Ministério da Salde
Consultoria Juridica/Advocacia Geral da Uniao

Nota Técnica N° 290/2013 (atualizada em 24/11/2015)

Principio Ativo: clobazam

Nomes Comerciais®: Frisium®, Urbanil®.

Medicamento Referéncia: Frisium®.
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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 Satde - SUS e tem por objetivos subsidiar a defesa

*Nota técnica atualizada em 24/11/2015 LCB

1 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.

- 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 a¢6es judiciais envolvendo medicamentos intercambiaveis, é de salutar importancia a observancia

de possivel alteracao de prescricio médica.
Fontes: Fontes: Portaria n° 3.916 de 30 de outubro de 1998; RESOLUGAO-RDC N° 16, DE 05/03/2007; Resolugdo 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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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

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

1. O que é o clobazam?

O clobazam é a substancia ativa dos medicamentos com 0s nomes comerciais acima

expostos.

Clobazam é um ansiolitico e anticonvulsivante pertencente ao grupo dos benzodiazepinicos.
Clobazam é o 7-cloro 1-metil 5-fenil 1H-1,5 benzodiazepina 2,4 (3H, 5H)-dione. Deste
modo, ndo interfere no rendimento psicomotor, permitindo o desempenho das atividades

normais do paciente.

Sua forma de apresentacdo é: comprimido 10mg e 20mg.

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

ANVISA? Para qual finalidade?

Sim, possui registro. Os usos aprovados pela ANVISA sao?:

1. Ansiolitico e sedativo.
Sdo exemplos de sintomas de transtornos da ansiedade: batimentos cardiacos mais fortes
ou acelerados, aperto no peito, alteracGes respiratérias, dores de cabega, sudorese (suor
excessivo), diarreia e dor abdominal.
E um sedativo indicado para tratamento de sintomas de transtornos psicovegetativos e
psicossomaticos sem causas organicas diagnosticada (auséncia de problemas cardiacos,

gastrintestinal, respiratério ou urinario).

2 ANVISA. Bulario eletrénico. Disponivel em:<
http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=7288152015&pldAnexo=2803650 >. Acesso em 24/11/2015.



http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=7288152015&pIdAnexo=2803650

Ministério da Saude
Consultoria Juridica/Advocacia Geral da Uniéo
Sao exemplo de sintomas de transtornos psicossomaticos: suores, nauseas, agitacdo, dores
de estbmago, taquicardia, tensdo muscular, sudorese, tremores, tontura, dorméncia ou

dificuldade em respirar.

2. Tratamento adicional em casos de pacientes com epilepsia (convulsdo), ndo
adequadamente controlados com o uso de outros anticonvulsivantes em

monoterapia.

CASO o medicamento seja usado fora de tais indicacdes, 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
utilizacdo dessa medicacdo para tratamento ndo 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 Regulacdo do Mercado de Medicamentos — CMED, regulamentada pelo
Decreto n° 4.766 de 26 de Junho de 2003, tem por finalidade a adocdo, implementacao e
coordenacdo de atividades relativas a regulacdo 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 informacbes na pagina eletronica da ANVISA 3, o medicamento possui preco

registrado na CMED*.

4. Este medicamento esta disponivel no SUS?

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

“ANVISA. Disponivel
em:http://portal.anvisa.gov.br/wps/portal/anvisa/anvisa/home/!ut/p/c5/04_SB8K8XLLMIMSSzPy8xBz9CPOos3hnd0cPE3MfAWMDMydnA093Uz8z00B_AwN_Q6
B8pFM8AQ7gaEBAdzjIPjwgjCDyeMz388jPTdUvyI0wyDJXVAQAT-yfGAll/?1dmy&urile=wcm%3apath%3a/anvisa+portal/anvisa/pos+- +comercializacao+-
+pos+-+uso/regulacao+de+marcado/assunto+de+interesse/mercado+de + medicamentos/listas+de+precos+de+medicamentos+03.. Acesso em
24/11/2015.



