeira linha de cuidado medicamentoso do sistema. Esse
Componente é regulamentado pela Portaria GM/MS n® 1.555, de 30 de julho de
2013. Segundo tal norma, editada em consenso com todos os Estados e Municipios,
cabe a Unido, aos Estados e aos Municipios o financiamento conjunto dos
medicamentos fornecidos pelo referido componente, sendo que os Estados, o
Distrito Federal e os Municipios sdo responsaveis pela selecdo, programacao,
aquisicdo, armazenamento, controle de estoque e prazos de validade, distribuicao e
dispensacdao dos medicamentos e insumos desse Componente, constantes dos
Anexos | e IV da RENAME vigente, conforme pactuacdo nas respectivas CIB.
Salienta-se que, conforme a Portaria j& citada, os medicamentos padronizados no
CBAF ndo sdo associados a um rol taxativo de patologias, ao contrario, séo
dispensados na Atencado Bésica bastando a apresentacao de receituario médico.

5 BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA. Consulta de Produtos — Medicamentos.
Disponivel em:  http://www7.anvisa.gov.br/datavisa/consulta_produto/rconsulta_produto_detalhe.asp
[ Acesso: 01/12/2015].

6 BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria — ANVISA. Regulacdo de Mercado. Listas de Precos de
Medicamentos. Disponivel em:
http://portal.anvisa.gov.br/wps/portal/anvisa/anvisa/home/lut/p/c5/04_SB8K8xLLM9MSSzPy8xBz9CP00s3h
ndOcPE3MfAWMDMydnA093Uz82z00B_AwN_Q6B8pFmB8AQ7gaEBAdZjIPjwqjCDyeMz388jPTdUvyl0OwyDjxVAQ
AT-yfGAN/?1dmy&urile=wcm%3apath%3a/anvisa+portal/anvisa/pos+-+comercializacao+-+pos+-
+uso/regulacac+de+marcado/assunto+de+interesse/mercado+de+medicamentos/listas+de+precos+d
e+medicamentos+03. [ Acesso: 01/12/2015].

7 BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA. Camara de Regulacdo do Mercado de
Medicamentos - CMED. PRECOS FABRICA E PRECO MAXIMO AO CONSUMIDOR. Disponivel em:
http://portal.anvisa.gov.br/wps/wcm/connect/61b903004745787285b7d53fbc4c6735/Lista_conformidade
_020512.pdf?MOD=AJPERES [ Acesso: 01/12/2015].

8 BRASIL. Ministério da Salde — MS. Portal da Salde. Assisténcia Farmacéutica. Disponivel em:
http://conitec.gov.br/images/Artigos_Publicacoes/Rename/Rename-2014-julho2015.pdf [ Acesso:
01/12/2015].

9 BRASIL. Ministério da Salde - MS. Biblioteca Virtual em Salde. Salde Legis. CBAF. Disponivel em:
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2013/prt1555 30 07 2013.html [ Acesso: 01/12/2015].

10 Comissdes Intergestores Bipartite (CIB), sdo instancias colegiadas integradas por representantes das
Secretarias Estaduais de Salde e das Secretarias Municipais de Salde, responsaveis pela pactuacdo do
financiamento e resolucdo de outras questdes pertinentes a gestdo no dmbito estadual.
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