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NOTA TECNICA N2 66/2020/SEI/GPCON/GGMON/DIRE5/ANVISA

Processo n2 25351.910592/2020-72

Analisa a possibilidade de incluir as substancias
cloroquina e hidroxicloroquina em lista do Anexo | da
Portaria SVS/MS n2 344/1998.

RELATORIO

1. Esta Nota Técnica analisa a possibilidade de incluir as substancias cloroquina e
hidroxicloroquina em lista do Anexo | da Portaria SVS/MS n2 344/1998, a fim de aumentar o rigor sobre a
venda dos medicamentos a base delas, tendo em vista o recente aumento da procura, justificado pela ampla
divulgacao de potenciais propriedades no combate a Infecgdo Humana pelo novo Coronavirus (2019-nCoV),
objeto de declaracdo de Emergéncia em Saude Publica de Importancia Internacional pela Organizacdao
Mundial da Saude.

ANALISE

2. As substancias cloroquina e hidroxicloroquina sdo componentes de medicamentos registrados
na Anvisa, vendidos sob prescricdo médica, sem retencao de receita. Apresentam as seguintes indicagdes:

e AfeccOes reumaticas e dermatoldgicas (reumatismo e problemas de pele);

e Artrite reumatoide (inflamagao crénica das articulagdes);

e Artrite reumatoide juvenil (em criancgas);

e Lupus eritematoso sistémico (doenca multissistémica);

e Lupus eritematoso discoide (lupus eritematodo da pele);

e Condicbes dermatoldgicas (problemas de pele) provocadas ou agravadas pela luz solar;

¢ Maldria (doenca causada por protozoarios): tratamento das crises agudas e tratamento supressivo de
malaria por Plasmodium vivax, P. ovale, P. malariae e cepas (linhagens) sensiveis de P. falciparum
(protozoarios causadores de malaria). Tratamento radical da maldria provocada por cepas sensiveis de
P. falciparum.

3. Contudo, informacgbes recentes amplamente divulgadas pelas midias sociais atribuem aos
referidos medicamentos potenciais propriedades no combate a Infeccdo Humana pelo novo Coronavirus
(2019-nCoV). Diante da situacdo atual vivida no pais, em que o aumento no numero de infectados aumenta a
cada dia, tem sido observado aumento exorbitante na procura de medicamentos a base de cloroquina e
hidroxicloroquina, especialmente por pessoas que ndo possuem indicacdo para uso dos remédios, mas que
buscam nos produtos uma possibilidade de cura para a doenga, embora ainda ndao existam estudos
conclusivos que comprovam o uso desses medicamentos para o tratamento da Covid-19.

4. Diante da situacdao, a Anvisa publicou no Portal esclarecimentos sobre as substancias,
desaconselhando o uso por pacientes infectados ou mesmo como forma de prevengao a contaminacao pelo
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novo coronavirus. De forma complementar, esta GPCON entende necessario restringir as vendas dos
medicamentos por meio da adocdo de receitudrios controlados, a fim de coibir a automedicacdo e o uso
indiscriminado dos medicamentos.

5. Outro aspecto a se considerar é o potencial desabastecimento dos medicamentos para os
pacientes que possuem indicacdo médica para utilizad-los. Em muitos casos, trata-se de pacientes que fazem
uso continuo das drogas e podem ter piora em seu quadro clinico pela auséncia delas.

CONCLUSAO

6. Diante do exposto, considerando a necessidade de coibir a compra indiscriminada dos
medicamentos, motivada pela ampla divulgacdo de potenciais propriedades no combate a Infeccdo Humana
pelo novo Coronavirus (2019-nCoV), a fim de que sejam mantidos os estoques para os pacientes que
possuem indicacdo médica para uso dos produtos, sem ameaca de desabastecimento para os tratamentos de
pacientes de uso continuo, sugerimos a inclusdo das substancias cloroquina e hidroxicloroquina na Lista C1
do Anexo | da Portaria SVS/MS n2 344/1998 (Lista das outras substancias sujeitas a controle especial).

Com a inclusdo, passaria a ser exigida a prescricdo em Receita de Controle Especial em duas
vias, devendo obrigatoriamente a 12 via ser retida pelo estabelecimento dispensador. Esta Receita possui
validade de 30 (trinta) dias, contados a partir da data de sua emissdo e a quantidade maxima de
medicamento a ser prescrito é limitada a 5 (cinco) unidades, no caso de ampolas, ou a quantidade para o
tratamento correspondente a no maximo 60 (sessenta) dias, para as demais formas farmacéuticas. Passaria a
ser exigida também a escrituracdo no Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados (SNGPC),
conforme RDC n2 22/2014.

Além disso, sugerimos que os medicamentos sejam excluidos dos demais controles
estabelecidos pelas Portarias SVS/MS n2 344/1998 e 06/1999, incluindo as determinagdes referentes a
embalagem e rotulagem.

Sugerimos ainda a previsdo de um periodo de transicdo de 30 dias, durante o qual podera ser
aceita para dispensacdo também a receita médica comum, devendo o farmacéutico registrar na receita a
comprovacao do atendimento.

A considerag3o superior.
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