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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 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 6rgdaos competentes do
SUS e/ou outras agéncias internacionais, sem substitui-los.

1. O que é a clofazimina?

A clofazimina e um antimicobacteriano com propriedades anti-inflamatérias usado
na poliguimioterapia da forma multibacilar.

Sua forma de apresentacdo é: capsula de 50mg e 100mg.

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

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

Hanseniase, em terapia multipla (multibacilar).
Hanseniase com bacilos resistentes a dapsona {adultos}.
Eritema nodoso hansenico.?
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! Formulério terapéutico nacional 2010: Rename 2010/Ministério da Salude, Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos
Estratégicos, Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos. - 2. ed. - Brasilia: Ministério
da Saude, 2010.Disponivel 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 indicacbes, configurar-se-& uso
fora da bula, nao aprovado pela ANVISA, isto é, uso terapéutico do medicamento
gue a ANVISA ndo reconhece como seguro e eficaz. Nesse sentido, o uso e as
consequéncias clinicas de utilizacdo dessa medicacdo para tratamento nao
aprovado e nado registrado na ANVISA é de responsabilidade do médico.

3. O medicamento possui preco registrado na Camara de Regulacao do Mercado
de Medicamentos - CMED?

A Camara de Regulacao do Mercado de Medicamentos ~ CMED, regulamentada pelo
Decreto n° 4.766 de 26 de junho de 2003, tem por finalidade a adocao,
implementacdo e coordenacdo de atividades relativas a regulacdo econ6mica do
mercado de medicamentos, voltados a promover a assisténcia farmacéutica a
populacdo, por meio de mecanismos que estimulem a oferta de medicamentos e a

competitividade do setor.

Consoante informacdes na péagina eletrénica da ANVISA 2, o medicamento nao
possui preco registrado na CMED?3,%.

4. Este medicamento esta disponivel no SUS?

Este medicamento estad disponivel no SUS por meio do Componente Estratégico da
Assisténcia Farmacéutica na forma de apresentacdao capsula 100mg, para o
tratamento de Tuberculose Multidroga-resistente e na forma de apresentacao capsula
100mg e 50mg para o tratamento de Hanseniase. Os medicamentos pertencentes a
este Componente sao de aquisicao por parte da Unido e repassados aos Estados ou
Municipios, de acordo com previsao de consumo sendo a distribuicdo a populacéo,
de responsabilidade de Estados e Municipios.

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

3ANVISA. Disponivel
em:http://portal.anvisa.gov.br/wps/portal/anvisa/anvisa/home/!ut/p/c5/04_SB8K8xLLMIMSSzPy8xBz9CP00s3hnd0cPE3MfAWMDMydnA093Uz
8z00B_AwN_Q6B8pFmB8AQ7gaEBAdz|IPjwqiCDyeMz388|PTdUvyl0wyD|xVAQAT-
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+uso/requlacao+de+marcado/assunto+de+interesse/mercado+de+medicamentos/listas+de+precos+de+medicamentos+03.. Acesso em
14/05/2012.
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