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Nota Técnica N° 239/2013 (Atualizada em 11/12/2015)

Principio Ativo: atazanavir

Nome Comercial e de Referéncial: Reyataz®
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A presente Nota Técnica foi elaborada por médicos e farmacéuticos que fazem parte do
corpo técnico e consultivo do Ministério da Saude 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

1 Saliente-se que:

- Receitudrio 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.

- Receituario 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 agdes judiciais envolvendo medicamentos intercambiaveis, é de
salutar importancia a observancia de possivel alteracdo de prescricio médica.

Fontes: Portaria n° 3.916 de 30 de outubro de 1998; RESOLUCAO-RDC N° 16, DE 05/03/2007; Resolucdo RDC N°
134/2003 e Resolugdo RDC N° 17, de 05/03/2007; Resolugdo RDC N° 51, DE 15 DE AGOSTO DE 2007. Lei 9.787, de
10 de fevereiro de 1999.
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de cunho técnico e cientifico, disponibilizadas em documentos oficiais produzidos pelos

orgaos competentes do SUS e/ou outras agéncias internacionais, sem substitui-los.

1. O que é o atazanavir?

O atazanavir é a substancia ativa do medicamento com o nome comercial acima exposto.

E um tipo de medicamento anti-HIV da classe dos inibidores de protease. A infeccdo por
HIV destroi os linfocitos CD4+ que sdo importantes para o sistema imunolégico. Depois que
um grande numero de linfocitos CD4+ é destruido, a AIDS se desenvolve. O REYATAZ®
ajuda a bloquear seletivamente o processamento de uma enzima viral, necessaria para o

virus do HIV se multiplicar, prevenindo, assim, a formacédo de virus de HIV maduros.

Sua forma de apresentagdo é: comprimido 150mg, 200mg e 300mg.

2. O medicamento possui registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria -

ANVISA? Para qual finalidade?

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

1. Indicado em combinacdo com outros agentes antirretrovirais para o tratamento da

infeccdo pelo HIV.

A eficacia é baseada na anélise do nivel de replicagdo do HIV no sangue e na contagem de
linfocitos CD4+ de estudos em pacientes sem e com tratamento anterior com
antirretrovirais. Deve ser utilizado durante a gravidez somente se o beneficio potencial

justificar o risco potencial.

CASO o medicamento seja usado fora de tais indicagdes, configurar-se-a uso fora da bula,
nao aprovado pela ANVISA, isto é, uso terapéutico do medicamento que a ANVISA nao

reconhece como seguro e eficaz. Nesse sentido, o uso e as consequéncias clinicas de
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utilizacao dessa medicacdo para tratamento ndao aprovado e ndo registrado na ANVISA é de

responsabilidade do médico.

3. O medicamento possui preco registrado na Camara de Regulacdo do Mercado

de Medicamentos - CMED?

A Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos — CMED, regulamentada pelo
Decreto n° 4.766 de 26 de Junho de 2003, tem por finalidade a adocdo, implementacédo e
coordenagdo de atividades relativas a regulagdo econémica do mercado de medicamentos,
voltados a promover a assisténcia farmacéutica a populagdo, por meio de mecanismos que

estimulem a oferta de medicamentos e a competitividade do setor.

Consoante informacdes na pagina eletronica da ANVISA?, o medicamento possui preco

registrado na CMED?,

4. Este medicamento esta disponivel no SUS?

Este medicamento estd disponivel no SUS por meio do Componente Estratégico da
Assisténcia Farmacéutica* na forma de apresentacdo comprimido 200mg e 300mg. Os
medicamentos pertencentes a este Componente sdo de aquisicdo por parte da Unido e
repassados aos Estados ou Municipios, de acordo com previsdo de consumo sendo a

distribuicdo a populacéo, de responsabilidade de Estados e Municipios

O atazanavir deve ser fornecido nas unidades de salude que dispensam medicamentos da

terapia antiretroviral.

2 ANVISA. Disponivel em http://portal.anvisa.gov.br/wps/portal/anvisa/home.

3 ANVISA. Disponivel em:
http://portal.anvisa.gov.br/wps/wcm/connect/d3042d804aa6f0c3alc5b7218f91a449/LISTA+ CONFORMIDADE_2015-
11-20.pdf?MOD=AJPERES. Acesso em 11/12/2015.

4 Disponivel em:< http://portalsaude.saude.gov.br/images/pdf/2015/maio/07/Lista-de-doen--as-e-agravos-CESAF-e-

respectivos-medicamentos-e-insumos-07.05.15.pdf>. Acesso em 11/12/2015.
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O elenco de medicamentos para a infecgdo por HIV é definido tecnicamente pela
Coordenacdo Nacional de DST/AIDS. Portanto, dentro do Programa Federal DST/AIDS, estdo
disponiveis, atualmente, o0s seguintes medicamentos antirretrovirais:  abacavir,
fosamprenavir, atazanavir, darunavir, didanosina enterica, didanosina, efavirenz,
enfuvirtida , estavudina, etravirina , indinavir, lamivudina, lopinavir+ritonavir, nevirapina

, raltegravir, saquinavir, tenofovir, zidovudina e zidovudina+lamivudina.

E importante salientar que o Programa DST/AIDS brasileiro é modelo para diversos paises,
oferecendo uma extensa gama de medicamentos antirretrovirais sem qualquer Onus
financeiro para os pacientes. Gragas a essa consistente politica social, o Pais reduziu a
mortalidade entre as vitimas da AIDS em 50% e reduziu, também, as dispendiosas

admissdes hospitalares em, aproximadamente, 80%.
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