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PARECER GESEF/GGMED/DIRE2/ANVISA

Geréncia de Avaliacdo de Seguranca e Eficacia

Parecer Técnico de Avalicao do Enquadramento de Medicamento como Isento de Prescricao

1 Do pedido

Foi realizada avaliacdo de enquadramento como isento de prescricdo para 0s medicamentos:

diclofenaco sodico, comprimido revestido de liberacdo retardada 50 mg;
diclofenaco potassico, comprimido revestido 50 mg;

diclofenaco potassico, comprimido dispersivel 44,3 mg;

diclofenaco resinato, suspenséo oral, 15 mg/mL.

Tais produtos pertencem ao subgrupo terapéutico/farmacolégico, conforme classificacdo ATC
(Anatomical Therapeutic Chemical): MO1A — produtos anti-inflamatérios e antirreumaticos nédo

esteroidais.

A Resolugdo-RDC n° 98, de 1° de agosto de 2016, e atos complementares e a Instrucdo Normativa
(IN) n° 11, de 30 de setembro de 2016, que prevé a Lista de Medicamentos Isentos de Prescricéo, traz que
sdo considerados isentos 0s medicamentos anti-inflamatorios descritos a seguir. Por correlacdo de funcéo
e devido as indicages terapéuticas aprovadas para diclofenaco sodico, diclofenaco potassico e diclofenaco
resinato, destaca-se também o grupo terapéutico dos medicamentos analgésicos:

Antitérmicos,
Antipiréticos

torcicolo, dor articular, artralgia, inflamacdo da garganta,
dor muscular, contusdo, hematomas, entorses, tendinites,
cotovelo de tenista, lumbago, dor pds-traumaética, dor
ciatica, bursite, distensdes.

Grupos N AL ~
Pos Indicacdes terapéuticas Observacoes
terapéuticos
. N . . . Permitidos:
Lombalgia, mialgia, torcicolo, dor articular, artralgia,
x Naproxeno,
Inflamacdo da garganta, dor muscular, dor na perna, dor | .
. x i ibuprofeno,
varicosa, contusdo, hematomas, entorses, tendinites,
. - . , Les cetoprofeno.
Anti-inflamatérios | cotovelo de tenista, lumbago, dor poés-traumatica, dor o x
s N : A ~ Topicos ndo
ciatica, bursite, distens@es, flebites superficiais, inflamagdes S
- ~ esteroidais.
varicosas, quadros dolorosos da coluna vertebral, lesbes
leves oriundas da préatica esportiva.
Dor, dor de dente, dor de cabega, dor abdominal e pélvica, N
. . : . Permitidos:
enxaqueca, sintomas da gripe, sintomas do resfriados, febre, analgésicos
Analgésicos, cefaleia, dores reumaticas, nevralgias, lombalgia, mialgia, (exceto

narcoticos).

2 Informacdes de farmacovigilancia

A Geréncia de Farmacovigilancia (GFARM/GGMON/DIRE3) avaliou a segurancga dos produtos
contendo diclofenaco potassico/resinato com base na experiéncia pos-mercado destes, com a seguinte

concluséo:

No que concerne ao escopo da GFARM, especialmente levando-se
em consideragdo os riscos com o0 uso de doses elevadas e/ou uso
prolongado de diclofenaco potéssico e diclofenaco resinato, conforme
exposto neste parecer, sugere-se 0 ndo enquadramento do produto

como medicamento isento de prescricao.
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3 Dos motivos de necessidade de prescricdo médica

3.1 Diclofenaco sédico

O medicamento diclofenaco sodico 50 mg para uso oral ndo foi enquadrado como isento de
prescricdo pelos seguintes motivos:

a) Paraas indicagdes listadas a seguir, o uso de diclofenaco sodico exige conduta clinica do prescritor para
diagndstico e tratamento, podendo também ser necessario monitoramento clinico e laboratorial. Tais
doencas também tém uma evolucdo que deve ser periodicamente acompanhada pelo profissional
prescritor. Indicages:

e artrite reumatoide;
e espondilite anquilosante;
e auxiliar no tratamento de processos infecciosos acompanhados de dor e inflamacéo de ouvido,
nariz ou garganta, como por exemplo, faringoamigdalites, otites.
Dessa maneira, ndo atende ao inciso 111 do artigo 3° da RDC n° 98/2016, que preconiza:

Art. 3° Para um medicamento ser enquadrado como isento de
prescricdo, € necessario que comprove os critérios estabelecidos a
sequir:

(...)

