ANEXO |

ESTADO DE SANTA CATARINA
SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE

Ao Coordenador da Comissdo de Farmdcia e Terapéutica
DIRETORIA DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA
Rua Esteves Junior, 390, CEP 88015-530 Floriandpolis, SC

FORMULARIO PARA SOLICITAGAO DE ALTERACAO NA RELACAO ESTADUAL DE MEDICAMENTOS —
REME SES/SC

Proposta pe:  [1 Inclusdo/Incorporagio
O Exclusdo
[ Alteragdo de apresentagio
[ Alteragio/ampliag¢do de indicagido/uso

DescricAo po Probuto:

e Nome Genérico (DCB ou DCI): Clique aqui para digitar texto.

e Forma Farmacéutica: Clique aqui para digitar texto.

e Dosagem: Clique aqui para digitar texto.

Dapos FARmAcoLAGICOS*:

e Grupo(s) Farmacolégico(s) (ATC): Clique aqui para digitar texto.

e Principais indicagdes terapéuticas: Clique aqui para digitar texto.

e Contra-indicag¢des, precaucées e/ou toxicidade relacionadas ao uso deste medicamento:
Cligue aqui para digitar texto.



http://www.anvisa.gov.br/medicamentos/index.htm
http://www.whocc.no/atcddd/
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JusTiFicATIVA DA SoLicITAcAO

Solicitagdes de inclusao e alteragao de apresentagao:

Indicagao Terapéutica: Clique aqui para digitar texto.
Dose Didria Definida:
Neonatal
Pediatrica
Adultos
Dose Maxima Diaria (Limite Terapéutico ): Clique aqui para digitar texto.
Duragao do tratamento: Clique aqui para digitar texto.
Disponivel no mercado nacional :
Osim [ Nao
Medicamento aprovado na ANVISA?
1 Sim [ Nao
Existe mais de um produtor do medicamento?
[ Sim [ Nao
Existe medicamento genérico ou similar?
[J Sim [ N3o
Consta da ultima edicao da RENAME?
Osim [OIN3o
Integra o elenco de algum Programa do SUS?
O Sim: [ N3o
O medicamento proposto possui algum tipo de financiamento?
LJAPAC [JAPAC-ONCO [I]AIH [ Outros Clique aqui para digitar texto.
e Informar cédigo de procedimento: Clique aqui para digitar texto.

O medicamento proposto pode ser comparado com outros produtos do mesmo grupo ou
classe terapéutica constante da RENAME e ou REME/SES/SC?

L] Sim, qual(is)



http://www.whocc.no/atcddd/
http://www.anvisa.gov.br/medicamentos/index.htm
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e Caracterizacdo da tecnologia em rela¢ao a atualmente utilizada:
CJAlternativa: uma opg¢do a ja utilizada
[JComplementar: associada a ja existente
[CISubstitutiva: sera utilizada no lugar de uma ja existente

[JAté o momento n3o ha tecnologia disponivel para a indicagdo proposta

e Em caso de medicamento oncoldgico, sera utilizado Protocolo Clinico do Ministério da
Saude ou de outra instituicdo como referéncia?

I Sim Quais? Clique aqui para digitar texto.
[ N3o

e Extensao do uso (dados epidemioldgicos)* : Clique aqui para digitar texto.

e Estimativa de numero de pacientes que utilizarao o medicamento: Clique

e Resumo das evidéncias clinicas que justifiquem a solicita¢ao (eficacia, efeitos colaterais,
contra-indicagGes, precaugdes, toxicidade, custo/beneficio, custo médio do tratamento,
etc.), com as respectivas referéncias bibliograficas*: Clique aqui para digitar texto.

Solicitagdes de exclusao

e Resumo das evidéncias clinicas e/ou epidemiolégicas que justifiquem a solicitagdo
(extensao do uso, eficacia, efeitos colaterais, contra-indicacdes, precaugoes, toxicidade,
custo/beneficio, custo médio do tratamento, etc.), com as referéncias bibliograficas*:
Cligue aqui para digitar texto.
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DAbos bo PROPONENTE

Instituicdo: Clique aqui para digitar texto.
Responsavel (nome e cargo): Clique aqui para digitar texto.
Presidente da CFT local: Clique aqui para digitar texto.

