SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE c F
COORDENADORIA DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA

Nota Técnica CAF n° 04, de 13 de fevereiro de 2023.

Assunto: Indisponibilidade do medicamento cloridrato de selegilina 5mg, por comprimido, no mercado nacional, e impacto no PCDT
de Doenca de Parkinson.

Destinatarios:

e Farmécias de Medicamentos Especializados (FME) da SES/SP;

e Nicleos de Assisténcia Farmacéutica dos Departamentos Regionais de Saude (NAF/DRS);

e Locais de dispensagdo de medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF);
e Secretarias Municipais de Saude;

e Profissionais prescritores.

Considerando:

e Portaria Conjunta SAS/SCTIE/MS n° 10 de 31 de outubro de 2017, que aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
da Doenga de Parkinson;

e A Portaria de Consolidagdo n° 6, de 28/09/2017, que consolida as normas sobre o financiamento e a transferéncia dos
recursos federais para as agbes e os servigos de sadde do Sistema Unico de Saude (SUS) — TITULO V Do custeio da
Assisténcia Farmacéutica;

e Consulta por Medicamento (cloridrato de selegilina) no site da ANVISA: https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/ -
Anexo 1);

e Consulta por Principio Ativo (cloridrato de selegilina) no Painel de Descontinuagdo de Medicamento:
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/dadosabertos/informacoes-analiticas/descontinuacao-de-

medicamentos (Anexo 2);

1. Descontinuidade de fornecimento do medicamento CLORIDRATO DE SELEGILINA 5mg, por comprimido

Conforme Anexo 1, ap6s consulta pelo medicamento CLORIDRATO DE SELEGILINA 5mg, por comprimido, no site da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), neste momento, os fabricantes com registro valido (Anexo 1) notificaram a
descontinuidade definitiva (Anexo 2), fato este que inviabiliza a aquisigdo e distribuicdo do medicamento pela Coordenadoria de

Assisténcia Farmacéutica da Secretaria da Saude de S&o Paulo (CAF-SES/SP) para abastecimento das FME.

2. PCDT da Doenga de Parkinson

O PCDT contempla alternativas terapéuticas, as quais podem ser consultadas no Portal da SES/SP:
e Acesse o Portal da SES/SP: www.saude.sp.gov.br;
e Clique no link: “Medicamentos”;

e Clique no link: “Medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica”;

e Clique no link: “Relacéo Estadual de Medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica”;

e Clique no link: “PROTOCOLO CLINICO E DIRETRIZ TERAPEUTICA”;

e Clique no link do PCDT que deseja consultar (Doenca de Parkinson).

Assinado com senha por RENATA ZAIDAN DOS SANTOS TUPINAMBA - SES38726 em substituicdo a EMANUELA PIRES DA
SILVA - SES40322 - 13/02/23 as 14:33:23.

Assinado com senha por STEPHANI FILGUEIRAS MASHKI - Diretor Técnico de Saude Il / CAF/GF - 13/02/2023 as 14:28:54,
FERNANDA CRISTINA CHIALASTRI DE SA - DIRETOR TECNICO DE SAUDE | / CAF/GGAF/CPCAAF - 13/02/2023 as
16:06:27, KARINA DE OLIVEIRA FATEL MARTINS - Diretor Técnico de Saude Il / CAF/GPAAAF - 13/02/2023 as 18:51:52,
GEUZA RAMOS RODRIGUES - DIRETOR TECNICO DE SAUDE Il / CAF/GGAF - 14/02/2023 as 08:37:27, ELIZA HUANG NG -
Diretor Técnico de Satde Il / CAF/GPAAAF/CAAF - 14/02/2023 as 15:03:38 e ALEXANDRA MARIANO FIDENCIO - Coordenador
de Saude / CAF/COORDENADOR - 15/02/2023 as 08:52:56.

Autenticado com senha por STEPHANI FILGUEIRAS MASHKI - Diretor Técnico de Saude Il / CAF/GF - 13/02/2023 as 14:28:46.
Documento N°: 65030269-8037 - consulta a autenticidade em
https://lwww.documentos.spsempapel.sp.gov.br/sigaex/public/app/autenticar?n=65030269-8037
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Dentre as alternativas do PCDT, a rasagilina, trata-se de opc¢ao terapéutica dentro da mesma classe farmacologica, ambas

eficazes no controle sintomatico da doenga com bom perfil de seguranca.

Entretanto, a conduta para substituicdo da selegilina entre as opc¢des do PCDT fica a critério do médico prescritor.

Esta Nota Técnica entra em vigor na data de sua publicacéo, estando disponivel no Portal da SES/SP.

