Razodes para nao inclusdo e exclusdes na lista de medicamentos de baixo risco sujeitos a
notificagdo (LMN)

1. Desde a ultima revisdo da lista dos medicamentos de baixo risco passiveis de notificacdo (LMN),
publicada em 2016, foram recebidas diversas solicitacdes de alteracao e inclusdo, tanto por
parte do setor regulado quanto da propria ANVISA. Apds avaliacdo pela equipe técnica
responsavel, algumas solicitacdes foram acatadas e outras ndo. Os medicamentos incluidos e
as alteracGes propostas estdo disponiveis para contribui¢cdes na Consulta Publica - CP n2 819,
de 12 de junho de 2020.

2. Este documento tem por objetivo dar transparéncia as solicitacdes ndo acatadas.

3. Apods analise, ndo foi possivel atender ao solicitado para 12 medicamentos. A tabela 1 expde os
produtos e as principais razées que levaram a desconsideracdo do pedido.

Tabela 1: Solicitacdes avaliadas e ndao consideradas.

Composi¢ao/Forma

aas Concentragao Indicagao Razdo
Farmacéutica

Bicarbonato de
sédio, solugao 5,0%
otoldgica.

Indicado para amolecer cerimen
facilitando sua remocdo.

Antisséptico utilizado para o
Cloreto de tratamento de infec¢cGes menores
cetilpiridinio, 0,05% da boca e garganta. Também é B
solugao. usado topicamente para o
tratamento de desordens da pele.

Docusato de sddio, 0.5% Indicado para amolecer cerimen
~ ;s . () o1 ~
solugao otoldgica ! facilitando sua remocéo.

Uso externo. Para a antissepsia das
maos, seguir a técnica de
higienizacdao das maos com
preparacdes alcodlicas (friccdo
antisséptica) preconizada pela
Anvisa e disponivel para consulta
em seu endereco eletronico
http://www.anvisa.gov.br/hotsite/hi
gienizacao_maos/index.htm ou
aplicar o produto seguindo
orientagdes do fabricante.

Para assepsia cirurgica ou preparo
pré-operatdrio das maos, seguir a
técnica de higienizacdo das maos
preconizada pela Anvisa e disponivel
para consulta em seu endereco
eletrénico
http://www.anvisa.gov.br/hotsite/hi
gienizacao_maos/index.htm ou
aplicar o produto seguindo
orientacdes do fabricante. Aguarde
o produto secar completamente

Gliconato de
clorexidina, solucao 1,0%
alcodlica.




antes de realizar qualquer
procedimento.
Uso externo. Aplicar e friccionar o
produto de modo a cobrir toda a
. area a ser preparada, usando
Gliconato de técnica assé tF:Jica e seguindo
clorexidina, solucao 2,0% . o P . & D
e orientagOes do fabricante. Aguarde
alcodlica.
o produto secar completamente
antes de qualquer puncao ou
insercao na pele.
Cloreto de sédio + Indicado para reposicao das perdas
Cloreto de potassio + 5 6G+15G + acumuladas de agua e (reidratacdo)
Citrato de sédio ’ ’ ou para manutencado da hidratacao E
. . 29G+135G , . N
diidratado + Glicose, (apos a fase de reidratagdo), em
po. caso de diarreia aguda.
Coaltar + Acido 8,5 mg/ml + Tratamento da caspa e dermatite B
salicilico, xampu. 20 mg/ml seborreica.
Subgalato de Dor e sangramento de hemorroidas
bismuto + Cloridrato 20% + 2,0% internas ou externas, pruridos anais, B F
de lidocaina + Oxido +10% eczema perianal, fissuras, pré e pdés ’
de zinco, creme. operatdrio em cirurgias anorretais.
Acetato de
hidrocortisona + Dor e sangramento de hemorroidas
Subgalato de 0,5% +2,0% + | internas ou externas, pruridos anais,
. . , ) i . . B, F
bismuto + lidocaina 2,0% +10% eczema perianal, fissuras, pré e pdés
base + Oxido de operatdrio em cirurgias anorretais.
zinco, supositdrio.
Liquor carbonis ,
detergens (LCD) + Tratamento da psoriase, caspa,
< . 8 o 5,0% + 2,0% eczema e dermatite seborreica do D, G
Acido salicilico,
couro cabeludo.
Xxampu.
. Anestésico topico para uso nos
Cloridrato de .
. , N 2,0% processos dolorosos da cavidade B, C
lidocaina, solucao.
oral.
. ~ Indicado para remogao da rolha de
Trolamina, solugao. 130 mg/ml P , ¢ A
cerumen.

