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Nota Técnica N° 243/2013
Brasilia, abril de 2013.
Principio Ativo: azitromicina
Nomes Comerciais’: Azimix®, Tromizir®, Biozitrom®, Azalide®, Azimed®, Ems-Max®,
Azitrogran®, Azi®, Astro®, Azitrax®, Zitrobiol®, Azitromicil®, Zitrina®, Zitroneo®,
Azitrin®, Zolprox®, Zitromax®, Zidimax®, Selimax®, Azitrosol®, Azitromed®,
Clindal Az®, Azitrolab®, Zitromil®, Azitrophar®, Azidromic®, Zimicina®, Mazitron®.
Medicamento de Referéncia: Zitromax®, Azi.

Medicamentos Similares: Azitron®, Mazitrom®.

Medicamentos Genéricos: azitromicina, azitromicina diidratada.
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A presente Nota Técnica foi elaborada por médicos e farmacéuticos que fazem
parte do corpo técnico e consultivo do Ministério da Salde e possui carater

! Saliente-se que:

- Receituario com nome de Medicamento de Referéncia: pode-se dispensar o Medicamento de Referéncia
ou o Medicamento Genérico.

- Receituario com nome de Medicamento Similar: pode-se dispensar apenas o Medicamento Similar.

- Receituéario com nome do farmaco (DCB ou DCI): pode-se dispensar qualquer medicamento das trés
categorias: Referéncia, Similar e Genérico.

Nesse sentido, a fim de minimizar o custo das acdes judiciais envolvendo medicamentos intercambiéveis, é
de salutar importancia a observancia de possivel alteracao de prescricdo médica.

Fontes: Portaria n° 3.916 de 30 de outubro de 1998; RDC N° 84 de 19 de marco de 2002; Resolucédo RDC
N° 134/2003 e Resolucao RDC N° 133/2003; Resolucao RDC N¢ 51, DE 15 DE AGOSTO DE 2007. Lei
9.787, de 10 de fevereiro de 1999.
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informativo, ndo se constituindo em Protocolo Clinico ou Diretriz Terapéutica. A
Nota apresenta a politica publica oferecida pelo Sistema Unico de Salde - SUS e
tem por objetivos subsidiar a defesa da Unido em juizo e tornar mais acessivel, aos
operadores juridicos em geral, informacdes de cunho técnico e cientifico,
disponibilizadas em documentos oficiais produzidos pelos érgdos competentes do
SUS e/ou outras agéncias internacionais, sem substitui-los.

1. O que é a azitromicina?

A azitromicina é a substéncia ativa dos medicamentos com 0s nomes comerciais
acima expostos.

A azitromicina diidratada é um antibidtico que age impedindo que as bactérias
sensiveis a azitromicina produzam proteinas, gue sdo a base do seu crescimento e
reproducao.

A azitromicina é o primeiro antibidtico da subclasse dos macrolideos, conhecida
comoazalideos, e é quimicamente diferente da eritromicina. E obtida através da
insercdao de um &tomo de nitrogénio no anel lactonico da eritromicina A.

A azitromicina tem como mecanismo de acdo a inibicdo da sintese protéica
bacteriana através de sua ligacdo com a subunidade riboss6mica 50%, impedindo
assim, a translocacdo dos peptideos.

Suas formas de apresentacdc séo: pé preparacao suspensac oral 200mg/5mil,
600mg, 900mg e 1500mg comprimido 500mg e 1000mg cépsula 250mg,

2. O medicamento possui registro na Agéncia Nacional de Vigiléncia Sanitaria -
ANVISA? Para qual finalidade?

Sim, possui registro. Os usos aprovados pela ANVISA sdo:

1. Infeccdes causadas por organismos suscetiveis, em infeccdes do trato
respiratério inferior incluindo bronquite e pneumonia, em infeccdes da pele e
tecidos moles, em otite média aguda e infeccbes do trato respiratério
superior incluindo sinusite e faringite/tonsilite (penicilina é o farmaco de
escolha usual no tratamento de faringite devido a Streptococcus pyogenes,
incluindo a profilaxia da febre reumética). A azitromicina geralmente é
efetiva na erradicacdo do estreptococo da orofaringe; porém dados que
estabelecem a eficacia da azitromicina e a subsequente prevencéo da febre
reumatica ndo estdo disponiveis no momento.

