Ministério da Salde
Consultoria Juridica/Advocacia Geral da Uniao

Nota Técnica N° 85/2012 (atualizada em 9/12/2015)

Principio Ativo: levomepromazina

Nomes Comerciais: Neozine®, Meprozin® e Levozine®.

Medicamento de Referéncia: Neozine®.
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- 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.

- 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 ac¢des 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; Resolucao RDC N°
134/2003 e Resolucdo 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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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
de cunho técnico e cientifico, disponibilizadas em documentos oficiais produzidos pelos

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

1. O que é a levomepromazina?

A levomepromazina é a substancia ativa dos medicamentos com os nomes comerciais acima

expostos.

E um farmaco antipsicético neuroléptico, fenotiazinico, cuja acdo esperada é a sedacéo,
além da reducao da dor e melhora de quadros mentais, como por exemplo, a ansiedade. Os
antipsicéticos  neurolépticos possuem propriedades antidopaminérgicas que sdo
responsaveis pelo efeito antipsicotico desejado no tratamento e pelos efeitos secundarios
(sindrome extrapiramidal, discinesias e hiperprolactinemia)?. Sua atividade antidopaminérgica

é de importancia mediana: a atividade antipsicotica é fraca e os efeitos extrapiramidais sao

2 BRASIL Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA. Buldrio Eletrénico. Disponivel em:
http://www4.anvisa.gov.br/base/visadoc/BM/BM[26433-1-0].PDF [Acesso: 05/01/2012].
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muito moderados. A molécula possui propriedades anti-histaminicas uniformes (de origem
sedativa, em geral desejada na clinica), adrenoliticas e anticolinérgicas marcantes.?
Suas formas de apresentacdo sdo: solugdo oral 40mg e comprimidos revestidos, de 25 e 100

mg.

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

ANVISA? Para qual finalidade?

Sim, possui* registro. Os usos aprovados pela ANVISA sdo aqueles em que haja necessidade

de uma agdo neuroléptica, sedativa ou antialgica.

CASO o medicamento seja usado fora de tais indicacdes, configurar-se-a uso fora da bula,
ndo 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 desse medicamento para tratamento ndo aprovado e ndo 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 Regulagdo do Mercado de Medicamentos — CMED, regulamentada pelo
Decreto n° 4.766 de 26 de Junho de 2003, tem por finalidade a adocdo, implementacdo e
coordenacgdo de atividades relativas a regulacdo econdmica 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.

* BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA. Bulario Eletrénico. Disponivel em:
http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=1660612015&pldAnexo=2479251
[Acesso: 9/12/2015]
4

Consulta de Produtos - Medicamentos. Disponivel em:

http://www7.anvisa.gov.br/datavisa/consulta_produto/rconsulta_produto_detalhe.asp [Acesso: 9/12/2015].


http://consultaremedios.com.br/apresentacao/40mg+sol+or+fr+gts+20ml+emb+hosp/cloridrato+de+levomepromazina/SP
http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=1660612015&pIdAnexo=2479251
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Consoante dados disponiveis na pagina eletronica da ANVISA, o medicamento apresenta

preco registrado na CMED> €®,

4. Ha estudo de Revisdo Sistematica para o medicamento desta Nota Técnica?

Revisdo sistematica realizada por Parthipan et al., 2011, concluiu que levomepromazina foi
comparavel a clorpromazina em sua eficAicia para a esquizofrenia e psicoses

esquizofreniforme’.

Revisdo sistematica realizada por Marriott et al., 2011, buscou avaliar as evidéncias dos
efeitos de farmacos antipsicéticos para o tratamento de esquizofrenia em pessoas com mais
de 65 anos de idade. Cento e cinquenta estudos duplo-cego (n = 21.533 pacientes) foram
incluidos na revisao.
Resultados mostraram que a eficacia global foi estatisticamente maior em quatro

farmacos de segunda geragdo (amisulprida, clozapina, olanzapina e risperidona)®.