Il - Indicagdo para tratamento, prevencdo ou alivio de sinais e
sintomas de doencas ndo-graves (...) sinais e sintomas devem ser
facilmente detectaveis pelo paciente/cuidador/farmacéutico, sem
necessidade de monitoramento laboratorial ou consulta com
prescritor.

b) A bula ndo define de forma clara o periodo de tratamento dos pacientes em uso de diclofenaco sodico
50 mg. Para as indicacGes terapéuticas, é possivel ver recomendacdo técnico-cientifica para o uso pelo
menor tempo possivel, mas por tempo indefinido, para crise aguda de gota, inflamacdes dolorosas e
edema poés-traumaticos, dismenorreia e condi¢bes ginecoldgicas e como auxiliar em tratamento de
processos infecciosos; enquanto que o tratamento a longo prazo pode ocorrer potencialmente para
artrite reumatoide e para algumas patologias causadoras de osteoartrite, e é de fato recomendado para
pacientes com espondilite anquilosante. As indicagOes terapéuticas podem requer monitoramento para
avaliacdo da eficacia terapéutica e reavaliacdo da necessidade de uso do medicamento. Igualmente,
requer-se acompanhamento para monitoramento das reacdes adversas. Logo, ndo é possivel pressupor
gue este medicamento poderia ser utilizado somente por curto periodo de tempo e sem
acompanhamento médico ou laboratorial, como € prerrogativa para classificacdo enquanto isento de
prescricdo. Portanto, este medicamento ndo é passivel de enquadramento enquanto isento de
prescricdo, nos termos do artigo 3°, inciso IV da RDC n° 98/2016, a saber:

Art. 3° Para um medicamento ser enquadrado como isento de
prescri¢do, € necessario que comprove os critérios estabelecidos a
sequir:

(..)

V- Utilizagdo por curto periodo de tempo ou por tempo previsto em
bula, exceto para os de uso preventivo, bem como para 0s
medicamentos especificos e fitoterapicos indicados para doengas de
baixa gravidade.

c) Possibilidade de causar eventos cardiovasculares. Destaca-se que o risco cardiovascular ndo é
facilmente notavel pelo paciente ou seu cuidador e requer monitoramento frequente com médico e
exames laboratoriais. Adicionalmente, suas consequéncias sdo potencialmente irreversiveis. Assim
sendo, devido ao risco de eventos cardiovasculares derivado do uso de diclofenaco sédico 50 mg
comprimido revestido de liberacdo retardada, tal medicamento ndo atende a RDC n° 98/2016, inciso
Il, e inciso VI alinea c, a saber:
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Art. 3° Para um medicamento ser enquadrado como isento de
prescricdo, € necessario que comprove 0s critérios estabelecidos a
sequir:

II- Seguranga, segundo avaliacdo da causalidade, gravidade e
frequéncia de eventos adversos e intoxicacdo, baixo potencial de
causar dano a salde quando obtido sem orientacdo de um prescritor,
considerando sua forma farmacéutica, principio ativo, concentragdo
do principio ativo, via de administragdo e posologia, devendo o
produto apresentar:

a) Reac0es adversas com causalidades conhecidas e reversiveis apds
suspenséo de uso do medicamento;

b) Baixo potencial de toxicidade, quando reacfes graves ocorrem
apenas com a administracdo de grande quantidade do produto, além
de apresentar janela terapéutica segura;

c) Baixo potencial de interagdo medicamentosa e alimentar,
clinicamente significante.

[...]

VI- Baixo potencial de risco ao paciente, nas seguintes condigdes:
[...]

