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Consultoria Juridica/Advocacia Geral da Unido

Nota Técnica N° 350/2013 —(atualizada em 01/12/2015)

Principio Ativo: sulfadiazina

Nomes Comerciais': Silglés®, Sulfazina®, Furp-Sulfadiazina®, Suladrin®.
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A presente Nota Técnica foi elaborada por farmacéuticos que fazem parte do corpo
técnico e consuitivo 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 6érgdos competentes do SUS efou outras
agéncias internacionais, sem substitui-ios.

1. O que é a sulfadiazina?

! 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 agdes judiciais envolvendo medicamentos intercambiéveis, 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 Resolugdo RDC N° 17/2007; Resolucao RDC N° 51, DE 15 DE AGOSTO DE 2007. Lei 9.787,
de 10 de fevereiro de 1999.
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A sulfadiazina é a substdncia ativa dos medicamentos com 0s nomes comerciais
acima expostos.

A sulfadiazina é andloga estrutural e antagonista competitiva do &cido para-
aminobenzéico (PABA), impedindo, portanto, a sua utilizacdo pelas bactérias na
sintese do &cido fdélico (&cido pteroilglutdmico). Tem acdo bacteriostética. A
sulfadiazina é eficiente no tratamento das infeccdes gonocdcicas, estafilocdcicas,
estreptocécicas e meningocdécicas 2.

Sua forma de apresentacdo é: creme dermatolégico 10mg/g e comprimido de
500maq.

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

Sim, possui registro 3. Os usos aprovados pela ANVISA s&o:

1. Tratamento das infeccdes gono-cdcicas, estafilocdcicas, estreptocécicas e
meningococicas.

2. Infeccdes urindrias agudas ndo complicadas *.

3. Toxoplasmose.®

CAS0 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 n3o reconhece como seguro e eficaz. Nesse sentido, o uso e as
consequéncias clinicas de utilizacdo dessa medicacdo para tratamento néo

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

3. O medicamento possui preco registrado na Camara de Regulacdo 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,

2 BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria - ANVISA. Buldrio Eletronico. Disponivel em:

http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=3713932013&pldAnex
0=1614878 [ Acesso: 01/12/2015].

? BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria ~ ANVISA. Registro de Medicamento. Disponivel em:
http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmResultado.asp#. [ Acesso: 01/12/2015].

* BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria - ANVISA. Buladrio Eletrdnico. Disponivel em:
http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=3713932013&plidAnex
0=1614878 [ Acesso: 01/12/2015].

5 BRASIL. Ministério da Salde - MS. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos.
Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos. Formuldrio terapéutico nacional
2010: Rename 2014/Ministério da Salde, Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos,
Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos. — 2. ed. — Brasilia: Ministério

da Salde, 2010. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Artigos_Publicacoes/Rename/Rename2014 Maio2015.pdf [ Acesso:
01/12/2015].
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implementacdo e coordenacdo de atividades relativas a regulacdo econdmica 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 %, o medicamento possui
preco registrado na CMED’ 8,

4. Este medicamento esta disponivel no SUS?

Sim, esse medicamento pertence a Relacao Nacional de Medicamentos Essenciais -
RENAME® e esta disponivel no SUS por meio do Componente Bésico da Assisténcia
Farmacéutica na forma de apresentacdo de comprimido de 500mg. 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 gue os Estados, o
Distrito Federal e os Municipios sdo responsaveis pela selecdo, programacao,
aquisicdo, armazenamento, controle de estoque e prazos de validade, distribuicao e
dispensacdao dos medicamentos e insumos desse Componente, constantes dos
Anexos | e IV da RENAME vigente, conforme pactuacdo nas respectivas CIB!>.
Ressalte-se apenas a regra excepcional que estabelece financiamento e aquisicéo
centralizada pela Unido de aiguns 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.

6  BRASIL. Agéncia Nacional de  Vigilancia Sanitdria -  ANVISA. Disponivel em
http://portal.anvisa.gov.br/wps/portal/anvisa/anvisa/home. [ Acesso: 01/12/2015].

7 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
aBtOdwwpCnlkBKUjmZ4enG8tu5efrOzubhEi4f6s2vrazeGWaMclbiiAeGPngAAVKHWFLgRAEMYILSfelEr-

EME _kmHgGy1kUtPxk692Ya0zGcv07wBzaUTxibo JDKdFckwt0ID32jinbveYaSAgxMygmdWWpXxzHdfuiBN
njshiz2t- KyZ3164ErdbRfEKk9XFdi8qNnorkQj5tgWb3xwx3Kfj7fWwOn88hsfi24uZzRe8vncN-

QbsV671A%21%21/?1dmy&urile=wcm:path:/anvisa+portal/anvisa/pos+-+comercializacao+-+pos+-
+uso/regulacao+de+marcado/publicacao+regulacao+economica/listas+de+precos+de+medicamentos
+03. [ Acesso: 01/12/2015].

8 BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria -  ANVISA. Disponivel em:<
http://portal.anvisa.gov.br/wps/wcm/connect/61b903004745787285b7d53fbc4c6735/Lista_conformidade
020512.pdf?MOD=AJPERES>. [ Acesso: 01/12/2015].

9 BRASIL. Ministério da Salde — MS. Portal da Salde. Assisténcia Farmacéutica. Disponivel em:
http://conitec.gov.br/images/Artigos_Publicacoes/Rename/Rename2014 Maio2015.pdf [ Acesso:
01/12/2015].

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

financiamento e resolucdo de outras questdes pertinentes a gestdo no dmbito estadual.
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