Ministério da Salde
Consultoria Juridica/Advocacia Geral da Unido

Nota Técnica N° 333/2014 - (atualizada em 26/11/2015)

Principio Ativo: sildenafila
Nomes Comerciais': Escitan®, Tantrix®, Havante®, Videnfil®, Sollevare®, Suvvia®,
Avafil®,Blupill®, Dejavu®, Ah-zul®, Vasifil®, Virineo®, Viasil®, Revatio®, Viagra®.

Nome de Referéncia: Revatio®, Viagra®.
Nome Genérico: citrato de sildenafila
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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 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, informacbes de cunho técnico e cientifico,
disponibilizadas em documentos oficiais produzidos pelos 6rgdos competentes do
SUS e/ou outras agéncias internacionais, sem substitui-los.

! 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; Resolucao 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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1. O que é a sildenafila?

A sildenafila € a substéncia ativa dos medicamentos com 0s nomes comerciais
acima expostos.

A sildenafila é utilizada como terapia oral para hipertensdo arterial pulmonar. A
sildenafila é um inibidor potente e seletivo da fosfodiesterase tipo 5 (PDE5)
especifica do GMPc (guanosina monofosfato ciclica) na musculatura vascular
pulmonar, onde a PDE5 é responséavel pela degradacdo do GMPc. A sildenafila,
portanto, aumenta o GMPc dentro das células do musculo liso vascular pulmonar
resultando em relaxamento. Em pacientes com hipertensao arterial pulmonar, isto

pode levar a vasodilatacdo do leito vascular pulmonar e, em menor grau, a
vasodilatacdo da circulacdo sistémica 2.

A sildenafila sob a forma de sal citrato, também é uma terapéutica oral para a
disfuncao erétil.

Sua forma de apresentacdo é: comprimido de 20mg, 25mg, 50mg e 100mg.

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

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

1. Tratamento da hipertensdo arterial pulmonar e demonstrou melhorar a
capacidade para realizacdo de exercicios e reduzir a pressdo arterial
pulmonar média.

2. Citrato de sildenafila 50mg e 100mg também estd indicado para o
tratamento da disfuncdo erétil, que se entende como sendo a incapacidade
de atingir ou manter uma erecdo suficiente para um desempenho sexual
satisfatério *.

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 nao

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

2 BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria - ANVISA. Bulédrio Eletronico. Disponivel em:
http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=973312015&pldAnexo

=2434337 [ Acesso: 26/11/2015].

3 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].

4 BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria - ANVISA. Buldrio Eletronico. Disponivel em:
http://www7.anvisa.gov.br/datavisa/consulta_produto/Medicamentos/frmConsultaMedicamentosPersistir.

asp [ Acesso: 26/11/20151].
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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 péagina eletrénica da ANVISA °, o medicamento possui
preco registrado na CMED®,’.

4. Este medicamento estd disponivel no SUS?

Esse medicamento estd incluido na lista de Assisténcia Farmacéutica do SUS na
forma de apresentacao comprimido de 20mg, 25mg e 50mg.

O medicamento sildenafila é disponibilizado pelo Sistema Unico de Saude (SUS) por
meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) para o

tratamento de:

Hipertensao pulmonar - sildenafila 20mg (CID10: 1270, 1272, 1278)

O Protocolo Clinico dessa doenca esta regulamentado por meio da Portaria N2 35, de
16 de janeiro de 20148, onde se observa as diretrizes terapéuticas do tratamento da
enfermidade hipertensao pulmonar.

Esclerose sistémica — sildenafila 25mqg e 50mg (CID10: M340, M341, M348)

O Protocolo Clinico dessa doenca estd regulamentado por meio da Portaria n? 99, de
7 de fevereiro de 2013% onde se observa as diretrizes terapéuticas de tratamento
da enfermidade esclerose sistémica.

