ADVERTENCIA
Este texto ndo substitui o publicado no Diario Oficial da Unido

Ministério da Saude
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 50, DE 25 DE
SETEMBRO DE 2014(*)

Dispde sobre as medidas de controle de
comercializagdo, prescricio e dispensacdo de
medicamentos que contenham as substancias
anfepramona, femproporex, mazindol e sibutramina,
seus sais e isdbmeros, bem como intermediarios e da
outras providéncias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da
atribuicdo que lhe confere o art. 11, inciso 1V, do Regulamento da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria, aprovado pelo Decreto No- 3.029, de 16 de abril de 1999, e tendo em
vista o disposto no inciso Il e nos 8§ 1° e 3° do art. 54 do Regimento Interno aprovado nos
termos do Anexo | da Portaria No- 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada
no DOU de 21 de agosto de 2006, em reunido realizada em 23 de setembro de 2014, Adota
a seguinte Resolucdo da Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino sua
publicacéo:

Art. 1° Fica aprovado o Regulamento Técnico para o controle de comercializacao,
prescricdo e dispensacdo de medicamentos que contenham as substancias anfepramona,
femproporex, mazindol e sibutramina, seus sais e isdmeros, bem como  seus
intermediarios.

Art. 2° O registro de medicamentos que contenham as substancias tratadas nesta
norma somente podera ser concedido mediante a apresentacdo de dados que comprovem
a eficicia e seguranga, de acordo com as normas sanitarias vigentes.

Art. 3° Fica vedada a prescri¢do e a dispensacdo de medicamentos que contenham
as substancias tratadas nesta norma acima das Doses Diarias Recomendadas (DDR),
conforme a seguir especificado:

| - Femproporex: 50,0 mg/dia;

Il - Anfepramona: 120,0 mg/dia;
Il - Mazindol: 3,00 mg/dia;

IV - Sibutramina: 15,0 mg/dia.

Art. 4° Somente sera permitido o aviamento de férmulas magistrais de medicamentos
gue contenham as substancias tratadas nesta norma nos casos em que o0 prescritor tenha
indicado que o medicamento deve ser manipulado, em receituario préprio, na forma do item
5.17 do Anexo da Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC N° 67, de 08 de outubro de
2007, que dispbe sobre as Boas Praticas de Manipulagdo de Preparacdes Magistrais e
Oficinais para Uso Humano em farméacias, que deve acompanhar a Notificagdo de Receita
"B2".

Art. 5° A prescricdo, dispensacéo e o aviamento de medicamentos que contenham as
substancias tratadas nesta norma deverdo ser realizados por meio da Notificacdo de



Receita "B2", de acordo com a Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC N° 58, de 05 de
setembro de 2007, ou aquela que vier substitui-la, ficando condicionados as medidas de
controle definidas nesta Resolucgéo.

Art. 6° As prescricdes de medicamentos que contenham as substancias tratadas
nesta norma deverdo ser acompanhadas de Termo de Responsabilidade do Prescritor,
conforme modelos constantes dos Anexo | e Anexo Il desta Resolucdo, a ser preenchido
em trés vias.

§ 1° As vias preenchidas deveréo ter a seguinte destinacao:

| — arquivada no prontuario do paciente;
Il — arquivada na farmacia ou drogaria dispensadora;
Il — em poder do paciente.

§ 2° O Termo de Responsabilidade a que se refere o caput devera ser assinado pelo
paciente, e serd o documento comprobatério de que recebeu as informacdes prestadas pelo
prescritor.

Art. 7° Todo e qualquer evento adverso relacionado ao uso de medicamento que
contenha as substancias tratadas nesta norma, bem como intermediarios, sdo de
notificacdo compulsdria ao Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria.

Paragrafo Unico. A responsabilidade pela notificagao cabera:

| - aos profissionais de salde;
Il - aos detentores do registro de medicamentos;
Il - aos estabelecimentos que dispensem esses medicamentos.

