Ministério da Saude
Consultoria Juridica/Advocacia Geral da Unido
Nota Técnica N° 352/2013 - (Atualizada em 01/12/2015)
Principio Ativo: sulfato de atropina
Nomes Comerciais': Novaton®, Santropina®, Atrofarma®, Pasmodex®, Hytropin®,

Atropion®

Medicamento Genérico: sulfato de atropina
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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 caradter 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 érgéos competentes do SUS efou outras
agéncias internacionais, sem substitui-los.

1. O que é o sulfato de atropina?

! 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 observancia de possivel alteracéo de prescricdo médica.

Fontes: Portaria n°® 3.916 de 30 de outubro de 1998; RDC N° 16 de 02 de marco de 2007; Resolucao 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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O sulfato de atropina é a substéncia ativa dos medicamentos com os nomes
comerciais acima expostos.

O sulfato de atropina é um alcaloide natural da beladona e possui acéo
anticolinérgica e antiespasmddica. Atua inibindo a atividade muscarinica da
acetilcolina nos sitios neuroefetores parassimpéticos pds- ganglionares, inclusive
nos musculos lisos, glandulas secretoras e sistema nervoso central 2.

Sua forma de apresentacdo é: solucdo injetdvel de 0,5mg/mL, 0,25mg/mL,
0,50mg/mL, solucdo oftdlmica 5mg/mL e 10mg/mL.

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

Sim, possui registro 3. Os usos aprovados pela ANVISA sdo:

1. Tratamento da Ulcera péptica, doencas espasticas do trato gastrointestinal e
biliar;

2. Tratamento da hipermotilidade do célon;

Tratamento sintomatico de doengas do aparelho geniturinario.

4. Medicacdo pré-anestésica para reduzir a salivacdo e a secrecdo do trato
respiratério e para bloguear o reflexo inibitério vagal no coracdo durante a
introducdo da anestesia e intubacdo (reestabelecimento da freqUéncia
cardiaca e pressao arterial);

5. Tratamento de arritmias ou bradicardia sinusal severa e sincope devido a
hiperatividade do reflexo sino-carotideo, no controle do bloqueio cardiaco
atrioventricular decorrente de um aumento da atividade vagal (por exemplo,
em alguns casos apds a administracdo de digitdlicos),

6. Coadjuvante em radiografias gastrintestinais, no tratamento de
parkinsonismo,

7. Profilaxia e tratamento de intoxicacdes por inibidores da colinesterase {por
exemplo: inseticidas organofosforados), drogas colinérgicas e muscarina.

8. Producao de midriase ou cicloplegia (solucdo oftalmica) *.

w

CASO o medicamento seja usado fora de tais indicactes, configurar-se- uso fora da
bula, nao aprovado pela ANVISA, isto é, uso terapéutico do medicamento que a
ANVISA n3do reconhece como seguro e eficaz. Nesse sentido, o uso e as
consequéncias clinicas de utilizacdo dessa medicacdo para tratamento ndo

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

2 BLAU FARMACEUTICA. Bulério Eletronico. Disponivel em:
http://www.blau.com.br/storage/app/media/bulas/novas/Bula_Atropion.pdf. [ Acesso: 01/12/2015].

3 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].

* BLAU EARMACEUTICA. Bulério Eletrénico. Disponivel em:
http://www.blau.com.br/storage/app/media/bulas/novas/Bula_Atropion.pdf. [ Acesso: 01/12/2015].
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3. O medicamento possui preco registrado na Camara de Regulacao 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
populacdo, por meio de mecanismos que estimulem a oferta de medicamentos e a
competitividade do setor.

Consoante informacdes na pagina eletrénica da ANVISA 5, o medicamento possui
preco registrado na CMED ©,’.

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 solucao injetdvel de 0,25mg/mL. 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,
aquisicdao, armazenamento, controle de estoque e prazos de validade, distribuicédo 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 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 BRASIL.  Agéncia Nacional de  Vigilancia Sanitdria -  ANVISA. Disponivel em
http://portal.anvisa.gov.br/wps/portal/anvisa/anvisa/home. [ Acesso: 01/12/2015].

6 BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria — 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
aBtOdwwpCnlkBKUjmZ4enG8tu5efrOzubhEi4f6s2vra2eGWqMclbiiAeGPngAAVKHWFLgRAtMYILSfelEr-

EME _kmHgGy1kUtPxk692Ya0zGcv07wBzaUTxibo JDKdFckwt0ID32j1nbveYaSAgqxMygmdWWpXxzHdfuiBN
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].

7 BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria -  ANVISA. Disponivel em:<
http://portal.anvisa.gov.br/wps/wcm/connect/d3042d804aa6f0c3alc5b7218f91a449/LISTA+CONFORMIDA
DE_2015-11-20.pdf?MOD=AJPERES>. [ Acesso: 01/12/2015].

8 BRASIL. Ministério da Salde — MS. Portal da Salde. Assisténcia Farmacéutica. Disponivel em:
http://conitec.gov.br/images/Artigos_Publicacoes/Rename/Rename2014 Maio2015.pdf [ Acesso:
01/12/20151.

31 Comissdes Intergestores Bipartite (CIB) sdo insténcias 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.

Atualizada em 01/12/2015 MRV



