SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE c F
COORDENADORIA DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA

Nota Técnica CAF n° 03, de 13 de fevereiro de 2023.

Assunto: Orienta¢des sobre a descontinuidade temporaria do medicamento bromidrato de fenoterol 5mg/ml, solugédo para inalagéo,
da Relagéo Estadual de Medicamentos do Estado de S&o Paulo (RESME/SP).

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 Lein°®11.250, de 4 de novembro de 2002, que dispde sobre o fornecimento de medicamentos adequados ao tratamento
da Fibrose Cistica e das outras providéncias;

e Portaria de Consolidagédo n° 2, de 28/09/2017, que consolida as normas sobre as politicas nacionais de saude do Sistema
Unico de Saude (SUS) - TITULO IIl Das normas de financiamento e de execugdo do Componente Basico da Assisténcia
Farmacéutica no ambito do Sistema Unico de Salde (SUS);

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 acées e os servicos de satde do Sistema Unico de Satde (SUS) — TITULO V Do custeio da
Assisténcia Farmacéutica;

e Deliberagdo CIB n° 121, 27-09-2021, que aprova as normas de financiamento e execugdo do Componente Bésico da
Assisténcia Farmacéutica, para o exercicio de 2022, no ambito do Estado de S&o Paulo, conforme Anexos | e Il;

e Deliberagdo CIB n° 128, 13-10-2021, que aprova ad referendum a relagdo dos municipios que optaram, por aderir ou ndo,
ao Programa Dose Certa — PDC, conforme Anexos |, II, lll e IV.

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

e Consulta por Principio Ativo (bromidrato de fenoterol) no Painel de Descontinuacdo de Medicamento:

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/dadosabertos/informacoes-analiticas/descontinuacao-de-

medicamentos (Anexo 2)

Informamos sobre:

1. Descontinuidade de fornecimento do medicamento BROMIDRATO DE FENOTEROL 5mg/ml, solugdo para
inalacdo

Conforme Anexo 1, apés consulta pelo medicamento BROMIDRATO DE FENOTEROL 5mg/ml, solu¢éo para inalacdo no

site da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), neste momento, os fabricantes com registro valido (Anexo 1) notificaram

a descontinuidade temporaria ou definitiva (Anexo 2), fato este que inviabiliza a aquisi¢do e distribuicdo do medicamento pela

Coordenadoria de Assisténcia Farmacéutica da Secretaria da Salde de Sao Paulo (CAF-SES/SP) para abastecimento das FME.

2. Quanto a opcgao terapéutica na indisponibilidade de BROMIDRATO DE FENOTEROL

Visando garantir a continuidade do tratamento dos pacientes portadores de Fibrose Cistica no Estado de S&o Paulo, foi

solicitada a Coordenagao Estadual do Programa Nacional de Triagem Neonatal, juntamente com o Grupo Técnico de Fibrose Cistica
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do Estado de Sao Paulo, a recomendacéo de opgOes terapéuticas, em carater temporario, em substituicio de BROMIDRATO DE
FENOTEROL.

Assim, diante do exposto, conforme orientagédo técnica dos especialistas, neste momento, e até que os fabricantes retomem
a fabricacdo, que possibilitaria a regularizacdo dos estoques, sugere-se como alternativa terapéutica o uso de SULFATO DE

SALBUTAMOL 5 mg/ml, solucéo para inalagéo.

3. Acesso ao medicamento SULFATO DE SALBUTAMOL 5 mg/ml (Solugéo para Inalagéo)

Unidades Basicas de Saude:

O medicamento SULFATO DE SALBUTAMOL 5 mg/ml (Solugcdo para Inalagdo) consta na Relagdo Nacional de
Medicamentos Essenciais do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica — RENAME 2022, a qual serve de referéncia para
definicdo da Relagdo Municipal de Medicamentos Essenciais pelas Secretarias de Saude.

O SULFATO DE SALBUTAMOL 5 mg/ml (Solucéo para Inalacéo) também compde o elenco do Componente Basico, sendo
distribuido pelas Unidades Béasicas de Saude nos municipios.

Assim, orienta¢@es quanto ao acesso ao medicamento no ambito da atencéo basica podem ser obtidas junto as unidades
basicas de saude municipais.

