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Nota Técnica N° 342/2013

Brasilia, outubro de 2013.

Principio Ativo: nitrato de miconazol

Nomes Comerciais’: Vodol®, Micozol®, Cicozol®, Colpadak®, Micostyl®, Daknax®,
Ginotarin®, Anfugitarin®, Biodol®, Anfugitarin®, Biodol®, Gyno-Daknax®,
Dermalina®, Volnac®, Amicozol®, Ciconazol®, Dakgran®, Mizonol®, Gino
Mizonol®, Daktazol®, Micofim®, Micogyn®, Miconil®, Vodol®, Daktarin®.

Medicamento de Referéncia: Daktarin®
Medicamento Genérico: nitrato de miconazol.
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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 cardter
informativo, ndo se constituindo em Protocolo Clinico ou Diretriz Terapéutica. A
Nota apresenta a politica publica oferecida pelo Sistema Unico de Salude - 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,

! 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 agdes judiciais envolvendo medicamentos intercambidveis, 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.



Ministério da Saude
Consultoria Juridica/Advocacia Geral da Unido

disponibilizadas em documentos oficiais produzidos pelos 6rgdaos competentes do
SUS e/ou outras agéncias internacionais, sem substitui-los.

1. O que é o nitrato de miconazol?

O nitrato de miconazol é a substancia ativa dos medicamentos com os nomes
comerciais acima expostos.

O nitrato de miconazol é um agente antiflngico com amplo espectro de acao,
atingindo iguaimente os dermatéfitos e leveduras patogénicos para o homem.
Apresenta uma acdo fungistdtica de alta poténcia, capaz de inibir o crescimento de
colénias de diferentes espécies de Candida. Seu mecanismo de acdo estd baseado
na inibicdo da biossintese de ergosterol do fungo e alteracdo da composicdo de
outros componentes lipidicos da membrana do fungo, o que resulta na necrose
destas células.

Sua forma de apresentacdo é: creme, locdo pé, creme vaginal e gel oral de 10mg e
20mag.

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

Sim, possui registro. O uso aprovado pela ANVISA é:

1. Tratamento de Infeccdes fungicas superficiais de pele, mucosas (oral
e vaginal) ou faneros, causadas por dermatéfitos e leveduras
(incluindo micoses, intertrigo, paroniguia, ptiriase versicolor,
vulvovaginite por Candida e tinhaj.

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 Regulacao do Mercado
de Medicamentos - CMED?

A Camara de Regulacao do Mercado de Medicamentos ~ CMED, regulamentada pelo
Decreto n° 4.766 de 26 de junho 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 que estimulem a oferta de medicamentos e a

competitividade do setor.
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Consoante informacdes na pagina eletrdnica da ANVISA 2, o medicamento possui
preco registrado na CMED3 %,

4. Este medicamento esta disponivel no SUS?

Este medicamento esta disponivel no SUS por meio do Componente Bésico da
Assisténcia Farmacéutica na forma de apresentacdo de creme, logao pd, creme
vaginal e gel oral de 2%. 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 sdo responsaveis pela
selecdo, programacado, 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 pactuacao
nas respectivas CIB'®.. Ressalte-se apenas a regra excepcional que estabelece
financiamento e aquisicao centralizada pela Unidgo de alguns medicamentos:
insulina humana NPH, insulina humana regular, acetato de medroxiprogesterona,
norestiterona + estradiol, etinilestradiol + levonorgestrel, levonorgestrel,
norestiterona; e dos insumos: diafragma, dispositivo intra-uterino e preservativo
masculino.

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

3ANVISA. Disponivel
em:http://portal.anvisa.gov.br/wps/portal/anvisa/anvisa/home/!ut/p/c5/04_SB8K8xLLMIMSSzPy8xBz9CP00s3hnd0cPE3MfAWMDMydnA093Uz
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
18/10/2013.

* ANVISA. Disponivel em:<
http://portal.anvisa.gov.br/wps/wcm/connect/616903004745787285b7d53fbc4c6735/Lista_conformidade_020512.pdf?MOD=A|PERES>.
Acesso em: 18/10/2013.

5] comissdes Intergestores Bipartite (CIB) sdo insténcias colegiadas integradas por representantes das Secretarias Estaduais de Saude e
das Secretarias Municipais de Salde, responsaveis pela pactuagao do financiamento e resolucdo de outras questdes pertinentes a gestédo
no ambito estadual.