¢) Intoxicacéo.

d) Possibilidade de mascaramento de infec¢Bes, que faz com que o uso de diclofenaco requeira
monitoramento frequente com médico e pode requerer exames laboratoriais. Assim sendo, devido ao
risco de mascaramento de infecces derivado do uso de diclofenaco sédico 50 mg comprimido
revestido de liberacdo retardada, tal medicamento ndo atende a RDC n° 98/20186, inciso 1, a saber:

Art. 3° Para um medicamento ser enquadrado como isento de
prescricdo, € necessario que comprove 0s critérios estabelecidos a
sequir:

II- Seguran¢a, segundo avaliacdo da causalidade, gravidade e
frequéncia de eventos adversos e intoxicacdo, baixo potencial de
causar dano a salde quando obtido sem orientagcdo de um prescritor,
considerando sua forma farmacéutica, principio ativo, concentracdo
do principio ativo, via de administracdo e posologia, devendo o
produto apresentar:

a) Reagdes adversas com causalidades conhecidas e reversiveis apds
suspensdo de uso do medicamento;

b) Baixo potencial de toxicidade, quando reacBes graves ocorrem
apenas com a administracdo de grande quantidade do produto, além
de apresentar janela terapéutica segura;

c) Baixo potencial de interagdo medicamentosa e alimentar,
clinicamente significante.

3.2 Diclofenaco potéssico e diclofenaco resinato

Os medicamentos diclofenaco potassico comprimido revestido 50 mg ou comprimido dispersivel

44,3 mg ou diclofenaco resinato suspensdo oral em gotas 15 mg/mL para uso oral ndo foram enquadrados

como isento de prescrigdo pelos seguintes motivos:

e) Para as indicag0es listadas a seguir, o uso de diclofenaco potéssico/resinato exige conduta clinica do
prescritor para diagnéstico e tratamento, podendo também ser necessario monitoramento clinico e
laboratorial. Tais doencas também tém uma evolugdo que deve ser periodicamente acompanhada pelo
profissional prescritor. Indicagdes:

e artrite cronica juvenil;
e auxiliar no tratamento de processos infecciosos.
Dessa maneira, ndo atende ao inciso 111 do artigo 3° da RDC n° 98/2016, que preconiza:
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Art. 3° Para um medicamento ser enquadrado como isento de
prescricdo, € necessario que comprove 0s critérios estabelecidos a
sequir:

(..)

Il - Indicagdo para tratamento, prevencdo ou alivio de sinais e
sintomas de doencgas ndo-graves (...) sinais e sintomas devem ser
facilmente detectaveis pelo paciente/cuidador/farmacéutico, sem
necessidade de monitoramento laboratorial ou consulta com
prescritor.

f) A bula ndo define de forma clara o periodo de tratamento dos pacientes em uso de diclofenaco
potéassico comprimido revestido 50 mg, comprimido dispersivel 44,3 mg ou diclofenaco resinato
suspensdo oral em gotas 15 mg/mL. Para as indicagdes terapéuticas, é possivel ver recomendagdo
técnico-cientifica para o uso pelo menor tempo possivel, mas por tempo indefinido, para dor e
inflamacdo pds-traumatica ou pds-operatéria, crise aguda de gota, dismenorreia e condigdes
ginecoldgicas e como auxiliar em tratamento de processos infecciosos; enquanto que o tratamento a
longo prazo pode ocorrer potencialmente algumas doengas reumaticas, especialmente em relacdo a
artrite juvenil cronica (suspensdo oral em gotas). Por vezes, tais indicacdes terapéuticas requerem
monitoramento para avaliacdo da eficicia terapéutica e reavaliagdo da necessidade de uso do
medicamento, conforme descricdo nos tdpicos especificos. Igualmente, requer-se acompanhamento
para monitoramento das reacOes adversas. Logo, ndo é possivel pressupor que este medicamento
poderia ser utilizado somente por curto periodo de tempo e sem acompanhamento médico ou
laboratorial, como é prerrogativa para classificacdo enquanto isento de prescricdo. Portanto, este
medicamento nao é passivel de enquadramento enquanto isento de prescri¢do, nos termos do artigo 3°,
inciso IV da RDC n° 98/2016, a saber:

Art. 3° Para um medicamento ser enquadrado como isento de
prescricdo, € necessario que comprove os critérios estabelecidos a
sequir:

(..)

