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Nota Técnica N° 334/2014 - (atualizada em 26/11/2015)

Principio Ativo: sirolimo

Nome de Referéncia': Rapamune®
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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 6rgdos competentes do
SUS e/ou outras agéncias internacionais, sem substitui-los.

1. O que é o sirolimo?

1 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.

- Receituario 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 agdes judiciais envolvendo medicamentos intercambiaveis, é
de salutar importéncia a observéncia de possivel alteracdo de prescricdo médica.

Fontes: Portaria n°® 3.916 de 30 de outubro de 1998; RDC N° 16 de 02 de marco de 2007; Resolugao RDC
N° 134/2003 e Resolucao RDC N° 17/2007; Resolucao RDC N2 51, de 15 de agosto de 2007. Lei 9.787, de
10 de fevereiro de 1999.
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O sirolimo é a substancia ativa do medicamento com o nome comercial acima
exposto.

O sirolimo é um imunossupressor gue, diferentemente de outros
imunossupressores, inibe a proliferacao celular e a producao de anticorpos. O
sirolimo liga-se a uma proteina chamada mTOR (Mammalian Target of Rapamycin),
inibindo sua atividade, e assim suprimindo a proliferacao de células 2.

Sua forma de apresentacdo é: dragea de 1mg e 2Zmg e solucdo oral de Img/mL.

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

Sim, possui registro 3. O uso aprovado pela ANVISA é:
1. Prevencdo da rejeicdo de érgaos em transplantados renais 4.

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 ndo registrado na ANVISA é de responsabilidade do médico.

3. O medicamento possui preco registrado na Camara de Regulagdo 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 coordenacao de atividades relativas a regulacdo econdémica 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 péagina eletrénica da ANVISA °, o medicamento possui
preco registrado na CMED®,’.

2 BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria - ANVISA. Buldrio Eletrénico. Disponivel em:
http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=6724102015&plidAnex
0=2769625 [ Acesso: 26/11/20151.

* BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA. Registro de Medicamento. Disponivel em:
http://www7.anvisa.gov.br/datavisa/consulta_produto/Medicamentos/frmConsultaMedicamentosPersistir.
asp. [ Acesso: 26/11/2015].

* BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria - ANVISA. Buldrio Eletrénico. Disponivel em:
http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=6724102015&plidAnex
0=2769625 [ Acesso: 26/11/2015].

5 BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA. Disponivel em
http://portal.anvisa.gov.br/wps/portal/anvisa/anvisa/home. [ Acesso: 26/11/2015].

6 BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA. Regulacdo de Mercado. Listas de Precos de
Medicamentos. Disponivel em:
http://portal.anvisa.gov.br/wps/portal/anvisa/anvisa/home/%21ut/p/c5/hY_bUoMwGISfxQfo5BcITC_ThBIX5
aBtOdwwpCnlkBKUjmZ4enG8tuSefrOzubhEi4f6s2vra2eGWqMclbiiAeGPngAAVKHWFLgRAtMYIL5felEr-
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4. Este medicamento esta disponivel no SUS?

Esse medicamento estd incluido na lista de Assisténcia Farmacéutica do SUS na
forma de apresentacao dragea de 1mg e 2mg.

O medicamento sirolimo é disponibilizado pelo Sistema Unico de Satde (SUS) por
meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) para o
tratamento de:

Faléncia ou rejeicdo de transplante de rim (CID10: T86.1)
Rim transplantado (CID10: Z94.0)

O Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas dessa doenca estd reguiamentado por
meio da Portaria N2 666, de 17 de julho de 2012 8, onde se observa as diretrizes
terapéuticas de tratamento da enfermidade.

Esse Componente é regulamentado pela Portaria n? 1554 de 30 de julho de 2013°.

Segundo tais normas, editadas em consenso por todos os entes politicos da
federacdo, cabe as Secretarias Estaduais de Salde - SES programar o guantitativo
de todos 0s 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
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 populacdo os medicamentos do
Grupo 2.

O medicamento sirolimo pertencente ao Grupo  1A.
A solicitacdo de medicamentos para atendimento pelo Componente Especializado da

Assisténcia Farmacéutica corresponde ao pleito do paciente ou seu responsavel na
unidade designada pelo gestor estadual. Para a solicitacao dos medicamentos, o

EME_kmHqGy1kUtPxk69ZYa0zGcv07wBzalUTxibo_JDKdFckwt0ID32j1nbveYaSAgxMygmdWWpXxzHdfuiBN
njshiz2t-_KyZ3164ErdbRfEKkIXFdi8gNnorkQJ5tgWhb3xwx3Kfj7fWOn88hsfi24uZzRe8vncN-
QbsV671A%21%21/?1dmy&urile=wcm:path:/anvisa+portal/anvisa/pos+-+comercializacao+-+pos+-
+uso/regulacac+de+marcado/publicacao+regulacao+economica/listas+de+precos+de+medicamentos
+03. [ Acesso: 26/11/2015].

7 BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA. Regulacdo de Mercado. Disponivel
em:<http://portal.anvisa.gov.br/wps/wcm/connect/d3042d804aa6f0c3alc5b7218f91a449/LISTA+CONFO
RMIDADE_2015-11-20.pdf?MOD=AJPERES>. [ Acesso: 26/11/2015].

8 BRASIL. Ministério da Saude ~ MS. Portaria N2 666, de 17 de julho de 2012. Disponivel em:<
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/sas/2012/prt0666_17 07 2012.html>. [ Acesso: 26/11/2015].
9 BRASIL. Ministério da Salude — MS. Portaria n® 1554 de 30 de julho de 2013. Disponivel em:<
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/ans/2013/res1544_10_10_2013.htmli>. [ Acesso: 26/11/2015].

Atualizada em 26/11/2015 MRV



Ministério da Salde
Consultoria Juridica/Advocacia Geral da Unido

paciente ou seu responsavel deve cadastrar os seguintes documentos em
estabelecimentos de salde vinculados as unidades publicas designados pelos
gestores estaduais.

a) Coépia do Cartao Nacional de Saude (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, avaliacao, autorizacdo, dispensacdo e a renovacao da
continuidade do tratamento sdo etapas de execucao do CEAF, a logistica operacional
destas etapas é responsabilidade dos gestores estaduais. Todos os medicamentos
dos Grupos 1 e 2 devem ser dispensados somente de acordo com as
recomendacdes dos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas e para as doencas
(definidas pelo CID-10 ) contempladas no CEAF.
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