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A presente Nota Técnica foi elaborada por médicos e farmacêuticos que fazem 
parte do corpo técnico e consultivo do Ministério da Saúde e possui caráter 
informativo, não se constituindo em Protocolo Clínico ou Diretriz Terapêutica. A 
Nota apresenta a política pública oferecida pelo Sistema Único de Saúde - SUS e 
tem por objetivos subsidiar a defesa da União em juízo e tornar mais acessível, aos 
operadores jurídicos em geral, informações de cunho técnico e científico, 
disponibilizadas em documentos oficiais produzidos pelos órgãos competentes do 
SUS e/ou outras agências internacionais, sem substituí-los. 
 
 

1.1.1.1. O que é a O que é a O que é a O que é a clofaziminaclofaziminaclofaziminaclofazimina????    
 
A clofazimina e um antimicobacteriano com propriedades anti-inflamatórias usado 
na poliquimioterapia da forma multibacilar. 
 
Sua forma de apresentação é: cápsula de 50mg e 100mg. 

 
2.2.2.2. O medicamento possui registro na O medicamento possui registro na O medicamento possui registro na O medicamento possui registro na Agência Nacional de Vigilância Sanitária Agência Nacional de Vigilância Sanitária Agência Nacional de Vigilância Sanitária Agência Nacional de Vigilância Sanitária ––––    

ANVISAANVISAANVISAANVISA? Para qual finalidade? Para qual finalidade? Para qual finalidade? Para qual finalidade????    
 

Sim, possui registro. Os usos aprovados pela ANVISA são:  
 

1. Hanseniase, em terapia multipla (multibacilar). 
2. Hanseniase com bacilos resistentes a dapsona (adultos). 
3. Eritema nodoso hansenico.1 
    

                                                           
1 Formulário terapêutico nacional 2010: Rename 2010/Ministério da Saúde, Secretaria de Ciência, Tecnologia e Insumos 
Estratégicos, Departamento de Assistência Farmacêutica e Insumos Estratégicos. – 2. ed. – Brasília: Ministério 
da Saúde, 2010.Disponível em:< http://portal.saude.gov.br/portal/arquivos/pdf/ftn.pdf>. Acesso em 29/08/2013. 
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 CASO o medicamento seja usado fora de tais indicações, configurar-se-á uso 
fora da bula, não aprovado pela ANVISA, isto é, uso terapêutico do medicamento 
que a ANVISA não reconhece como seguro e eficaz. Nesse sentido, o uso e as 
consequências clínicas de utilização dessa medicação para tratamento não 
aprovado e não registrado na ANVISA é de responsabilidade do médico. 

 
 

3.3.3.3. O medicamento possui preço registrado na CâO medicamento possui preço registrado na CâO medicamento possui preço registrado na CâO medicamento possui preço registrado na Câmara de Regulação do Mercado mara de Regulação do Mercado mara de Regulação do Mercado mara de Regulação do Mercado 
de Medicamentos de Medicamentos de Medicamentos de Medicamentos ––––    CMED?CMED?CMED?CMED?    

 
A Câmara de Regulação do Mercado de Medicamentos – CMED, regulamentada pelo 
Decreto n° 4.766 de 26 de Junho de 2003, tem por finalidade a adoção, 
implementação e coordenação de atividades relativas à regulação econômica do 
mercado de medicamentos, voltados a promover a assistência farmacêutica à 
população, por meio de mecanismos que estimulem a oferta de medicamentos e a 
competitividade do setor. 
 
Consoante informações na página eletrônica da ANVISA 2, o medicamento não 
possuipossuipossuipossui preço registrado na CMED3,4. 

 
4.4.4.4. Este medicamento está disponível no SUS?Este medicamento está disponível no SUS?Este medicamento está disponível no SUS?Este medicamento está disponível no SUS?    

 
Este medicamentoEste medicamentoEste medicamentoEste medicamento está disponível no SUS por meio do Componente Estratégico da está disponível no SUS por meio do Componente Estratégico da está disponível no SUS por meio do Componente Estratégico da está disponível no SUS por meio do Componente Estratégico da 
Assistência Farmacêutica na forma de apresentação Assistência Farmacêutica na forma de apresentação Assistência Farmacêutica na forma de apresentação Assistência Farmacêutica na forma de apresentação cápsula 100mgcápsula 100mgcápsula 100mgcápsula 100mg, para o , para o , para o , para o 
tratametratametratametratamento de nto de nto de nto de Tuberculose MultidrogaTuberculose MultidrogaTuberculose MultidrogaTuberculose Multidroga----resistenteresistenteresistenteresistente    e e e e na forma de apresentação cápsula na forma de apresentação cápsula na forma de apresentação cápsula na forma de apresentação cápsula 
100mg e 50mg para o tratamento de100mg e 50mg para o tratamento de100mg e 50mg para o tratamento de100mg e 50mg para o tratamento de    HanseníaseHanseníaseHanseníaseHanseníase.... Os medicamentos pertencentes a 
este Componente são de aquisição por parte da União e repassados aos Estados ou 
Municípios, de acordo com previsão de consumo sendo a distribuição à população, 
de responsabilidade de Estados e Municípios. 
 

                                                           
2 ANVISA. Disponível em http://portal.anvisa.gov.br/wps/portal/anvisa/home. 
3ANVISA. Disponível 
em:http://portal.anvisa.gov.br/wps/portal/anvisa/anvisa/home/!ut/p/c5/04_SB8K8xLLM9MSSzPy8xBz9CP0os3hnd0cPE3MfAwMDMydnA093Uz
8z00B_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.. Acesso em 
14/05/2012. 
4 ANVISA. Disponível em:< 
http://portal.anvisa.gov.br/wps/wcm/connect/61b903004745787285b7d53fbc4c6735/Lista_conformidade_020512.pdf?MOD=AJPERES>. 
Acesso em: 14/05/2012. 