IV- Utilizacdo por curto periodo de tempo ou por tempo previsto em
bula, exceto para os de uso preventivo, bem como para 0s
medicamentos especificos e fitoterapicos indicados para doencas de
baixa gravidade.

g) Possibilidade de causar eventos cardiovasculares. Destaca-se que o risco cardiovascular ndo é
facilmente notavel pelo paciente ou seu cuidador e requer monitoramento frequente com médico e
exames laboratoriais. Adicionalmente, suas consequéncias sdo potencialmente irreversiveis. Assim
sendo, devido ao risco de eventos cardiovasculares derivado do uso de diclofenaco potassico
comprimido revestido 50 mg, comprimido dispersivel 44,3 mg ou diclofenaco resinato suspensao oral
em gotas 15 mg/mL, tais medicamentos ndo atendem a RDC n° 98/2016, inciso I, e inciso VI alinea
c, a saber:

Art. 3° Para um medicamento ser enquadrado como isento de
prescri¢do, € necessario que comprove os critérios estabelecidos a
sequir:

II- Seguranga, segundo avaliacdo da causalidade, gravidade e
frequéncia de eventos adversos e intoxicagdo, baixo potencial de
causar dano & saude guando obtido sem orientacdo de um prescritor,
considerando sua forma farmacéutica, principio ativo, concentragdo
do principio ativo, via de administragdo e posologia, devendo o
produto apresentar:

a) Reagdes adversas com causalidades conhecidas e reversiveis apds
suspensdo de uso do medicamento;

b) Baixo potencial de toxicidade, quando reagdes graves ocorrem
apenas com a administracdo de grande quantidade do produto, além
de apresentar janela terapéutica segura;

c) Baixo potencial de interagdo medicamentosa e alimentar,
clinicamente significante.
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[..]

VI- Baixo potencial de risco ao paciente, nas seguintes condigdes:

[..]

¢) Intoxicacéo.

h) Possibilidade de mascaramento de infecgbes, que faz com que o uso de diclofenaco requeira
monitoramento frequente com médico e pode requerer exames laboratoriais. Assim sendo, devido ao
risco de mascaramento de infecgOes derivado do uso de diclofenaco potéassico comprimido revestido
50 mg, comprimido dispersivel 44,3 mg ou diclofenaco resinato suspensdo oral em gotas 15 mg/mL,
tais medicamentos nao atendem a RDC n° 98/2016, inciso I, a saber:

Art. 3° Para um medicamento ser enquadrado como isento de
prescricdo, € necessario que comprove 0s critérios estabelecidos a
seguir:

II- Seguranga, segundo avaliacdo da causalidade, gravidade e
frequéncia de eventos adversos e intoxicagdo, baixo potencial de
causar dano a salde quando obtido sem orientacdo de um prescritor,
considerando sua forma farmacéutica, principio ativo, concentragdo
do principio ativo, via de administracdo e posologia, devendo o
produto apresentar:

a) Reac0es adversas com causalidades conhecidas e reversiveis apds
suspensdo de uso do medicamento;

b) Baixo potencial de toxicidade, quando reacfes graves ocorrem
apenas com a administracdo de grande quantidade do produto, além
de apresentar janela terapéutica segura;

¢) Baixo potencial de interacdo medicamentosa e alimentar,
clinicamente significante.

4  Da conclusao

A documentacdo foi avaliada na vigéncia dos dispositivos legais: Lei n° 6.360/1976, RDC n°
98/2016 e outros atos complementares.

No que concerne ao escopo da GESEF, conclui-se haver impedimentos quanto ao enquadramento
dos medicamentos diclofenaco sodico na forma farmacéutica comprimido revestido de liberacdo retardada
50 mg, diclofenaco potéssico na forma farmacéutica comprimido dispersivel 44,3 mg ou comprimido
revestido 50 mg, ou diclofenaco resinato suspensédo oral 15 mg/mL, como isentos de prescricao.
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