McGee e MR avaliaram, a partir de ensaios clinicos duplo-cego, o uso de fenotiazinas como

analgésicos ou potenciadores de analgésicos (aspirina, meperidina, sulfato de morfina) e

> Regulagdo de  Mercado. Listas de Precos de  Medicamentos. Disponivel em:

http://portal.anvisa.gov.br/wps/portal/anvisa/anvisa/home/!ut/p/c5/04_SB8K8xLLMIMSSzPy8xBz9CP0Oos3hndOcPE3Mf
AwMDMydnA093Uz8z00B_AwN_Q6B8pFm8AQ7gaEBAdzjIPjwqjCDyeMz388jPTdUvylOwyDJXVAQAT7-

yfGAll/?1dmy&uwurile=wcm%3apath%3a/anvisa+portal/anvisa/pos+-+comercializacao+-+pos+-

+uso/regulacao+de+marcado/assunto+de+interesse/mercado+de+medicamentos/listas+de+precos+de+medicame
ntos+03 .[Acesso: 9/12/2015].

6 __ . Cémara de Regulagio 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: 9/12/2015].

7 Sivaraman Parthipan, Rattehalli Ranganath D, Jayaram Mahesh B. Levomepromazine for schizophrenia. Cochrane
Database of Systematic Reviews. In: The Cochrane Library,2011, Issue 12, Art. No. CD007779. DOL
10.1002/14651858.CD007779.pub10

8 Marriott Richard, Neil Wendy, Waddingham Susie. Antipsychotic medication for elderly people with schizophrenia.

Cochrane Database of Systematic Reviews. In: The Cochrane Library, 2011. Issue 12, Art. No. CD005580. DOL
10.1002/14651858.CD005580.publ


http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed?term=%22McGee%20JL%22%5BAuthor%5D
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed?term=%22Alexander%20MR%22%5BAuthor%5D
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
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/wcm/connect/61b903004745787285b7d53fbc4c6735/Lista_conformidade_020512.pdf?MOD=AJPERES
http://portal.anvisa.gov.br/wps/wcm/connect/61b903004745787285b7d53fbc4c6735/Lista_conformidade_020512.pdf?MOD=AJPERES
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seus efeitos adversos. Reagdes adversas a fenotiazinas, incluindo hipotensao, sedacao,
sonoléncia, sintomas extrapiramidais, discinesia tardia, toxicidade cardiaca e
agranulocitose, muitas vezes sao mais comuns e graves do que os atribuidos a
analgésicos narcéticos, como a morfina. Devido a falta de dados de suporte da
atividade analgésica e as reagdes adversas associadas com fenotiazinas, o uso desses
agentes no tratamento da dor deve ser desencorajado. O uso profilatico de fenotiazina
para émese (vOomito) induzida por analgésicos narcéticos também é, na maioria dos casos,

uma pratica questionavel®.

5. Como a Food and Drug Administration - FDA avalia o Medicamento?

Levomepromazina (Levoprome®) ndo esta mais disponivel nos Estados Unidos™.

6. Qual sdo os efeitos colaterais e os riscos associados ao medicamento3?

Com doses mais baixas:

Disturbios neurovegetativos: - Hipotensdo ortostatica; - Efeitos anticolinérgicos como secura
da boca, constipacdao e até ileo paralitico, disturbios de acomodacao visuais e risco de
retencdo urinaria.

Altera¢des neuropsiquicas: - Sedacdo ou sonoléncia, mais marcante no inicio do tratamento;

- Indiferenca, reaces de ansiedade e variagdo do estado de humor.

Com doses mais elevadas:

Discinesias precoces (torcicolos espasmodicos, crises oculdgiras, trismo);

9 McGee JL, Alexander MR. Phenothiazine analgesia--fact or fantasy? Am J Hosp Pharm. 1979 May;36(5):633-40.

10 Disponivel em: http://www-thomsonhc-

com.ezl.periodicos.capes.gov.br/micromedex2/librarian/PFDefaultActionld/evidencexpert.IntermediateToDocumentPr
intLink [Acesso: 09/01/2012].