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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ANEXO 1 - Consulta por Medicamento (bromidrato de fenoterol) no site da ANVISA

consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/q/?substancia=1434
BRASIL Servigos Participe Acesso 3 informacio Legislacio Canais m
0 ara o menu B araabusca [{ I para o rodape [ ACESSIBILIDADE ALTO CONTRASTE  MAPA DO SITE

Consultas

ANVISA - AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

Consultas / Medicamentos / Medicamentos
Resultado da Consulta de Produtos
Nome Comercial Principio Registro Processo Nome da Empresa Detentora Situagio Vencimento
Ativo do Registro - CNPJ
BEROTEC 1036’ Valido 03/2029
BROFENTEC 104810053 CaducofCancelada 1272011
102350640 25351.040188/2003-21 Caduca/Cancelado 12/2013
EROMIDRATO DE 135690191 25351.043641/2003-51 CaducorCancelado 05/2015
FEMOTEROL
135690294 25351.084255/2005-99 Caduco/Cancelado

105830302 Caduco/Cancelado 05/2015
FEMOTEROI
BROMIDRATO DE 105830426 CaducofCancelado 06/2015
FENOTERO
EROMIDRATO DE 103700467 alido 07/2025
FEMOTEROL E

FENOTEROL

BROMIDRATO DE 101810497 CaducofCancelado 07/2010
FEMOTEROL
BROMIDRATO DE 135480029 I RASILLTDA-  Caduco/Cancelado 07/2001
FENOTEROL 64.858 52 01-45
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m] EROMIDRATC DE BROMIDRATO 125680124 25351.001554/2005-30 PRATI DOMADUZZ! & CIA LTDA - Valido 05/2025
FEMOTERCL DE 73.856.593/0001-66
FEMOTEROL
] BROMIFEN EROMIDRATO 155840244 25351.541629/2011-83 ERAINFARMA INDUSTRIA Valido 06/2027
DE QUIMICA E FARMACEUTICA S.A
FEMOTEROL - 05.161.065/0001-10
m] BROMIFEN 172870344 25351.23040%/2010-27 Hypera 5.A - 02932.074/0007-  Caduco/Cancelado 06/2012
9
m] BROMIFEN 104650187 25000.035282/9621 LABORATORIO NEO QUIMICA Caduco/Cancelado 06/2012

COMERCIO E INDUSTRIA LTDA -
29.785.870/0001-03

m] BROMOTEC 103700244 25000.030542/9641 LABORATORIO TEUTO Caduco/Cancelado 10/2007
BRASILEIRO 5/A -

17.155.225/0001-76

m] BRONCOFEN 103920139 25000.018545/9934 VITAMEDIC INDUSTRIA Caduco/Cancelado 12/2006
FARMACEUTICA LTDA -
30222 814/0001-31

m] Bromidrato de Fenoterol BROMIDRATO 113430164 25351.182098/2008-11 HIPOLABOR FARMACEUTICA Valido 01/2029
DE LTDA - 19.570.720/0001-10
FEMOTEROL
m] DUCVENT BROMETODE 103670050 25001.003636/81 EBOEHRINGER INGELHEIM DO Valido 03/2028
IPRATROFIO, BRASIL QUIMICAE
EROMIDRATO FARMACEUTICA LTDA. -
DE 60.831.658/0001-77
FEMOTEROL
m] FEBIOTEC 115340034 25351.161371/2002-88 BIOFARMA FARMACEUTICA Caduco/Cancelado 08/2007

LTDA - 54 435057

] FENATEC 105710114 25000.032556/9648 BELFAR LTDA - Caduco/Cancelado 12/2017
18.324.343/0001-77

m] FEMOTEROL + 103940187 25001.001945/85 Caduco/Cancelado 05/2005
IBUPROFENC
m] FEMOZAN 100840152 25000.024440/9616 ZAMBOM LABORATORIOS Caduco/Cancelado 09/2006
FARMACEUTICOS LTDA. -
61.100.004/0001-36
m] FENTEROL 105740080 25000.0132590/9625 BIOLAE SAMUS FA UTICA  Caduco/Cancelado 09/2006
LTDA - 49.475.833/0001-0
m] FENTEUDINI EROMIDRATO 103700702 25351.587941/2016-61 LABORATORIO TEUTO Valido 04/2027
DE BRASILEIRO S/A -
FENCOTERCL 17.158.229/0001-76
m] ROYTEK 104080096 25000.012442/9989 Caduco/Cancelado 02/2008
[m] bROMIDRATC DE 102350759 25351.093522/2005-19  EMS S/A - 57.507.378/0003-65  Caduco/Cancelado 06/2015
FENOTEROL
m] bromidrato de fenotero! 107140262 25351.625662/2018-75 SANVAL COMERCIO E Caduco/Cancelado 11/2028
NODUSTRIA LTDA -
61.068.755/0001-12
0] 25 | 50
Exportar para Excel Voltar
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ANEXO 2 - Consulta por Principio Ativo (bromidrato de fenoterol) no Painel de Descontinuagéo de Medicamento