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

5 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_kmHqGy1kUtPxk69ZYa0zGcv07wBzalUTxibo_JDKdFckwt0ID32j1nbveYaSAgxMygmdWWpXxzHdfuiBN
njshiz2t-_KyZ3164ErdbRfEKkIXFdi8gNnorkQ)5tgWhb3xwx3Kfj7fWWOn88hsfl24uZzRe8vncN-
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 Sanitdria -  ANVISA. Disponivel em:<
http://portal.anvisa.gov.br/wps/wcm/connect/d3042d804aa6f0c3alc5b7218f91a449/LISTA+CONFORMIDA
DE 2015-11-20.pdf?MOD=AJPERES>. [ Acesso: 26/11/2015].

8 BRASIL. Ministério da Salde - MS. Portaria N2 35, de 16 de janeiro de 2014. Disponivel em:<
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/sas/2014/prt0035_16 01 2014.html>. [ Acesso: 26/11/2015].

9 BRASIL. Ministério da Salde - MS. Portaria N2 99, de 07 de fevereiro de 2013. Disponivel em:<
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudeleqis/sas/2013/prt0099_07_02_2013.html>. [ Acesso: 26/11/2015].
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Esse Componente é regulamentado pela Portaria n? 1554 de 30 de julho de 20131°,

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 os 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 a2 populacdo os medicamentos do
Grupo 2.

O medicamento sildenafila pertencente ao Grupo 1B.

A solicitacao de medicamentos para atendimento pelc Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica corresponde ao pleito do paciente ou seu responsavel na
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) Cépia do Cartdo Nacional de Salde (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, avaliagdo, autorizacdo, dispensacdo e a renovagao da
continuidade do tratamento sdo etapas de execucdo 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.

10 BRASIL. Mistério da Saude - MS. Portaria n? 1554 de 30 de julho de 2013. Disponivel em:<
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2013/prt1554 30 _07_2013.htmi>. [ Acesso: 25/11/20151.
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Salienta-se que o Sistema ndo padronizou esse medicamento para o tratamento de
disfuncdo erétil.

Cumpre informar que o SUS possui uma Politica Nacional de Atencdo Integral a
Salde do Homem-PNAISH. A Politica Nacional de Atencdo Integral a Saude do
Homem-PNAISH, instituida pela Portaria n® 1944 de 27 de Agosto de 2009, dispde-
se a qualificar a salde da populacdo masculina na perspectiva de linhas de cuidado
gue resguardem a integralidade da atencdo. Reconhece que os homens buscam o
servico de salde por meio da atencdo especializada, o que traz como
consequéncia, o agravamento de sua condicdo em virtude do retardo na atencéo.
Dessa forma, torna-se necesséario fortalecer e qualificar a atencdo primaria
garantindo, assim, a promocéo da salde e a prevencdo do adoecimento. Muitos
agravos poderiam ser evitados caso os homens realizassem, com regularidade, as
medidas de prevencdo primaria.

Um dos principais objetivos desta Politica é promover acdes de salde que
contribuam significativamente para a compreensdo da realidade masculina nos
diversos contextos socioculturais e politico-econdmicos; outro é o respeito aos
diferentes niveis de desenvolvimento e organizacao dos sistemas de salde. Isso
possibilita o aumento da expectativa de vida e a reducdo dos indices de
adoecimento e morte por causas evitdveis. Para isso, a PNAISH estd alinhada com a
Politica Nacional de Atencdo Bdsica com as estratégias de humanizacdo, e em
consonéncia com os principios do SUS, fortalecendo acdes e servicos em redes e
cuidados da saude.

A Area Técnica de Salde do Homem - ATSH, do Departamento de Acdes
Programaticas Estratégicas da Secretaria de Atencdo a Salde do Ministério da
Salde, trabalha no sentido de fomentar a implementacdo e acompanhar a
implantacéo da Politica Nacional de Atencdo Integral a Saldde do Homem; estimular
e prestar cooperacao aos Estados e Municipios visando a implantacdo e
implementacdo da Politica Nacional de Atencdo Integral a Salde do Homem
valorizando e respeitando as diversidades loco-regionais; promover, no ambito de
sua competéncia, a articulacdo intersetorial e interinstitucional necesséria a

implementacdo da Politica Nacional, entre outras.