A. Produto ndo se enquadra na definicdo de medicamento, portanto ndo passivel de regularizacdo

como medicamento de notificagcdo simplificada.

w

As evidéncias apresentadas foram insuficientes para comprovacdo da seguranca e eficacia.

C. N3o pode ser enquadrado como medicamento de baixo risco (composicdo, forma farmacéutica
e indicacdo).

D. Solicitacdo com dados insuficientes o que impossibilitou a avaliagdo do produto (modo de uso,
formulagdo, forma farmacéutica)

E. Apresenta formulacdo idéntica a outra ja prevista na lista de notificacdo simplificada.

F. Nao apresentou resposta ao oficio que solicitava complementacdo de informacdes.

G. A resposta ao oficio ndo atendeu ao solicitado.

4. Esclarecemos que a ndo inclusdao por falta de informagdes nao quer dizer que estas nao
existam, apenas que nao foram apresentadas. Caso seja do interesse, as empresas poderao



solicitar nova inclusdo, complementando as informacgGes ou apresentando novas evidéncias.
Na ocasido, uma nova analise sera realizada.

5. Sugerimos as empresas que tenham interesse em solicitar a inclusdo desses e de outros
produtos na LMN que facam a leitura atenta das razdes pelas quais os medicamentos nao
foram incluidos, de modo a tentar supera-las, por meio de nova documentacdo a ser enviada,
nos termos da normativa sanitaria vigente.

6. Além da avaliacdo das solicitacGes, a area técnica excluiu alguns produtos da LMN por
entender que as indicagGes ou 0 mecanismo de acdo ndo se enquadram na definicdo de

medicamento, estabelecida pela Lei 5.991/1973. A tabela 2 contempla os produtos excluidos.

Tabela 2: Produtos excluidos da LMN

Produto Concentragao Indicagao
. - . Utilizado para desengordurar a pele e como veiculo
Eter etilico + Alcool 0 0 o . S
- s 1 35% + 96% em formulagdes para acne, alopecia e antimicéticos
etilico, solucao. L ~ . .
topicos, bem como, para remocdo de fitas adesivas.
Glicerina, solug3o.! 95% Demulcente, emoliente, umectante e hidratante.
Manteiga de cacau, . .
& . 1 70% Emoliente para rachaduras nos labios.
bastao.
Oleo de améndoas, .
1 100% Emoliente.
6leo.
) Uso em fisioterapia em forma de banho de cera para
Parafina, barra.? 100% P P

aliviar a dor de articulacGes inflamadas.

Secativo. Uso em massagens, alivio de irritacdo
Talco, pé.*! 100% cutanea, prevengao de assaduras; agente esclerosante
em derrames malignos e no pneumotodrax recidivante.

Emoliente para a pele, remocao de crostas e de

pomadas, pastas e outros produtos previamente

Vaselina, liquido.?! 100% utilizados na pele (limpeza da pele), lubrificante, puro

ou como base (veiculo) de prepara¢Ges farmacéuticas
e cosméticas.

Vaselina, pomada.? 100% Emoliente.
Dimeticona, emulsao . ~ . A
capil;;r 3 4,0% Tratamento de infestagdo por piolhos e Léndeas.

! produtos considerados cosméticos, com ajuste na indicagao.
2 produto considerado produto para salde.

3 produto em discussdo de enquadramento. Retornara para a lista caso fique definido pelo enquadramento como medicamento.
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