sad.anvisa.gov.br/MicroStrategy, /mstrWeb G ©
Principio Ativo Classe terapéutica Tipo de Descontinuacao Motivo Reativado
[} BROMIDRATO DE FE. Pesquisa (Todos) = (Todos) = (Todos) =
= _ Empresa Produto
H
DESCONTINUACAO DE MEDICAMENTQS QUANTIDADE DE PETIGOES POR TIPO DE DESCONTINUAGCAO
DESCONTINUAGAQ IE5(=IE]
§ Reativagio
Tipo de Data da . . . o
Assunto Descantinuagio | Peficio {pata d‘f} Motivo Empresa Produto Principio Ative | Classe Terapéutica Registro Apresentagio
5MG/ML SOL OR CT
1037007020011 | FR VD AMB X 20 ML
+
5MGML SOLOR
A 5 1037007020020 | X, 25 FR VD AMB X
SIMILAR - Notificagio de A
desconfiuzcdo | rewpoRARIA | 2982022 MOTIAGAD | LABORATORIOTEUTO | coreinupy B oo oM ee
temporiria g fabricagho COMERCIAL | BRASILEIRQ SiA. EENOTEROL 5 MGML SOLOR CX.
ouimportagao 1037007020036 | 50 FRVD AMB X 20
ML+ GGT
5 MGML SOL OR CX
1037007020044 | 100 FR VD AME X 20
WL+ CGT
5 MGML SOL OR
S CX 25 FR VD AMB X
1037004670021 | 55 i+ CGT (EMB
5 MG/ML SOL OR CX
e 50 FR VD AMB X 20
1037004670031 VoA
GENERICO - Nofificagio . X IDRA ML+ GGT (EMB
de descontinuacio TEMPORARIA SO MOTIVAGAD | LABORATORIO TEUTO EEOM‘DR’TO EEOM'DR”O HOSH
tempordria de fabricacio " " pehes COMERCIAL | BRASILEIRO S/A FENOTEROL FENOTEROL
ouimportagio 5MGML SOL OR CT
1037004670013 | FR VD AME X 20 ML
+CaT
SMATICOS/DPOC
2 5MG/ML SOL OR CX
SEcos 197004671 100 FR VD ANE X 20
1037004670028 | 00 PR
HOSF)
sad.anvisa.gov.br/MicroStrategy/serviet/mstrWeb G &
Data da Peticao Principio Ativo Classe terapéutica Tipo de Descontinuacdo Motivo Reativado
De: 252018 B BROMIDRATO DE FE.. Pesquisa (Todos) d (Todos) = (Todos) i
= Empresa Produto
Para: wpz B £
DESCONTINUAGAO DE MEDICAMENTOS QUANTIDADE DE PETIGOES POR TIPO DE DESCONTINUAGAO
DESCONTINUAGAQ EEIE
5 MGML SOL OR CT
1558402440012 | FR VD AMB X 20 ML
SIMILAR - Notificaggo de ) MIDRA R342- + CONTA GOTAS
desconfinuagio TEMPORARIA 811212020 MOTIVAGAG E?Eu":?ﬁw%uwc E | BROMIFEN ROMBRATO ANTI ‘”S”’*T‘E“q /DrOC
temporaria de fabricagio . A | B2 COMERCIAL | (LTUSTRISGUIMICA ! f—— GONISTAS B2 5 MGML SOLOR
ouimportacio ARMACEUTICAS c\cTEML,os 1558402440020 S 50 FRVD AME X
o 20 ML + CONTA
GOTAS (EMB HOSP)
5MGML SOL OR CT
1258501240011 | FR PLAS OPC GOT X
20 ML
5 MGML SOL OR CX
S, 200 FR PLAS OPC
1256601240021 | (57 X 20 ML (EMB
HOSP)
5MGML SOL OR CT
1256501240038 | FR VD AME GOT X
20 ML
5 MGML SOL OR CX [
i . - 1256801240046 | 200 FR VD AMB GOT —
GENERICO - Nofificagio . MIDRA RO3A2- 0 —
dedescontivacie | 1oyoonimia D — PRATIDONADUZZI & | BROMIDRATO | BROMIDRATO | symiasmimicosipoc X 20 ML (EM8 HOSP)
femporara de ebicagda COVERGIAL  EidLTos PENOTEROL | PENOTERGL B2 5 MGML SOLOR CT ]
ouimportagdo 1256501240054 | FR VD AMB GOT X —
30 ML ]
5 MGML SOL OR CX —]
1256501240062 | 200 FR VD AME GOT —
X 30 ML (EMB HOSP) _—
—
5MGML SOL OR CT ]
1256501240070 | FR PLAS OPC BOT X —_—
30 ML —_—
SMGMI_SOLOR CX
——
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sad.anvisa.gov.br/MicroStrategy/serviet/mstriWeb G ®
Data da Peticao Principio Ativo Classe terapéutica Tipo de Descontinuacio Motivo Reativado
De: 2152018 &= BROMIDRATO DE FE... Pesquisa (Todos) e (Todos) = (Todos) b
= o Empresa Produto
Para: w3 B P P