http://portal.anvisa.gov.br/wps/portal/anvisa/home
http://portal.anvisa.gov.br/wps/portal/anvisa/anvisa/home/!ut/p/c5/04_SB8K8xLLM9MSSzPy8xBz9CP0os3hnd0cPE3MfAwMDMydnA093Uz8z00B_AwN_Q6B8pFm8AQ7gaEBAdzjIPjwqjCDyeMz388jPTdUvyI0wyDJxVAQA7-yfGA!!/?1dmy&urile=wcm%3apath%3a/anvisa+portal/anvisa/pos+-+comercializacao+-+pos+-+uso/regulacao+de+marcado/assunto+de+interesse/mercado+de+medicamentos/listas+de+precos+de+medicamentos+03.
http://portal.anvisa.gov.br/wps/portal/anvisa/anvisa/home/!ut/p/c5/04_SB8K8xLLM9MSSzPy8xBz9CP0os3hnd0cPE3MfAwMDMydnA093Uz8z00B_AwN_Q6B8pFm8AQ7gaEBAdzjIPjwqjCDyeMz388jPTdUvyI0wyDJxVAQA7-yfGA!!/?1dmy&urile=wcm%3apath%3a/anvisa+portal/anvisa/pos+-+comercializacao+-+pos+-+uso/regulacao+de+marcado/assunto+de+interesse/mercado+de+medicamentos/listas+de+precos+de+medicamentos+03.
http://portal.anvisa.gov.br/wps/portal/anvisa/anvisa/home/!ut/p/c5/04_SB8K8xLLM9MSSzPy8xBz9CP0os3hnd0cPE3MfAwMDMydnA093Uz8z00B_AwN_Q6B8pFm8AQ7gaEBAdzjIPjwqjCDyeMz388jPTdUvyI0wyDJxVAQA7-yfGA!!/?1dmy&urile=wcm%3apath%3a/anvisa+portal/anvisa/pos+-+comercializacao+-+pos+-+uso/regulacao+de+marcado/assunto+de+interesse/mercado+de+medicamentos/listas+de+precos+de+medicamentos+03.
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Esse medicamento estad incluido na lista de Assisténcia Farmacéutica do SUS na forma
de apresentacdo comprimido 10mg e 20mg por meio do Componente Especializado da

Assisténcia Farmacéutica (CEAF) para o tratamento de:

Epilepsia (CID10 G400, G401, G402, G403, G404, G405, G406, G407, G408)

O Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para o tratamento da Epilepsia esta
regulamentado por meio da Portaria n°® 1.319, de 25 de novembro de 2013, onde se

observa as diretrizes terapéuticas de tratamento da enfermidade. °

Esse Componente é regulamentado pela Portaria n°® 1554 de 30 de julho de 2013°.

Segundo tais normas, editadas em consenso por todos os entes politicos da federacao, cabe
as Secretarias Estaduais de Saude - SES programar o quantitativo de todos os

medicamentos que fazem parte desse Componente e:

A Unido cabe financiar, adquirir e distribuir aos Estados os medicamentos do Grupo 1A.

Por sua vez, aos Estados cabe dispensar os medicamentos do Grupo 1A a populagdo.

A Unigo cabe financiar os medicamentos do Grupo 1B, cabendo as SES adquirir e dispensar

a populagdo os medicamentos do Grupo 1B.

Aos Estados cabe financiar, adquirir e dispensar a populacdo os medicamentos do Grupo

2.
O medicamento clobazam pertencente ao Grupo 2.
A solicitacdo de medicamentos para atendimento pelo Componente Especializado da

Assisténcia Farmacéutica corresponde ao pleito do paciente ou seu responsavel na

unidade designada pelo gestor estadual. Para a solicitacio dos medicamentos, o paciente

5 BRASIL. Ministério da Salide — MS. Biblioteca Virtual em Saude. Satde Legis. CEAF. Disponivel em:
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2013/prt1554_30_07_2013.html [Acesso: 24/11/2015].

6 Disponivel em:< http://portalsaude.saude.gov.br/images/pdf/2014/abril/02/pcdt-epilepsia-livro-2013.pdf >. Acesso em 24/11/2015



http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2013/prt1554_30_07_2013.html
http://portalsaude.saude.gov.br/images/pdf/2014/abril/02/pcdt-epilepsia-livro-2013.pdf
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ou seu responsavel deve cadastrar os seguintes documentos em estabelecimentos de saude
vinculados as unidades publicas designados pelos gestores estaduais.
a) Copia do Cartdo Nacional de Saude (CNS);
b) Copia de documento de identidade;
¢) Laudo para Solicitacdo, Avaliagdo e Autorizagdo de Medicamentos do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (LME), adequadamente preenchido;
d) Prescricao Médica devidamente preenchida;
e) Documentos exigidos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas publicados na
versdo final pelo Ministério da Salde, conforme a doenga e o medicamento solicitado; e
f) Copia do comprovante de residéncia.
Esta solicitagdo deve ser tecnicamente avaliada por um profissional da area da salde
designado pelo gestor estadual e, quando adequada, o procedimento deve ser autorizado
para posterior dispensacao.
O cadastro do paciente, avaliacdo, autorizacdo, dispensacdo e a renovacdo da
continuidade do tratamento sdo etapas de execucao do CEAF, a logistica operacional
destas etapas é responsabilidade dos gestores estaduais. Todos os medicamentos dos
Grupos 1 e 2 devem ser dispensados somente de acordo com as recomendacdes dos
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas e para as doencas (definidas pelo CID-10 )

contempladas no CEAF.



