SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE

GESTAO DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA
COMISSAO PERMANENTE DE FARMACIA TERAPEUTICA - CPFT

Protocolo de Solicitagao de Inclusao ou Exclusao de Medicamentos na Elaboragao da Relagao

Municipal de Medicamentos Essenciais

1. Somente as instituicdes publicas poderdo solicitar a inclusdo de novos medicamentos.
1.1. As solicitagOes poderao ser formuladas por médicos, odontélogos, farmacéuticos e
enfermeiros que atuem no servico publico como reguladores, gestores do sistema de saude
e prescritores.

2. As solicitagcOes deverdo ser feitas através do preenchimento do formuldrio de solicitacdo de
alteragcdo na REMUME (Anexo |):
2.1. O formulario deve ser preenchido de forma completa e legivel.
2.2. Deverdo ser anexadas ao formulario 3 (trés) referéncias bibliograficas, pelo menos,
confirmando sua justificativa e mostrando:
e eficacia/seguranca do medicamento em questdo (para os casos em que ndo haja similar
ou equivalente selecionado pela REMUME);
e vantagens terapéuticas (para casos em que ja exista similar ou equivalente na REMUME destinado ao
mesmo fim terapéutico).
2.3. As referéncias bibliograficas devem conter informacgdes atuais, geradas por ensaios clinicos randomizados

de grande porte e adequada metodologia, revisdes sistemdticas e metanalises, nacionais e internacionais. As
referéncias devem ser de estudos ndo patrocinados pelos fabricantes. Devem ser privilegiados estudos

cientificamente fidedignos, escritos por autores isentos e publicados em revistas com corpo editorial.

FLUXO DE SOLICITACAO

1. Estando o formulario completo, devidamente preenchido e tendo anexas as referéncias bibliograficas, deverd
ser encaminhado a Divisdo de Farmdcia Basica, que verificard se todos os critérios e normas de inclusdo
definidos pela Comissdo de Farmacia e Terapéutica (CFT) estdo sendo respeitados.

2. A Divisdo de Farmacia Basica fard o encaminhamento a CFT, omitindo a identidade do profissional solicitante.
3. A CFT fara a revisdao bibliografica, bem como a analise econdmica da solicitacdo, indicando o possivel
incremento de gastos com a inclusdo do medicamento na REMUME. A Comissdo analisara, ainda, a questao
técnica para que ele emita seu parecer final sobre o pedido.

4. Caso seja aprovada a alteracgdo, esta serd assinada pelo Presidente e demais membros da Comissdo, sendo
publicada na edicdo seguinte da REMUME.

NOTA - Todos os medicamentos incluidos serdo acompanhados por um periodo de 6 (seis) meses e apos este
periodo, sua permanéncia como medicamento selecionado serd reavaliada em fun¢do do consumo

apresentado.
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CRITERIOS PARA INCLUSAO DE MEDICAMENTOS:

Adotar a designagao genérica do principio ativo;

Além da eficacia, levar em consideragdo a seguranca do medicamento, selecionando aqueles de menor
toxicidade;

Evitar multiplicidade de principios ativos destinados ao mesmo fim (a inclusdo de um medicamento
devera estar sempre atrelada a possibilidade de exclusdo de um representante da classe, anteriormente
selecionado);

Evitar, sempre que possivel, as associagdes medicamentosas, priorizando medicamentos com um Unico
principio ativo, em que o médico possa associar os medicamentos considerados necessarios nas doses

convenientes para cada caso.

A selegdo de associagoes de farmacos sé se justifica quando:

A documentacdo clinica justifica o uso concomitante de mais de um farmaco;

O efeito terapéutico da combinagdo é maior que a soma dos efeitos de cada um isoladamente;

O custo da combinagdo é menor que a soma dos custos dos diversos produtos em separado;

Facilita a posologia para o paciente.

Evitar a selecdo de forma farmacéutica de liberagdo prolongada, com exce¢do dos casos em que hajam
vantagens terapéuticas comprovadas;

Resguardando-se a qualidade, selecionar os medicamentos, levando-se em consideracdo o menor custo
de tratamento, armazenamento, dispensacao e controle;

Preferir medicamentos de, mais ampla disponibilidade comercial, maior numero de formas
farmacéuticas e qualidade comprovada;

Padronizar formas farmacéuticas, apresentagbes e dosagens considerando: comodidade de
administracdao aos pacientes; faixa etaria; facilidade para calculo de dose a ser administrada;

facilidade para fracionamento ou multiplicagdo das doses;