DESCONTINUACAO DE MEDICAMENTOS QUANTIDADE DE PETICGES POR TIPO DE DESCONTINUAGAQ
DESCONTINUAGAO
1256801240082 | 200 FR VD AME GOT
X 30 L (EMB HOSP)
S MGIML SOL OR CT
1256801240070 | FRPLAS OPG GOT X
30 ML
5 MGIWL SOL OR CX
oot 200 FR PLAS OPC
1256801240089 | GoT X 30 ML (EVB
HOSP)
- o6 | SMGMLSOLGTFR
MEDICAMENTO NOVO - BOEHRINGER - 1036700060268 | Urytig 2 50 ML
Nofificagdo de —— BROMIDRATO
5 R WOTVACKD | INGELHEN CO
descontinuacio definifiva | DEFINITIVA 30102019 ooy eat BEROTEC ]
de fabricagdo ou MERCIA e Goa FENOTEROL 1036700060069 | SMGMLSOLET FR
importag3o CALTDA 7 VD AMB X 20 ML
5 MGIML SOLOR
o0ism CX 25 FR VD AV X
1057004570021 20WL + GOT EMB
5 MGIML SOL OR CX
S 50 FR VD AMB % 20
1087004670031 VD
GENERICO - Nofificago . . MIDRA ML+ CGT (EMB
de descontinuacio TEmPORARIA | mAmots | asmzo | MOTVACAD | LABORATORIOTEUTO | EROMIDRATO | BROMIDRATO HOSP)
temporaia de fabricagio . A e 2712 COMERCIAL | BRASILEIRO SiA DEOTEROL | BENOTEROL
ouimportagdo 5 MGIML SOL DR CT
1037004570013 | FRVD AMB X 20 ML
+CGT

ATICOS/DPOC

B2 5 MG/ML SOL OR CX
100 FR.VD AME X 20
ML = CGT (EME
HOSP)

1037004670048
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Assinado com senha por STEPHANI FILGUEIRAS MASHKI - Diretor Técnico de Saude Il / CAF/GF - 13/02/2023 as 14:35:38,
FERNANDA CRISTINA CHIALASTRI DE SA - DIRETOR TECNICO DE SAUDE | / CAF/GGAF/CPCAAF - 13/02/2023 as
16:04:49, KARINA DE OLIVEIRA FATEL MARTINS - Diretor Técnico de Saude Il / CAF/GPAAAF - 13/02/2023 as 18:50:05,
GEUZA RAMOS RODRIGUES - DIRETOR TECNICO DE SAUDE Il / CAF/GGAF - 14/02/2023 as 08:38:13, ELIZA HUANG NG -
Diretor Técnico de Sadde Il / CAF/GPAAAF/CAAF - 14/02/2023 as 15:03:22 e ALEXANDRA MARIANO FIDENCIO - Coordenador
de Saude / CAF/COORDENADOR - 15/02/2023 as 08:51:58.

Autenticado com senha por STEPHANI FILGUEIRAS MASHKI - Diretor Técnico de Saude Il / CAF/GF - 13/02/2023 as 14:35:30.
Documento N°: 65033748-3931 - consulta a autenticidade em
https://lwww.documentos.spsempapel.sp.gov.br/sigaex/public/app/autenticar?n=65033748-3931
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