Art. 8° As empresas detentoras do registro dos medicamentos & base das
substancias tratadas nesta norma deverdo apresentar & ANVISA os Relatérios Periédicos
referentes aos produtos a cada 6 (seis) meses.

Paragrafo Unico. A elaboracéo dos relatdrios deve respeitar as orientagdes contidas
na Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC N° 04, de 10 de fevereiro de 2009, que dispbe
sobre as normas de farmacovigilancia para os detentores de registro de medicamentos de
uso humano, e na Instrucdo Normativa N° 14, de 27 de outubro de 2009, que aprovou 0s
guias técnicos para a elaboracdo de Planos de Farmacovigilancia, de Planos de
Minimizacao de Riscos e do Relatério Periddico.

Art. 9° A manipulacdo de formulas que contenham substancias tratadas nesta norma
esta vedada, com excecdo daquelas presentes em medicamentos registrados com prova de
eficacia e seguranca nos termos do art. 2°.

Art. 10. As farméacias que manipularem formulagbes contendo as substancias
tratadas nesta norma deverdo apresentar a area de farmacovigilancia da ANVISA relatério
semestral sobre as notificacdes de suspeitas de eventos adversos.

§ 1° A auséncia de notificagbes no periodo definido no caput ndo desobriga a
apresentacédo do relatério, que devera conter as justificativas de auséncia de notificacdes.

§ 2° Para o cumprimento no disposto no caput o responsavel técnico pela farmacia
deverd cadastrar-se no Sistema Nacional de NotificacBes para a Vigilancia Sanitaria -
NOTIVISA, disponivel no sitio eletrénico da Anvisa na internet, ou no sistema que venha a
substitui-lo.

Art. 11. A farmacia devera preencher os campos especificos do Termo de
Responsabilidade do Prescritor que acompanha a notificacdo de receita definida no art. 6°
desta Resolucéo, reter uma via e entregar a outra via para o paciente.



Art. 12. O monitoramento das prescricbes e dispensacfes de medicamentos que
contenham as substancias tratadas nesta norma sera realizado por meio do Sistema
Nacional de Notificacdes para a Vigilancia Sanitaria — NOTIVISA, disponivel no sitio
eletrbnico da Anvisa na internet, ou o sistema que venha a substitui-lo.

Paragrafo Unico. Deverao ser cadastrados no sistema NOTIVISA:

| — o responsavel técnico pela farméacia ou drogaria que dispense apenas
medicamentos industrializados e manipulados;

Il — os profissionais prescritores.

Art. 13. O descumprimento das disposicfes contidas nesta Resolucdo constitui
infracdo sanitaria, nos termos da Lei N° 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das
responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.

Art. 14, Esta Resolucdo entra em vigor na data de sua publicacéo.

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO
Diretor-Presidente

ANEXO | da RDC N° 50, DE 25 DE SETEMBRO DE 2014

TERMO DE RESPONSABILIDADE DO PRESCRITOR PARA USO DO MEDICAMENTO
CONTENDO A SUBSTANCIA SIBUTRAMINA

Eu, Dr.(a) , registrado no
Conselho Regional de Medicina do Estado sob o nimero , SOuU 0
responsével pelo tratamento e acompanhamento do(a) paciente

, do sexo , com
idade de anos completos, com diagnostico de

, para quem estou indicando o

medicamento a base de SIBUTRAMINA.

Informei ao paciente que:

1. O medicamento contendo a substancia sibutramina:

a. Foi submetido a um estudo realizado apés a aprovacéao do produto, com 10.744 (dez mil,
setecentos e quarenta e quatro) pacientes com sobrepeso ou obesos, com 55 (cinqiienta e
cinco) anos de idade ou mais, com alto risco cardiovascular, tratados com sibutramina e
observou-se um aumento de 16% (dezesseis por cento) no risco de infarto do miocéardio
nado fatal, acidente vascular cerebral ndo fatal, parada cardiaca ou morte cardiovascular
comparados com 0s pacientes que ndo usaram o medicamento; e

b. Portanto, a utilizacdo do medicamento esta restrita as indicacdes e eficacia descritas no
item 2, e respeitando-se rigorosamente as contraindicacdes descritas no item 3 e as
precaucdes descritas no item 4.

