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Ministério da Saude
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e Insumos Estratégicos em Saude
Secretaria de Vigilancia em Saude
Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos
Departamento de Doengas de Condigdes Cronicas e Infecgdes Sexualmente Transmissiveis
Coordenagdo-Geral de Assisténcia Farmacéutica e Medicamentos Estratégicos
Coordenagdo-Geral de Vigilancia das Doengas de Transmissdo Respiratéria de Condigdes Cronicas

NOTA TECNICA CONJUNTA N2 3/2022
CGAFME/DAF/SCTIE/MS

CGDR/DCCI/SVS/MS

Assunto: Indisponibilidade temporaria do medicamento complexo lipidico de anfotericina B, para tratamento de micoses endémicas.

As Secretarias Estaduais e Municipais de Saude

Prezados Gestores,

1. 0 medicamento complexo lipidico de Anfotericina B compde o Anexo Il da Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME 2022), sendo
adquirido pelo Ministério da Satide (MS) por meio do Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica (CESAF), e distribuido no Sistema Unico de Satde
para o tratamento das micoses sistémicas (Paracoccidioidomicose, Histoplasmose, Criptococose e Coccidioidomicose), as de implantagdo (Cromoblastomicose,
Esporotricose, Feohifomicose, Lacaziose - lobomicose e Micetomas) e as oportunistas (Candidiase sistémica, Aspergilose, Mucormicose e Fusariose).

2. Esse medicamento possui um unico registro junto a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa, sob responsabilidade da empresa TEVA
FARMACEUTICA LTDA, com a qual este Ministério da Satide (MS) possui contrato vigente para fornecimento do medicamento.

3. Entretanto, no més de Margo/2022, a referida empresa informou a Anvisa sobre o risco de interrupgdo no fornecimento do produto devido a
problemas em seu processo de fabricagdo e, posteriormente, informou ao MS da indisponibilidade de efetivar as entregas previstas em contrato, nos meses de
Abril e Maio/22, solicitando, assim, a sua rescis3o.

4, Desta forma, informamos que, atualmente, o MS possui uma baixa cobertura em estoque para atendimento a atual demanda apresentada para o
medicamento complexo lipidico de Anfotericina B e que, apds seu esgotamento, passard por um periodo de desabastecimento deste, ainda sem previsdo de
normalizagdo de sua distribuicdo.

5. O MS reitera que a liberagdo do complexo lipidico de Anfotericina B ocorre apenas para os casos de infecgdes fungicas confirmados
laboratorialmente (exame micoldgico, histopatoldgico). Exames de imagem ndo sdo aceitos como confirmatdrios.

6. Este Ministério continuard envidando esforgos para que a situagdo seja regularizada o mais breve possivel, porém devido ao fato de haver apenas
uma detentora de registro e fornecedora do produto no pais, aguarda-se a normalizagdo e retomada da comercializagdo pela mesma. Enquanto isto, sera
iniciada uma busca por novos fornecedores do medicamento, a nivel mundial, na tentativa de importa-lo ao pais, com fulcro na RDC N2 203, de 26 de dezembro
de 2017, que "Dispbe sobre os critérios e procedimentos para importagéo, em cardter de excepcionalidade, de produtos sujeitos a vigildncia sanitdria sem
registro na Anvisa".

7. Como alternativa ao uso do Complexo lipidico de anfotericina B ha apenas a Anfotericina B lipossomal ou a utilizagdo dos antifungicos especificos
por doenga/ agente etioldgico, conforme quadro abaixo:

PATOLOGIA TRATAMENTO ALTERNATIVO
Equinocandina (anidulafungina, micafungina, caspofungina), fluconazol ou
Anfotericina B lipossomal*.

Candidemia

Ver também NOTA TECNICA GVIMS/GGTES/ANVISA N2 04/2021 [1]
Itraconazol, Voriconazol, Posaconazol, Isavuconazol ou Anfotericina B lipossomal*.

Aspergilose
Ver também NOTA TECNICA GVIMS/GGTES/ANVISA N2 04/2021 [1]
Anfotericina B lipossomal*, Isavuconazol, Posaconazol.

Mucormicose
Ver também NOTA TECNICA GVIMS/GGTES/ANVISA N2 04/2021 [1]
Fusariose Anfotericina B lipossomal*, Voriconazol, Equinocandina
Paracoccidioidomicose grave (F.infanto-
juvenil, disseminada)

ver Guia de Vigilancia em Saude (5 Ed 2021) [2]

Histoplasmose disseminada ver Guia de Vigilancia em Saude (5 Ed 2021) [2]
Coccidioidomicose disseminada Anfotericina B lipossomal*
Meningite criptocdcica/neurocriptococose ver Guia de Vigilancia em Saude (5 Ed 2021) [2]
Esporotricose forma extracutanea ver Guia de Vigilancia em Saudde (5 Ed 2021) [2]
Micetomas Anfotericina B lipossomal*
Prototecose Anfotericina B lipossomal*

* Anfotericina B Lipossomal é o substituto preferencial ao complexo lipidico, pela sua notdria eficacia e seguranga; usar a anfotericina B desoxicolato somente quando
indisponibilidade da lipossomal, salvo contraindicagdes conhecidas, como por exemplo insuficiéncia renal e cardiaca.
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8. Diante o exposto, considerando o baixo estoque do complexo lipidico de Anfotericina B, este Ministério da Salude informa acerca
da impossibilidade temporaria de atendimento a demanda apresentada pelo Sistema Unico de Satde (SUS). Nesse momento, devido aos estoques reduzidos do
medicamento, serdo priorizadas as seguintes situa¢des: manuten¢do de tratamento ja iniciado, casos com formas disseminadas da doenca e/ou quando
acometimento do sistema nervoso central.

9. A luz das informagdes disponiveis na literatura, o Ministério da Sadde divulga por meio deste documento, alternativas terapéuticas a serem
consideradas, e ao mesmo tempo, tem envidado todos os esforgos para o célere reestabelecimento do abastecimento do referido medicamento, com vistas a
assegurar o tratamento dos pacientes acometidos com Micoses Endémicas.

10. Solicita-se a ampla divulgag¢do desta Nota Técnica, a fim de transferir as informag6es aqui prestadas aos servigos de satide do SUS.

11. Para eventuais esclarecimentos, as mensagens deverdo ser enviadas para os seguintes e-
mails: nucleoendemias@saude.gov.br e micosessistemicas@saude.gov.br

Atenciosamente,

SIDNEY RICHARDSON DE ARAUJO COSTA RORIZ
Coordenador-Geral
Coordenacgdo-Geral de Assisténcia Farmacéutica e Medicamentos Estratégicos - CGAFME/DAF/SCTIE/MS

EDIANE DE ASSIS BASTOS
Diretora
Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos - DAF/SCTIE/MS

PATRICIA BARTHOLOMAY OLIVEIRA
Coordenadora-Geral Substituta
Coordenagdo-Geral de Vigilancia de Zoonoses e Doengas de Transmissdo Vetorial - CGDR/DCCI/SVS/MS

GERSON FERNANDO MENDES PEREIRA
Diretor
Departamento de Doengas de Condigdes Crénicas e Infecgdes Sexualmente Transmissiveis — DCCI/SVS/MS
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