http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed?term=%22McGee%20JL%22%5BAuthor%5D
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed?term=%22Alexander%20MR%22%5BAuthor%5D
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/36754
http://www-thomsonhc-com.ez1.periodicos.capes.gov.br/micromedex2/librarian/PFDefaultActionId/evidencexpert.IntermediateToDocumentPrintLink
http://www-thomsonhc-com.ez1.periodicos.capes.gov.br/micromedex2/librarian/PFDefaultActionId/evidencexpert.IntermediateToDocumentPrintLink
http://www-thomsonhc-com.ez1.periodicos.capes.gov.br/micromedex2/librarian/PFDefaultActionId/evidencexpert.IntermediateToDocumentPrintLink
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Sindrome extrapiramidal: - acinética, com ou sem hipertonia, e que cedem parcialmente
com antiparkinsonianos anticolinérgicos; - hipercinético-hiperténica, excito-motora;
acatisia.
Discinesias tardias, que sobrevém de tratamentos prolongados. As discinesias tardias as
vezes surgem apods a interrupcao do neuroléptico e desaparecem quando da reintroducao
ou do aumento da posologia. Os antiparkinsonianos anticolinérgicos ficam sem acdo ou
podem provocar piora do quadro.
Alteracdes enddcrinas e metabdlicas: - Hiperprolactinemia: amenorreia, galactorreia,
ginecomastia, impoténcia, frigidez; - Irregularidade no controle térmico; - Ganho de peso; -

Hiperglicemia, alteracdo de tolerancia a glicose.

Raramente e dose-dependente:

Disturbios cardiacos: - Prolongamento do intervalo QT; - Casos muito raros de torsades de
pointes relatados. - Houve relatos isolados de morte subita, com possiveis causas de origem
cardiaca (vide Adverténcias e Precaugdes), assim como casos inexplicadveis de morte subita,
em pacientes recebendo neurolépticos fenotiazinicos. Mais raramente e ndo dose-
dependente: Alteragdes cutaneas: - Reacbes cutaneas alérgicas; - Fotossensibilizagdo.
Alteracbes hematoldgicas: - Agranulocitose excepcional: recomenda-se a realizagdo de
hemogramas regularmente; - Leucopenia. Alteracdes oftalmoldgicas: - Depositos
acastanhados no segmento anterior do olho devido ao acimulo do medicamento, em geral

sem alterar a visao.

Outros problemas observados: -

Positivacdo dos anticorpos antinucleares sem lUpus eritematoso clinico; - Possibilidade de
ictericia colestatica; - Sindrome maligna dos neurolépticos (vide Adverténcias e Precaucoes).
- Foram relatados casos muito raros de enterocolite necrosante, a qual pode ser fatal, em
pacientes tratados com levomepromazina. Priapismo também foi relatado muito raramente.
Casos de tromboembolismo venoso, incluindo casos de embolismo pulmonar, algumas
vezes fatal, e casos de trombose venosa profunda, foram reportados com medicamentos
antipsicéticos. - Intolerancia a glicose, hiperglicemia. Disturbios do sistema nervoso: - Estado

de confusdo, delirio e convulsdo. Distirbios hepatobiliares: - Lesdes hepéticas mistas
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hepatocelulares e colestaticas. DistUrbios do metabolismo e da nutricdo: - Hiponatremia e

Sindrome da Secrecao Inapropriada do Hormdnio Antidiurético (SIADH).

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacdes em Vigilancia Sanitaria

- NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a

Vigilancia Sanitdria Estadual ou Municipal.

Contra-indicagoes

Absolutas:

- hipersensibilidade a levomepromazina e aos demais componentes do produto;

risco de glaucoma de angulo-fechado;

- risco de retengdo urinaria ligada a disturbios uretroprostaticos;

antecedentes de agranulocitose;

- agonistas dopaminérgicos (amantadina, apomorfina, bromocriptina, cabergolina,
entacapone, lisurida, pramipexol, ropinirol, pergolida, piribedil, quinagolida), com exce¢do no
caso de pacientes parkinsonianos; medicamentos para forsades de pointes (sultoprida): ver
item “"Interacdes medicamentosas”;

- hipersensibilidade ou intolerancia ao gluten, devido a presenca de amido de milho

(gluten).