Foram publicadas trés Portarias, a n? 3.209, de 18 de dezembro de 2009 1, a n2
1.008, de 04 de maio de 20102 e a n? 2.708, de 17 de novembro de 2011 3.

O objetivo basico é apoiar a implantacdo de acbes e estratégias voltadas para a
PNAISH no Distrito Federal, Estados e Municipios. A Portaria n? 3.209 fez repasse de
incentivo financeiro no valor de R$ 75.000,00 (setenta e cinco mil reais) aos 26
Estados e ao Distrito Federal, € a 26 Municipios; a Portaria n? 1.008 repassou o
mesmo valor a 54 novos Municipios e, por fim, a Portaria n® 2.708 que repassou R$

11 BRASIL. Ministério da Saude — MS. Portarias n? 3.209, de 18 de dezembro de 2009. Disponivel em:<
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2009/prt3209 18 12 2009.htmli>. [ Acesso: 26/11/2015].
2 BRASIL. Ministério da Salde — MS. Portarias n2 1.008, de 04 de maio de 2010. Disponivel em:<
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2010/prt1008 04 05 2010.html>. [ Acesso: 26/11/2015].
13 BRASIL. Ministério da Salde — MS. Portarias n? 2.708, de 17 de novembro de 2011. Disponivel em:<
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2011/prt2708_17_11 2011.htmli>. [ Acesso: 26/11/20151.
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75.000,00 (setenta e cinco mil reais) aos 26 Estados e ao Distrito Federal, e R$
55.000,00 (cinquenta e cinco mil reais) a 52 Municipios.

O repasse financeiro de cada uma dessas Portarias esta vinculado a entrega de um
Plano de Acdo em Salde do Homem que deve ser validado pela ATSH e
posteriormente aprovado pelo respectivo Conselho de Salude. Devendo ainda conter
nesse plano, acles voltadas para a PNAISH que tenha como norteadores, entre
outras, as seguintes acodes:

o Organizar, implantar, qualificar e humanizar, em todo territério
brasileiro, a atencéo integral a salde do homem, dentro dos principios que regem o
SUS;

o Estimular a implantacdo e implementacdo da assisténcia em salde
sexual e reprodutiva, no ambito da atencdo integral a salde;
. Ampliar, através da educacdo permanente em salde, 0o acesso dos

homens as informacbdes sobre as medidas preventivas contra os agravos e
enfermidades que atingem a populacao masculina, estimulando a adocdo de
hébitos de vida mais saudaveis a fim de reduzir os fatores de risco (tabagismo,
hipertensao, altos niveis de colesterol, diabetes, obesidade e sedentarismo, entre
outros);

o Trabalhar os modelos cuiturais de género que permeiam o imaginério

simbdlico dos gestores, profissionais de salde e usuarios(as) no que tange as
concepcdes de masculino e feminino, estimulando, por exemplo os homens a
investirem no autocuidado e no cuidado do outros;
A estratégia fundamental adotada pela PNAISH, de fato tem sido focar e alicercar
suas acbes e metas de prevencdo, promocdo, tratamento e reabilitacdo dos
agravos a salde do homem, sobretudo nos servicos ofertados pela ordenadora e
coordenadora do cuidado na Rede SUS, a Politica Nacional de Atencdo Bésica,
Portaria MS/GM N2 2.488, de 21 de outubro de 2011, e do seu Programa Nacional de
Melhoria do Acesso e da Qualidade da Atencao Bésica (PMAQ-AB), Portaria MS/GM
N2 1.654, de 19 de julho de 2011.
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