2. As indicacbes e eficacia dos medicamentos contendo sibutramina estdo sujeitas as
seguintes restricoes:

a. A eficacia do tratamento da obesidade deve ser medida pela perda de peso de pelo
menos de 5% (cinco por cento) a 10% (dez por cento) do peso corporal inicial
acompanhado da diminuicdo de parametros metabdlicos considerados fatores de risco da
obesidade; e

b. o0 medicamento deve ser utilizado como terapia adjuvante, como parte de um programa
de gerenciamento de peso para pacientes obesos com indice de massa corpérea (IMC) >
ou = a 30 kg/m2 (maior ou igual a trinta quilogramas por metro quadrado), hum prazo
méaximo de 2 (dois) anos, devendo ser acompanhado por um programa de reeducacao
alimentar e atividade fisica compativel com as condi¢des do usuario.

3. O uso da sibutramina esta contra-indicado em pacientes:

a. Com indice de massa corporea (IMC) menor que 30 kg/m2 (trinta quilogramas por metro
guadrado);



b. Com histérico de diabetes mellitus tipo 2 com pelo menos outro fator de risco (i.e.,
hipertenséo controlada por medicacao, dislipidemia, pratica atual de tabagismo, nefropatia
diabética com evidéncia de microalbuminuria);

c. Com histérico de doenca arterial coronariana (angina, histéria de infarto do miocardio),
insuficiéncia cardiaca congestiva, taquicardia, doenca arterial obstrutiva periférica, arritmia
ou doenca cerebrovascular (acidente vascular cerebral ou ataque isquémico transitério);

d. Hipertensdo controlada inadequadamente, > 145/90 mmHg (maior que cento e quarenta
e cinco por noventa milimetros de mercurio);

e. Com idade acima de 65 (sessenta e cinco) anos, criangas e adolescentes;

f. Com historico ou presenga de transtornos alimentares, como bulimia e anorexia; ou

g. Em uso de outros medicamentos de acéo central para reducdo de peso ou tratamento de
transtornos psiquiatricos.

4. As precaucfes com o uso dos medicamentos a base de sibutramina exigem que:

a. Ocorra a descontinuidade do tratamento em pacientes que ndo responderem a perda de
peso apos 4 (quatro) semanas de tratamento com dose diaria maxima de 15 mg/dia (quinze
miligramas por dia), considerando-se que esta perda deve ser de, pelo menos, 2 kg (dois
quilogramas), durante estas 4 (quatro) primeiras semanas; e

b. Haja a monitorizacdo da presséo arterial e da frequéncia cardiaca durante todo o
tratamento, pois o uso da sibutramina tem como efeito colateral o aumento, de forma
relevante, da pressdo arterial e da frequéncia cardiaca, o que pode determinar a
descontinuidade do tratamento.

5. O uso da sibutramina no Brasil estd em periodo de monitoramento do seu perfil de
seguranca, conforme RDC/ANVISA N° 50/2014.

6. O paciente deve informar ao médico prescritor toda e qualquer intercorréncia clinica
durante o uso do medicamento.

7. E responsabilidade de o médico prescritor notificar ao Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria, por meio do sistema NOTIVISA, as suspeitas de eventos adversos de que tome
conhecimento.

8. Para viabilizar e facilitar o contato, disponibilizo ao paciente os seguintes telefones, e-
mail, fax, ou outro sistema de
contato:

Assinatura e carimbo do(a) médico(a):

C.R.M.:
Data: / /
A ser preenchido pelo(a) paciente:
Eu, , Carteira de Identidade N°:
, Orgao Expedidor , residente na rua
, Cidade ,
Estado , telefone , recebi pessoalmente as informacdes

sobre o tratamento que vou fazer. Entendo que este remédio é sé meu e que ndo devo
passa-lo para ninguém.

