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GOVERNO DO ESTADO DIRETORIA DE UNIDADE DE VIGILANCIA SANITARIA

Nota Técnica N°. 03 de 12 de Setembro de 2012

Assunto: Orientacdes para dispensacao de Talidomida 100mg

Destinatario: Unidades Dispensadoras de Talidomida 100mg

Referéncia: Resolucdo RDC n° 11, de 22.03.2011, que dispbe sobre o controle da
substancia Talidomida e do medicamento que a contenha.

De acordo com as disposi¢cdes contidas na Resolucdo RDC n° 11 de
22.03.2011 que dispde sobre o controle do medicamento Talidomida 100mg:

- as unidades publicas dispensadoras e os prescritores do medicamento talidomida
100mg devem ser credenciados e cadastrados, respectivamente pela autoridade
sanitaria competente (Art. 17);

- no caso das unidades publicas dispensadoras o credenciamento tem validade de um
ano, devendo ser renovado apds o término deste prazo;

- somente podera ser dispensado por farmacéutico e mediante a apresentacdo da
Notificacdo de Receita de Talidomida (Anexo VI) em 2 vias acompanhada de Termo de
Esclarecimento/Responsabilidade (Anexo V-A ou V-B) em 3 vias. Sendo que, a
primeira via da Notificagdo de Receita sera carimbada e devolvida ao paciente como
comprovante da dispensacéao, a segunda via ficara retida na unidade dispensadora. No
caso do Termo a primeira via ficara no prontuario, a segunda via sera arquivada na
unidade dispensadora e a terceira via devolvida ao paciente;

- a Notificacdo de Receita tem validade de 20 dias contados a partir da data de sua
emissao e somente tem validade dentro da Unidade Federativa onde foi emitida e, a
guantidade de medicamento prescrito ndo devera ser superior ao tratamento para 30
dias (Art. 21);

- € proibida a violacdo da embalagem secundaria para a dispensacao fracionada da
talidomida (Art. 34).

O farmacéutico da Unidade dispensadora somente podera dispensar o
medicamento quando todos os campos da notificacdo de receita e do termo estiverem
devidamente preenchidos e legiveis, e também, deverd no ato da dispensacéo,
preencher os campos existentes na embalagem secundaria do medicamento,
orientando o paciente sobre o uso correto conforme prescricdo médica e 0s riscos
relacionados (Art. 31).

Devido aos graves efeitos teratogénicos, a Talidomida somente podera ser
prescrita para mulheres em idade fértil apds avaliacdo médica com exclusdo de
gravidez através do método sensivel e mediante comprovacdo de utilizacdo de, no
minimo dois métodos efetivos de contracep¢do, sendo um dos métodos de barreira
(Art.19).



Prescricdes de Talidomida para casos excepcionais

As indicacdes para tratamento com talidomida previstas em protocolos e
aprovadas pela ANVISA/MS listadas na RDC n° 11 sdo: AIDS em Uulceras aftoides;
Hanseniase na reac¢do tipo eritema nodoso ou Tipo Il; Mieloma Mdltiplo; LES e Enxerto
contra Hospedeiro, sendo que a dispensacdo sera mediante a Notificacdo de Receita
juntamente com o Termo de Esclarecimento/Responsabilidade devidamente
preenchidos pelo prescritor e paciente.

A utilizacdo de Talidomida em indicacbes ndo contempladas na RDC n° 11
devera ser autorizada pela ANVISA, desde que seja como Ultima alternativa
terapéutica, e indispenséavel a sua utilizacao.

Nos casos dos encaminhamentos para ANVISA:

- da primeira solicitacdo — O prescritor devera preencher o Formulario de Justificativa
de Uso do Medicamento a Base de Talidomida (anexo VII) original, acompanhado da
cOpia da notificacdo e cdpia da Referéncia Bibliogréafica (trabalho cientifico completo),
gue referende e comprove a eficacia e seguranca por meio de estudos publicados de
revistas indexadas, para indicagdo de uso da Talidomida para o CID mencionado nos
documentos em questdo. (Art. 28);

- de _continuidade do tratamento: o prescritor a cada nova solicitacdo de autorizagéo,
devera providenciar o Relatério de Evolucdo do Caso (anexo VIII), devidamente
preenchido e acompanhado de copia da Notificagdo de Receita.

Portanto, a dispensacdo do medicamento nestes dois casos, sera mediante a
apresentacdo da autorizagdo emitida pela ANVISA, da Notificagdo de Receita
juntamente com o Termo de Responsabilidade/Esclarecimento.

Em ambos os casos, os referidos documentos devem ser protocolados junto a
Autoridade Sanitaria local, encaminhando a ANVISA/MS para analise, aprovacéo e
emissao da autorizacdo, a qual retornara ao érgao remetente, conforme Capitulo VII -
Secdo lll- Da Autorizacdo da ANVISA.

Para tanto, as Unidades Dispensadoras deverdo solicitar tais autorizacoes
junto a VISA estadual.

Informamos ainda, sobre o fluxo da Talidomida 100 mg, dentro do Estado:

- para a indicacdo prevista para tratamento com a Talidomida Hanseniase - a
solicitagdo do referido medicamento deve ser realizada por meio de formulério
especifico da SES (anexo) para a Coordenacdo de Hanseniase no caso de pacientes
portadores de Hanseniase. O medicamento somente sera disponibilizado para Hospital
Getulio Vargas, Centro Maria Imaculada, Regionais de Saude e Fundacé&o Municipal de
Saude;

- nos casos das indicacbes previstas para tratamento com a Talidomida Ulcera Aftdide
Idiopatica em pacientes HIV/AIDS, Lupus Eritematoso Sistémico doenga enxerto contra
hospedeiro, Mieloma Mudltiplo, a solicitacdo devera ser feita junto a Diretoria de
Assisténcia Farmacéutica, onde sera dispensada por farmacéutico responsavel.

Nos casos de Estabelecimentos Assistenciais de Saude privadas, os pacientes
com prescricdo de Talidomida deverdo ser encaminhados para Unidades
Dispensadoras Publicas.

Em Teresina, os pacientes de ambulatorio atendidos na Fundac&o Municipal de
Saude (FMS) receberdo seu medicamento na Diretoria de Assisténcia Farmacéutica
(DUAF), conforme prévio agendamento.

No interior do estado, os pacientes em uso de Talidomida, deverdo se
cadastrar no Componente de Medicamento Especializado, nos municipios atendidos
pelo mesmo, 0s quais possuem postos de dispensagdo com farmacéuticos vinculados
a DUAF.




Em caso de pacientes internados em Teresina, em uso de Talidomida, o
medicamento deve ser solicitado a DUAF pela unidade de saude e dispensado pelo
farmacéutico da propria unidade de saude.

Atenciosamente,

Tatiana Vieira de Sousa Chaves
Diretoria de Unidade de Vigilancia Sanitaria



