Ministério da Saude
Consultoria Juridica/Advocacia Geral da Unido

Nota Técnica N° 338/2013

Brasilia, outubro de 2013.

Principio Ativo: misoprostol
Nome Comercial e de Referéncia’: Prostokos®
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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 cardter
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, informacbes de cunho técnico e cientifico,
disponibilizadas em documentos oficiais produzidos pelos érgdos competentes do
SUS e/ou outras agéncias internacionais, sem substitui-los.

1. O que é o misoprostol?

! 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.

- Receituéario 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 acdes judiciais envolvendo medicamentos intercambiéveis, é
de salutar importancia a observancia de possivel alteracao de prescricdo médica.

Fontes: Portaria n°® 3.916 de 30 de outubro de 1998; RDC N° 84 de 19 de margo de 2002; Resolucéo RDC
N° 134/2003 e Resolugao RDC N° 133/2003; Resolucdo RDC N¢ 51, DE 15 DE AGOSTO DE 2007. Lei
9.787, de 10 de fevereiro de 1999.
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O misoprostol é a substancia ativa do medicamento com o nome comercial acima
exposto.

O misoprostol é um anélogo sintético da prostaglandina E1 efetivo no tratamento e
prevencdo de Ulceras gastricas induzidas por anti-inflamatérios ndo hormonais e
tem também utilidade na obstetricia, pois dispée de acao Utero-tbnica e
amolecimento do colo uterino.

Sua forma de apresentacdo é: comprimido vaginal de 25 mcg e 200mcg.
2. O medicamento possui registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria -
ANVISA? Para qual finalidade?
Sim, possui registro. Os usos aprovados pela ANVISA sdo:
Inducaoc de aborto
Esvaziamento uterino por morte embrionéria ou fetal.

Amolecimento cervical antes de aborto cirlrgico
Inducdo do trabalho de parto

W

CASO o medicamento seja usado fora de tais indicacdes, configurar-se-d 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 dessa medicacao para tratamento nao

aprovado e nao registrado na ANVISA é de responsabilidade do médico.

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

A Cémara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos - CMED, regulamentada pelo
Decreto n° 4.766 de 26 de junho de 2003, tem por finalidade a adocao,
implementacao e coordenacdo de atividades relativas a regulacdo econ6mica do
mercado de medicamentos, voltados a promover a assisténcia farmacéutica a
populacdo, por meio de mecanismos gue estimulem a oferta de medicamentos e a
competitividade do setor.

Consoante informacdes na pagina eletrdnica da ANVISA 2, o medicamento possui
preco registrado na CMED3 %,

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-
yfGA!l/?1dmy&urile=wcm%3apath%3a/anvisa+portal/anvisa/pos+-+comercializacao+-+pos+-
+uso/requlacao+de+marcado/assunto+de+interesse/mercado+de+medicamentos/listas+de+precos+de+medicamentos+03.. Acesso em
17/10/2013.

* ANVISA. Disponivel em:<
http://portal.anvisa.gov.br/wps/wcm/connect/616903004745787285b7d53fbc4c6735/Lista_conformidade_020512.pdf?MOD=A|PERES>.
Acesso em: 17/10/2013.
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4. Este medicamento esta disponivel no SUS?

Este medicamento esta disponivel no SUS por meio do Componente Bdsico da
Assisténcia Farmacéutica na forma de apresentagdo de comprimido vaginal de 25
mcg e 200mcg. 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 Unigo, aos Estados e aos Municipios o financiamento
conjunto dos medicamentos fornecidos pelo referido componente, sendo gue os
Estados, o Distrito Federal e os Municipios sao responsdveis pela selecdo,
programacao, aquisicdo, armazenamento, controle de estoque e prazos de validade,
distribuicdo e dispensacdo dos medicamentos e insumos desse Componente,
constantes dos Anexos | e IV da RENAME vigente, conforme pactuacdao nas
respectivas CIB!>. Ressalte-se apenas a regra excepcional que estabelece
financiamento e aquisicdo centralizada pela Unido de alguns medicamentos:
insulina humana NPH, insulina humana regular, acetato de medroxiprogesterona,
norestiterona + estradiol, etinilestradiol <+ levonorgestrel, levonorgestrel,
norestiterona; e dos insumos: diafragma, dispositivo intra-uterino e preservativo
masculino.

5] comissdes Intergestores Bipartite (CIB) sdo insténcias colegiadas integradas por representantes das Secretarias Estaduais de Saude e
das Secretarias Municipais de Salde, responsaveis pela pactuagao do financiamento e resolucdo de outras questdes pertinentes a gestédo
no ambito estadual.