CRITERIOS PARA EXCLUSAO DE MEDICAMENTOS:

O medicamento deve ter sua comercializagdo proibida ou descontinuada por érgdo competente;
Medicamentos que poderao ser substituidos com vantagens, quando da inclusdo de outro farmaco;

O consumo do medicamento ndo justifica sua continuidade na padronizagdo
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FORMULARIO PARA SOLICITACAO DE ALTERAGAO NA RELACAO MUNICIPAL DE MEDICAMENTOS ESSENCIAIS

Tipo de Proposta: ( )inclusdo ( ) exclusdo

() alteragdo

Nome Genérico (Denominagdo Comum Brasileira ou Internacional) do(s) Farmaco(s) a ser(em):

INCLUIDO :

EXCLUIDO:

ALTERADO:

Nome(s) Comercial(is) do Medicamento a
ser Incluido:

Laboratoério(s) Farmacéutico(s) Fabricante(s)
do Medicamento a ser Incluido:

Concentragdo / Unidade de concentragdo do
Medicamento a ser Incluido:

Forma Farmacéutica: ( ) comprimido ( )capsula ( )dragea ( ) solugdo oral ( )xarope ( )
supositério ( )ampola ( )frasco-ampola ( )creme ( )pomada ( )outra
- Especificar:

Consta da Ultima Edigdo da | ( ) SIM | Integra o Elenco de Algum | ( )SIM ( )NAO

RENAME? ( )NAO | Programa Governamental?

Classe Terapéutica (Conforme ATC):

IndicagOes Terapéuticas Sugeridas:
Esta Registrado na ANVISA Para a(s) Indicagdo(des) Proposta(s)? ()sIM ( )NAO

Justificativa Terapéutica para a Solicitacdo de Inclusdo/Exclusdo:

Adulto:
Dose Diaria Definida:

Pediatrica:

Duragao do Tratamento:

O Medicamento Proposto Pode ser Comparado com | ( ) NAO
Outros Produtos do Mesmo Grupo ou

Terapéutica Constante da REMUME?

Classe
() SIM. QUAIS?

O Medicamento Proposto Pode ser Comparado com | ( ) NAO
Outros Produtos do Mesmo Grupo ou

Terapéutica Constante da RENAME?

Classe
() SIM. QUAIS?

Resumo das evidéncias clinicas e/ou econémicas que justifiquem a solicitacdo de Inclusdo / exclusdo / substituicdo (eficacia, efeitos
colaterais, contra-indicagbes, precaugdes, toxicidade, custo/beneficio, custo médio do tratamento, etc.) com as referéncias
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bibliograficas*.

*Anexar, no minimo, trés referéncias bibliograficas (revisdes sistematicas, metanalises ou ensaios clinicos randomizados). No caso de
substituicdo, apresentar estudos comparativos entre o farmaco proposto e o tratamento convencional. Evitar estudos patrocinados
pelos fabricantes.

DADOS DO PROPONENTE

Nome:

Instituicao:

Cargo / Fungdo:

Conselho de Classe / N2:

Telefone(s) / Fax para Contato/WhatsApp:

e-Mail:

Data: Carimbo e Assinatura:

/ /2014

Obs: as solicitacoes de indicagdes sem referéncia de bibliografia ndo serdo avaliadas.

Glossario e Sugestdo para Consultas:

DCB e DCI s3o siglas usadas para designar a denominacgdo genérica, de acordo com a Denominagdo Comum Brasileira ou a Denominagao
Comum Internacional, respectivamente. A Lista das DCBs pode ser acessada em www.anvisa.gov.br/medicamentos/index.htm t.
RENAME é a abreviatura para a Relagdao Nacional de Medicamentos Essenciais, cuja ultima edigdo data de 2013 e pode ser acessada em
www.anvisa.gov.br/medicamentos/index.htm .

ATC é a sigla usada para o sistema de Classificagdo Anatémica Terapéutica Quimica (Anatomical Therapeutic Chemical), recomendado
pela Organizagdo

Mundial de Saude (OMS) para a realizacdo de estudos farmcoepidemioldgicos. Neste sistema, os medicamentos sdo alocados em
diferentes grupos, de acordo com seus locais de a¢do e suas caracteristicas terapéuticas e quimicas. O ATC Index 2003 pode ser acessado
em http://www.whocc.no/atcddd/ t

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - www.anvisa.gov.br/scriptsweb/Medicamento.HTM

Dose Diaria Definida (DDD) - http://www.whocc.no/atcddd/ t




