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Brasilia, agosto de 2013.
Principio Ativo: &cido nicotinico

Nomes Comerciais®: Acinic®, Metri®, Cordaptive®.
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A presente Nota Técnica foi elaborada por 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 6rgaos competentes do SUS e/ou outras
agéncias internacionais, sem substitui-ios.

1. O que é o &cido nicotinico?

O &cido nicotinico € a substancia ativa dos medicamentos com 0s nomes comerciais
acima expostos.

! 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.

- 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 agées judiciais envolvendo medicamentos intercambiéveis, é
de salutar importéncia a observancia de possivel alteracdo de prescricdo médica.

Fontes: Portaria N2 3.916 de 30 de outubro de 1998; Resolucdo — RDC N2 16, DE 05/03/2007; Resolucdo -
RDC N2 134/2003 e Resolugdo — RDC N2 17, de 05/03/2007; Resolugdo — RDC N¢ 51, de 15 de agosto de
2007. Lei N2 9.787, de 10 de fevereiro de 1999.
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O 4cido nicotinico, também denominado niacina ou vitamina B3, pertence ao grupo
de vitaminas do complexo B e € um agente anti-hiperlipidémico. Esse medicamento
reduz o colesterol, os niveis de lipoproteinas de baixa densidade (LDL) e
triglicérides (TG) sanguineos e aumenta os niveis de lipoproteinas de alta densidade
~ colesterol (HDL-c). Também diminui o risco de ataqgue cardiaco e o estreitamento
das artérias em pessoas com doenca cardiaca.

Sua forma de apresentacdo é: comprimido liberacdo prolongada 250mg, 500mg,
750mg e 1000mg.

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

Sim, possui registro vigente?. O uso aprovado pela ANVISA® é;

O &cido nicotinico estd indicado em conjunto com o tratamento ndo farmacoldgico
visando:

1. Reducdo do CT, da LDL colesterol, dos TG e elevacao da HDL colesterol, em
pacientes com hipercolesterolemia priméaria (heterozigética familiar e né&o
familiar} e na dislipidemia mista (tipos lla e lib da classificacdo de
Frederickson}.

2. Reducao dos niveis séricos de TG e/ou elevacao da HDL colesterol, tendo em
vista os objetivos estabelecidos no NCEP/ATP il norte-americano e nas iV
Diretrizes Brasileiras para Tratamento da Dislipidemia, da Sociedade Brasileira
de Cardiologia.

3. Reducao do risco de recorréncia de IM, em pacientes com IM e
hipercolesterolemia.

4. Reducao do CT, da LDL colesterol, dos TG e elevacao da HDL colesterol na
hipercolesterolemia priméaria (heterozigética familiar e nao familiar) e na
dislipidemia mista (tipos lla e iib da classificacdo de Frederickson),
isoladamente ou em combinacac com estatinas.

5. Reducao adicional do CT, da LDL colesterol, dos TG e elevacdo da HDL
colesterol em pacientes com histéria de doenca arterial coronaria e
hipercolesterolemia, em conjunto com estatinas.

2 BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA. Registro de Medicamento. Disponivel em:
http://www7.anvisa.gov.br/datavisa/consulta_produto/Medicamentos/frmConsultaMedicamentosPersistir.

asp [ Acesso: 03/12/2015].

3 BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria - ANVISA. Bulédrio Eletrdnico. Disponivel em:
http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=5694032015&pldAnex

0=2708825 [ Acesso: 03/12/2015].
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6. Reducdo da progressdo ou promocao da regressdo da doenca aterosclerética
em pacientes com histéria de doenca arterial coronéria e hipercolesterolemia,
em conjunto com estatinas ou sequestradores de acidos biliares.

7. Reducao do CT e da LDL colesterol na hipercolesterolemia primaria (tipo lla da
classificacdo de Frederickson), em combinacdo com estatinas ou
sequestradores de acidos biliares, quando a resposta ao tratamento dietético
ou a dieta associada a monoterapia tiver sido inadequada.

8. Reducdo do risco de pancreatite em pacientes com niveis muito elevados de
TG. Esses pacientes, como regra, apresentam niveis de TG superiores a 2.000
mg/dL e elevacao de quilomicrons no plasma em jejum (tipos IV e V da
classificacdo de Frederickson). Em pacientes com niveis de TG entre 1.000
mg/dL e 2.000 mg/dL com antecedente de pancreatite ou dor abdominal
recorrente tipica de pancreatite.

CASO o medicamento seja usado fora de tais indicacdes, configurar-se-& 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 medicacdo para tratamento ndo

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

3. O medicamento possui prego registrado na Camara de Regulagao 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 adocao,
implementacdo e coordenacdo de atividades relativas a regulacdo econdmica do
mercado de medicamentos, voltados a promover a assisténcia farmacéutica a
populacao, por meio de mecanismos gue estimulem a oferta de medicamentos e a
competitividade do setor.

Consoante informacdes na pagina eletrénica da ANVISA*, o medicamento possui
preco registrado na CMED> ¢S,

4 BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria — ANVISA. Consulta de Produtos — Medicamentos.
Disponivel em:  http://www7.anvisa.gov.br/datavisa/consulta_produto/rconsulta_produto_detalhe.asp
[ Acesso: 03/12/2015].