Assinatura:

Data: / /

A ser preenchido pela Farmacia no caso de o medicamento ter sido prescrito com
indicac&o de ser manipulado:

Eu, Dr.(a) , registrado(a) no
Conselho Regional de Farmécia do Estado sob o nimero , sendo o
responsavel técnico da Farmacia ,
situada no endereco ,
sou responsavel pelo aviamento e dispensacao do medicamento contendo sibutramina para
0 paciente
Informei ao paciente que:

1. Deve informar a farmécia responsavel pela manipulacdo do medicamento relatos de
eventos adversos durante o uso do medicamento; e

2. E responsabilidade do responsavel técnico da Farmacia notificar ao Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitéria, por meio do sistema NOTIVISA, as suspeitas de eventos adversos de
gue tome conhecimento.

3. Para viabilizar e facilitar o contato, disponibilizo ao paciente os seguintes telefones, e-
mail, fax, ou outro sistema de contato:




Assinatura e carimbo do(a) farmacéutico(a):
C.R.F.

Data: / /
Assinatura do (a) paciente:

Data: / /

ANEXO Il da RDC N° 25, DE 25 DE SETEMBRO DE 2014

TERMO DE RESPONSABILIDADE DO PRESCRITOR PARA USO DE MEDICAMENTO
CONTENDO AS SUBSTANCIAS ANFEPRAMONA, FEMPROPOREX, MAZINDOL

Eu, Dr.(a) , registrado no
Conselho Regional de Medicina do Estado sob o numero , SOuU 0
responsavel pelo tratamento e acompanhamento do(a) paciente

, do sexo , com
idade de anos completos, com diagnostico de

, para quem estou indicando o

medicamento a base de

Informei ao paciente que:

1. Que existem dados técnicos e cientificos que demonstrem a eficicia e a seguranca do
uso desse medicamento no controle da obesidade.

2. O uso desse medicamento no Brasil € monitorado pela Anvisa conforme estabelecido
pela RDC/ANVISA N° 50/2014.

3. O paciente deve informar ao médico prescritor toda e qualquer intercorréncia clinica
durante o uso do medicamento.

4. E responsabilidade de o médico prescritor notificar ao Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria, por meio do sistema NOTIVISA, as suspeitas de eventos adversos de que tome
conhecimento.

5. Para viabilizar e facilitar o contato, disponibilizo ao paciente os seguintes telefones, e-
mail, fax, ou outro sistema de
contato:

Assinatura e carimbo do(a) médico(a):

C.R.M.:
Data: / /
A ser preenchido pelo(a) paciente:
Eu, , Carteira de Identidade N°:
., Orgdo  Expedidor , residente na rua
, Cidade .
Estado , telefone , recebi pessoalmente as informacdes

sobre o tratamento que vou fazer. Entendo que este remédio é sé meu e que nao devo
passa-lo para ninguém.

Assinatura:

Data: / /

A ser preenchido pela Farmacia no caso de o medicamento ter sido prescrito com
indicac&o de ser manipulado:

Eu, Dr.(a) , registrado(a) no
Conselho Regional de Farmécia do Estado sob o nimero , sendo o
responsavel técnico da Farmacia ,
situada no endereco ,
sou responsavel pelo aviamento e dispensacdo do medicamento contendo sibutramina para
0 paciente
Informei ao paciente que:




1. Deve informar a farmécia responsavel pela manipulacdo do medicamento relatos de
eventos adversos durante o uso do medicamento; e
2. E responsabilidade do responséavel técnico da Farmacia notificar ao Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria, por meio do sistema NOTIVISA, as suspeitas de eventos adversos de
gue tome conhecimento.
3. Para viabilizar e facilitar o contato, disponibilizo ao paciente os seguintes telefones, e-
mail, fax, ou outro sistema de contato:
Assinatura e carimbo do(a) farmacéutico(a):

C.R.F.

Data: / /
Assinatura do (a) paciente:

Data: / /

(*) Republicada por ter saido com incorre¢des nos anexos originais, publicado no DOU n°
186, de 26 de setembro de 2014, Secao 1, pag. 66.
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