Para consulta-la:

e Acesse o Portal da SES/SP: www.saude.sp.gov.br;

e Clique no link: “Medicamentos”;

e Clique no link: “Notas Técnicas da Assisténcia Farmacéutica”.
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SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE c F
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ANEXO 1 - Consulta por Medicamento (cloridrato de selegilina) no site da ANVISA

consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/q/?substancia=3093
BRASIL Servigos Participe Acesso 3 informagie  Legislagio  Canais m

do l Irparaomenu B Irparaabusca [l I paraorodapé B

Consultas

ANVISA - AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

Consultas Medicamentos
Resultado da Consulta de Produtos
Nome Comercial Principio Registro Processo Nome da Empresa Detentora Situacéo Vencimento
Ativo do Registro - CNFPJ
CLORIDRATO DE 146680025 25351.038560/0151 APOTEX DO BRASILLTDA - Caduco/Cancelado 04/2007
SELEGILIMA 02.962.48 83
CLORIDRATO DE 112130266 25351.022560/0110 Caduco/Cancelado 08/20m
SELEGILIMNA
DEPRILAN 112130298 25351.199953/ Caduco/Cancelado 112012
ELEPRIL 103940202 25000.004474/9243 Caduco/Cancelado 10¢2007
JUMEXIL CLORIDRATO 100580103 25351.199964/2002-17 Valida 03/2028
DE
SELEGILIMNA
MNIAR 105530268 25351.015844/ ABBOTT LABORATORIOS DO Caduco/Cancelado 09/2027
BRASIL LTDA - A 01-
16
MNIAR 101160078 23000.011193/9274 Caduco/Cancelado 09/2007
PARKEXIN 103700201 25000.021569/9547 Caduco/Cancelado 0572012

Exportar para Excel || Voitar
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ANEXO 2 - Consulta por Principio Ativo (cloridrato de selegilina) no Painel de Descontinuagdo de Medicamento

sad.anvisa.gov.br/MicroStrategy/servlet/mstriWeb G &
]
Notificag Bes de Descantinuagdo e
ﬂ Reativag agio e Import,
de Medicamentas.
Data da Peticéo Principio Ativo Classe terapéutica Tipo de Descontinuacio Motivo Reativado
De: 2152018 i) CLORIDRATO DE SE. Pesquisa (Todos) = (Todos) - (Todos)
— . Empresa Produto
Para: 002003 |@E P
DESCONTINUACAO DE MEDICAMENTOS QUANTIDADE DE PETICOES POR TIPO DE DESCONTINUAGAO
DESCUNTINUAQ";U
§ Reativagiio
Tipo de Data da . . - .
Assunto Desvontinuagio | Peigso i Wotivo Empresa Proguto | PrincipioAtivo | Classe Terapéutica Registro Apresentagio
5 MG COM GT BLAL
MEDICAMENTO NOVO - s 1005801030036 | PLAS PVC TRANS X
Notificago de descontinuagio . J— PRINCIPIO RMACEUTICA . | CLORIDRATODE | Naa- 20
defintiva de fabricagdo ou DEFINITIVA fenzzezz ATIVO TREMACEUTICA | JUMEXIL | sE | EqILINA ANTIPARKINSONIANOS MG COM CTBLAL
importago 1005801030052 | PLAS PVC TRANS X
50
5MG COM CT BLAL
MEDICAMENTO HOVO - 1005801030036 | PLAS PVC TRANS X
o i CHIESI ¢ A 20
Nofificag3o de descontinuagic P . PRINCiPID | CHIES! . Uexq, | CLORIDRATODE | Nai-
temporaria de fabricag3o ou TEMPORARIA Glsz022 ATIVO TREMACEUTICA | JUMEXIL | sE | EqILINA ANTIPARKINSONIANOS MG COM CTBLAL

importagio 1005301030052 | PLAS PVC TRANS X
50

Assinado com senha por RENATA ZAIDAN DOS SANTOS TUPINAMBA - SES38726 em substituicdo a EMANUELA PIRES DA
SILVA - SES40322 - 13/02/23 as 14:33:23.

Assinado com senha por STEPHANI FILGUEIRAS MASHKI - Diretor Técnico de Saude Il / CAF/GF - 13/02/2023 as 14:28:54,
FERNANDA CRISTINA CHIALASTRI DE SA - DIRETOR TECNICO DE SAUDE | / CAF/GGAF/CPCAAF - 13/02/2023 as
16:06:27, KARINA DE OLIVEIRA FATEL MARTINS - Diretor Técnico de Saude Il / CAF/GPAAAF - 13/02/2023 as 18:51:52,
GEUZA RAMOS RODRIGUES - DIRETOR TECNICO DE SAUDE Il / CAF/GGAF - 14/02/2023 as 08:37:27, ELIZA HUANG NG -
Diretor Técnico de Satde Il / CAF/GPAAAF/CAAF - 14/02/2023 as 15:03:38 e ALEXANDRA MARIANO FIDENCIO - Coordenador
de Saude / CAF/COORDENADOR - 15/02/2023 as 08:52:56.

Autenticado com senha por STEPHANI FILGUEIRAS MASHKI - Diretor Técnico de Saude Il / CAF/GF - 13/02/2023 as 14:28:46.
Documento N°: 65030269-8037 - consulta a autenticidade em
https://lwww.documentos.spsempapel.sp.gov.br/sigaex/public/app/autenticar?n=65030269-8037

SESDCI202331400



	SES-DCI-2023/31400