2. Nas doencas sexualmente transmissiveis no homem e na mulher, é indicado
no tratamento de infeccbes genitais ndo complicadas devido a Chlamydia
trachomatis. E também indicado no tratamento de cancro devido a
Haemophilus ducreyi, e em infeccbes genitais ndo complicadas devido a
Neisseria gonorrhoeae sem resisténcia multipla. Infeccées concomitantes
com Treponema pallidum devem ser excluidas.
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CASO o medicamento seja usado fora de tais indicacdes, configurar-se-d uso fora da
bula, ndo aprovado pela ANVISA, isto é, uso terapéutico do medicamento que a
ANVISA ndo reconhece como seguro e eficaz. Nesse sentido, o uso e as
consequéncias clinicas de utilizacdo dessa medicacdo para tratamento néo

aprovado e nado registrado na ANVISA é de responsabilidade do médico.

3. O medicamento possui preco registrado na Camara de Regulagdo do Mercado
de Medicamentos - CMED?

A Camara de Regulacao do Mercado de Medicamentos ~ CMED, regulamentada pelo
Decreto n° 4.766 de 26 de Jjunho de 2003, tem por finalidade a adocao,
implementacdo e coordenacdo de atividades relativas a regulacdo econ6mica do
mercado de medicamentos, voltados a promover a assisténcia farmacéutica a
populacdo, por meio de mecanismos gue estimulem a oferta de medicamentos e a
competitividade do setor.

Consoante informacdes na pagina eletrénica da ANVISA 2, o0 medicamento possui
preco registrado na CMED3 %,

4. Este medicamento estd disponivel no SUS?

Esse medicamento estd incluido na lista de Assisténcia Farmacéutica do SUS na
forma de apresentacdao comprimido 500mg e pé para suspensdo oral 40mg/ml
pertence ao Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica. Esse Componente é
regulamentado pela Portaria GM/MS n? 1.555, de 30 de julho de 2013. Segundo tal
norma, editada em consenso com todos os Estados e Municipios, cabe a Unido, aos
Estados e aos Municipios o financiamento conjunto dos medicamentos fornecidos
pelo referido componente, sendo que os Estados, o Distrito Federal e os Municipios
sao responsaveis pela selecdo, programacao, aquisicdo, armazenamento, controle
de estoque e prazos de validade, distribuicdo e dispensacdo dos medicamentos e
insumos desse Componente, constantes dos Anexos | e IV da RENAME vigente,
conforme pactuacdo nas respectivas CIB.

Esse medicamento também esta disponivel no SUS por meio do Componente
Estratégico da Assisténcia Farmacéutica na forma de apresentacdo comprimido
500mg para o tratamento de célera e tracoma, e pdé para suspensao oral 600mg para
o tratamento de tracoma®. Os medicamentos pertencentes a este Componente sao
de aquisicao por parte da Unido e repassados aos Estados ou Municipios, de acordo
com previsdo de consumo sendo a distribuicdo a populacdo, de responsabilidade de
Estados e Municipios.

2 ANVISA. Disponivel em http://portal.anvisa.gov.br/wps/portal/anvisa/home.

SANVISA. Disponivel
em:http://portal.anvisa.gov.br/wps/portal/anvisa/anvisa/home/!ut/p/c5/04_SB8K8xLLMIMSSzPy8xBz9CP0os3hndOcPE3MfAWMDMydnAQ93Uz
8z00B_AwN_Q6B8pFm8AQ7qgaEBAdJZjiPjwgjCDyeMz388|PTdUvyI0OwyD]xVAQAT-
yfGA!l/?1dmy&urile=wcm%3apath%3a/anvisa+portal/anvisa/pos+-+comercializacao+-+pos+-
+uso/requlacao+de+marcado/assunto+de+interesse/mercado+de+medicamentos/listas+de+precos+de+medicamentos+03.. Acesso em
14/05/2012.

4 ANVISA. Disponivel em:<
http://portal.anvisa.gov.br/wps/wcm/connect/616903004745787285b7d53fbc4c6735/Lista_conformidade_020512.pdf?MOD=A|PERES>.
Acesso em: 14/05/2012.

° Disponivel em:< http://portal.saude.gov.br/portal/arquivos/pdf/medicamentos_insumos_componente_estrategico RENAME.pdf>. Acesso
em 06/06/2013.