Relativas:

- amamentacao;

- alcool; levodopa; agonistas dopaminérgicos (amantadina, apomorfina,
bromocriptina, cabergolina, entacapone, lisurida, pergolida, piribedil, pramipexol,
quinagolida, ropinirol), em parkinsonianos; medicamentos para torsades de pointes.
antiarritmicos da classe Ia (quinidina, hidroquinidina, disopiramida); antiarritmicos da classe
I (amiodarona, dofetilide, ibutilida, sotalol); certos neurolépticos: fenotiazinicos
(clorpromazina, ciamemazina, tioridazina), benzamidas (amisulprida, sulpirida, tiaprida),

butirofenonas (droperidol, aloperidol), outros neurolépticos (pimozida) e outros semelhantes:
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bepridil, cisaprida, difemanil, eritromicina IV, mizolastina, vincamina IV, halofantrine,

pentamidina, moxifloxacina, esparfloxacina (ver item “Interacdes medicamentosas”).

Adverténcias

Acidente vascular cerebral: Em estudos clinicos randomizados versus placebo realizados em
uma populagdo de pacientes idosos com deméncia e tratados com certas drogas
antipsicéticas atipicas, foi observado um aumento de trés vezes no risco de eventos

cerebrovasculares.

Todo paciente deve ser informado que o aparecimento de febre, angina e de outra infecgdo
requer que o médico seja informado imediatamente e que o controle do hemograma seja
feito rapidamente. Em caso de modificacdo espontdnea do Ultimo resultado

(hiperleucocitose, granulopenia), a administracdo do tratamento devera ser interrompida.

Sindrome maligna: em caso de hipertermia inexplicAvel é imperativo suspender o

tratamento.

ASSOCIACOES CONTRA-INDICADAS:

- Agonistas dopaminérgicos (amantadina, apomorfina, bromocriptina, cabergolina,
entacapone, lisurida, pergolida, piribedil, pramipexol, quinagolida, ropinirol) com a excecao
para paciente parkinsoniano: antagonismo reciproco do agonista dopaminérgico e dos
neurolépticos. Em caso de sindrome extrapiramidal induzida por neuroléptico, ndo deve ser
tratado com agonista dopaminérgico, porém utilizar um anticolinérgico.

- Medicamentos que podem induzir torsades de pointes. antiarritmicos da classe Ia
(quinidina, hidroquinidina, disopiramida); antiarritmicos da classe III (amiodarona, dofetilide,
ibutilida, sotalol), certos neurolépticos: fenotiazinicos (clorpromazina, ciamemazina,
tioridazina), benzamidas (amisulprida, sulpirida, tiaprida), butirofenonas (droperidol,
aloperidol), outros neurolépticos (pimozida) e outros semelhantes: bepridil, cisaprida,
difemanil, eritromicina 1V, mizolastina, vincamina 1V: risco aumentado dos disturbios de

ritmo ventricular, particularmente forsades de pointes.
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7. O que o SUS oferece para as doencas tratadas pelo medicamento?

Esse medicamento ndo estd incluido na lista de Assisténcia Farmacéutica do SUS.

Alternativamente, o SUS disponibiliza os medicamentos: carbonato de litio, valproato de
sodio ou acido valpréico, fenitoina, fenobarbital, carbamazepina, cloridrato de
amitriptilina, cloridrato de clomipramina, cloridrato de nortriptilina, fluoxetina,
haloperidol, biperideno, clorpromazina, clonazepam, diazepam, midazolam, acido
acetilsalicilico, dipirona sédica, paracetamol, ibuprofeno, dexametasona, prednisona,
fosfato sodico de prednisolona, no ambito do Componente Basico da Assisténcia
Farmacéutica, 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, aquisicio, armazenamento, controle de
estoque e prazos de validade, distribuicao e dispensacao dos medicamentos e insumos
desse Componente, constantes dos Anexos I e IV da RENAME vigente, conforme

pactuagdo nas respectivas CIB'.

O SUS também oferece tratamento medicamentoso por meio do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica — CEAF, o qual busca prover a integralidade de
tratamento no ambito do sistema. Esse Componente é regulamentado pela Portaria N°
1.554 de 30 de agosto de 2013.

O acesso ao CEAF se d& através de abertura de processo de solicitacdo de medicamento,
devendo o paciente ou, na sua impossibilidade, o seu cuidador, dirigir-se ao Centro de
Custo para este Componente, ao qual o municipio onde reside estd vinculado. Quando o

paciente se enquadra no Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica, é emitido

11 Comissdes Intergestores Bipartite (CIB), sdo instancias colegiadas integradas por representantes das Secretarias
Estaduais de Saude e das Secretarias Municipais de Salde, responsaveis pela pactuacdo do financiamento e

resolugdo de outras questdes pertinentes a gestdo no ambito estadual.
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um laudo de APAC (Autorizacdo de Procedimentos Ambulatoriais de Alta
Complexidade/Custo). Através deste laudo, o Ministério da Saude é notificado da solicitacao.
Se um paciente recebe o farmaco pela via acdo judicial, a APAC ndo pode ser emitida e
consequentemente o Estado passa a adquirir um medicamento que nao é de sua

competéncia.

O Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas'? para tratamento de Esquizofrenia (CID's 10:
F20.0 - Esquizofrenia paranoide, F20.1 - Esquizofrenia hebefrénica, F20.2 - Esquizofrenia
catatdnica, F20.3 - Esquizofrenia indiferenciada, F20.4 - Depressdo pds-esquizofrénica, F20.5
- Esquizofrenia residual, F20.6 - Esquizofrenia simples, F20.8 - Outras esquizofrenias) esté
regulamentado por meio da Portaria SAS/MS n° 364 - 09/04/2013, onde sdo
disponibilizados os medicamentos risperidona: comprimidos de 1, 2 e 3 mg; quetiapina:
comprimidos de 25, 100, 200 e 300 mg; ziprasidona: capsulas de 40 e 80 mg; olanzapina:

comprimidos de 5 e 10 mg (pertencentes ao Grupo 1B, cabendo a Unido apenas o

financiamento, sendo das Secretarias Estaduais de Salde — SES a responsabilidade pela

aquisicdo e dispensacdo destes medicamentos a populacdo); clozapina: comprimidos de 25

e 100 mg (pertencente ao Grupo 1A, sendo o financiamento, aquisicdo e distribuicdo aos

Estados de responsabilidade da Unido, cabendo aos Estados a dispensacdo destes

medicamentos a populacao); clorpromazina: comprimidos de 25 e 100 mg; solucao oral de

40 mg/ml; haloperidol: comprimido de 1 e 5 mg solucao oral 2 mg/ml; e decanoato de

haloperidol: solucéo injetdvel 50 mg/ml, (disponiveis por meio do CBAF).

Para o tratamento da Dor Crénica (CID 10: R52.1 - Dor cronica intratavel; e R52.2 - Outra
dor crbnica) o SUS oferece tratamento medicamentoso por meio do CEAF. Os
medicamentos disponibilizados sao: fosfato de codeina, metadona, gabapentina e sulfato

de morfina que pertencem ao Grupo 2 cujo financiamento, aquisicdo e dispensacdo destes

medicamentos a populacdo é de responsabilidade das Secretarias de Estado da Saude -

SES. O Protocolo Clinico'® onde se observa as diretrizes terapéuticas de tratamentos da Dor

12 Assisténcia Farmacéutica. Protocolos Clinicos. Disponivel em:

http://portal.saude.gov.br/portal/arquivos/pdf/pcdt_esquizofrenia_2013.pdf [Acesso: 17/04/2013].

13 BRASIL. Ministério da Saude - MS. Portal da Sadde. Protocolos Clinicos. Disponivel em:
http://portal.saude.gov.br/portal/arquivos/pdf/pt_sas_1083_dor_cronica_2012.pdf [Acesso: 17/04/2013].
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Ministério da Saude
Consultoria Juridica/Advocacia Geral da Uniéo
Crbnica estd regulamentado por meio da Portaria SAS/MS n° 1083, de 02 de outubro de
2012. O SUS oferece para o alivio da dor, ainda, os medicamentos analgésicos (dipirona
sodica e paracetamol), anti-inflamatérios (acido acetilsalicilico, ibuprofeno,
dexametasona, prednisona e fosfato sédico de prednisolona), antidepressivos (cloridrato
de amitriptilina, nortriptilina, clomipramina e fluoxetina) e antiepiléticos (acido valproéico,

fenitoina e carbamazepina), por meio do CBAF.

Segundo tais normas, editadas em consenso por todos os entes politicos da federacdo, 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 populagao.

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.

Aos Municipios cabe financiar, conjuntamente com a Unido e Estados, adquirir e dispensar a
populacdo os medicamentos do Grupo 3, os quais estdo inseridos no Componente Bésico

da Assisténcia Farmacéutica.
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