5 BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitédria — ANVISA. Regulacdo de Mercado. Listas de Precos de
Medicamentos. Disponivel em:
http://portal.anvisa.gov.br/wps/portal/anvisa/anvisa/home/lut/p/c5/04_SBBK8XLLMIMSSzPy8xBz9CP0os3h
nd0cPE3MfAWMDMydnA093Uz8z008B_AwN_Q6B8pFmMB8AQ7gaEBAdZjIPjwgjCDyeMz388jPTdUvyi0wyDIXVAQ
AT-yfGAN?1dmy&urile=wcm%3apath%3a/anvisa+portal/anvisa/pos+-+comercializacao+-+pos+-
+uso/regulacao+de+marcado/assunto+de+interesse/mercado+de+medicamentos/listas+de+precos+d
e+medicamentos+03. [ Acesso: 03/12/2015].

® BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA. Camara de Regulacdo 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: 03/12/2015].
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4. Este medicamento esta disponivel no SUS?

Esse medicamento pertence a Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais -
RENAME’ e estd disponibilizado no Sistema Unico de Salde - SUS na forma de
apresentacao comprimido de liberacdo prolongada 250mg, 500mg e 750mg, para
tratamento de Dislipidemia (CID 10: E78.0, E78.1, E78.2, E78.3, E78.4, E78.5, E78.6,
E78.8), 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 GM/MS n? 1.554, de 30 de julho de
2013. Segundo tal norma, editada em consenso com todos os Estados e Municipios,
cabe as SES programar o quantitativo de todos os medicamentos que fazem parte
desse Componente. Salienta-se que, conforme a Portaria j& citada, os
medicamentos padronizados no CEAF sao associados a um rol taxativo de
patologias, sendo que a dispensacao requer o cumprimento de determinados
requisitos e posterior analise técnica, por um profissional da area da saulde
designado pelo gestor estadual.

O Protocolo Clinico® dessa doenca esté regulamentado por meio da Portaria N2 200,
de 25 de fevereiro de 2013, onde se observa as diretrizes terapéuticas da
Dislipidemia para a prevencdo de eventos cardiovasculares e pancreatite.

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
populacao.

A Unido cabe financiar os medicamentos do Grupo 1B, cabendo as SES adquirir e
dispensar a populacdo os medicamentos do Grupo 1B.

Aos Estados cabe financiar, adquirir e dispensar a populacac 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 Basico da Assisténcia Farmacéutica.

O medicamento &cido nicotinico pertencente ao Grupo 2 cujo financiamento,
aguisicdo e dispensacdo destes medicamentos a populacdo é de responsabilidade
das Secretarias de Estado da Saude.

A solicitacdo de medicamentos para atendimento pelo Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica corresponde ao pleito do paciente ou seu responsavel na

7 BRASIL. Ministério da Salude - MS. Portal da Saude. Assisténcia Farmacéutica. Disponivel em:
http://conitec.gov.br/images/Artigos_Publicacoes/Rename/Rename-2014-julho2015.pdf [ Acesso:
03/12/2015].

8 BRASIL. Ministério da Salde - MS. Biblioteca Virtual em Salde. Salde Legis. CEAF. Disponivel em:
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2013/prt1554 30 07 2013.html [ Acesso: 03/12/2015].

9 BRASIL. Ministério da Salde ~ MS. Portal da Salde. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas ~ PCDT.
Disponivel em: http://portalsaude.saude.gov.br/images/pdf/2014/abril/02/pcdt-dislipidemia-livro-2013.pdf
[ Acesso: 03/12/20151].
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unidade designada pelo gestor estadual. Para a solicitacdo dos medicamentos, o
paciente ou seu responsavel deve cadastrar os seguintes documentos em
estabelecimentos de salde vinculados as unidades publicas designados pelos
gestores estaduais.

a) Coépia do Cartdo Nacional de Salude (CNS);

b} Cépia de documento de identidade;

¢} Laudo para Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (LME), adequadamente
preenchido;

d) Prescricdo Médica devidamente preenchida;

e) Documentos exigidos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas publicados
na versao final pelo Ministério da Salde, conforme a doenca e o medicamento
solicitado; e

f} Cépia do comprovante de residéncia.

Esta solicitacdo 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, avaliagao,
autorizacao, dispensacao e a renovacao da continuidade do tratamento sao etapas
de execucdo do CEAF, sendo que a logistica operacional destas etapas é de
responsabilidade dos gestores estaduais. Todos os medicamentos dos Grupos 1 e 2
devem ser dispensados somente de acordo com as recomendacgodes dos Protocolos
Clinicos e Diretrizes Terapéuticas e para as doencas (definidas pelo CiD-10)
contempladas no CEAF.

Aspecto fundamental no tratamento da dislipidemia inclui medidas nao
farmacoldgicas, direcionadas ndao somente a reducdo dos niveis de lipidios séricos,
mas também, a outros fatores de risco cardiovascular.

A conduta ndo medicamentosa deve ser recomendada a todos os pacientes com
dislipidemia, incluindo, no minimo, terapia nutricional, exercicios fisicos e cessacao
do tabagismo*°.

10 BRASIL. Ministério da Salde - MS. Portal da Salde. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas — PCDT.
Disponivel em: http://portalsaude.saude.gov.br/images/pdf/2014/abril/02/pcdt-dislipidemia-livro-2013.pdf
[ Acesso: 03/12/20151].
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