Autor da solicitagdo (nome e cargo): Clique aqui para digitar texto.

Area técnica: Clique aqui para digitar texto.
Local: Clique aqui para digitar texto. Data: Clique aqui para inserir uma data.

Assinatura do responsavel da Institui¢ao:

Assinatura do Presidente da CFT local:

Assinatura do autor da solicitagdo:

ATENCAO: Anexar ata da CFT local que conste a discussdo do medicamento proposto.

* Anexar copia das referéncias bibliograficas empregadas. Ver sugestdes para consultas.

Glossario e Sugestdes para Consultas Bibliograficas

DCB e DCI sdo siglas usadas para designar a denominacdo genérica, de acordo com a Denominacao
Comum Brasileira ou a Denominacdo Comum Internacional, respectivamente. A Lista das DCBs
pode ser acessada em
http://www.cff.org.br/pagina.php?id=172&menu=5&titulo=Resolu%C3%A7%C3%B5es+Sanit%C3%
Alrias

ATC é a sigla usada para o sistema de Classificacdo Anatdmica Terapéutica Quimica
(AnatomicalTherapeuticChemical), recomendado pela Organizacdo Mundial de Saude (OMS) para a
realizacdo de estudos farmacoepidemiolégicos. Neste sistema, os medicamentos sdo alocados em
diferentes grupos, de acordo com seus locais de acdo e suas caracteristicas terapéuticas e quimicas.
O ATC Index 2003 pode ser acessado em http://www.whocc.no/atcddd/

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria -
http://www.anvisa.gov.br/scriptsweb/Medicamento.HTM



http://www.cff.org.br/pagina.php?id=172&menu=5&titulo=Resolu%C3%A7%C3%B5es+Sanit%C3%A1rias
http://www.cff.org.br/pagina.php?id=172&menu=5&titulo=Resolu%C3%A7%C3%B5es+Sanit%C3%A1rias
http://www.whocc.no/atcddd/
http://www.anvisa.gov.br/scriptsweb/Medicamento.HTM
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| Dose Diaria Definida (DDD) - http://www.whocc.no/atcddd/ |

Nivel de Evidéncia Cientifica por Tipo de Estudo - “Oxford Centre for Evidence-based Medicine” —
http://portal2.saude.gov.br/rebrats/visao/estudo/recomendacao.pdf

Sugestdes para consultas bibliograficas:

http://www.cochrane.org/ (Cochrane)

https://bvsalud.org/ (Bireme)

http://www.who.int  (World Health Organization)
http://www.bnf.org/bnf/ (BNF Publications)
http://www.fda.gov/ (FDA)

http://www.who-umc.org/ (Upsalla Monitoring Center)
http://www.unifesp.br/ (Universidade Federal de Sdo Paulo)
http://www.medscape.com/home (Druglinfo)
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/ (Medline)

http://www.amb.org.br/ (Consensos nacionais e internacionais e Diretrizes da Associagaol
Médica Brasileira)

https://www.crd.york.ac.uk/crdweb/Homepage.asp (NHS Economic Evaluation Database)
https://www.micromedexsolutions.com/home/dispatch/ssl/true (Micromedex)
https://www.uptodate.com/home (Uptodate)

https://dynamed.com/home/  (Dynamed)

https://www.nccn.org/ Nccn  (National Comprehensive Cancer Network)

TRISSEL, - Lawrence A. Handbook on Injectable Drugs. USA: ASHP, 2018.



http://www.whocc.no/atcddd/
http://portal2.saude.gov.br/rebrats/visao/estudo/recomendacao.pdf
http://www.cochrane.org/
https://bvsalud.org/
http://www.who.int/en/
http://www.bnf.org/bnf/
http://www.fda.gov/
http://www.who-umc.org/
http://www.unifesp.br/
http://www.medscape.com/home
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/
http://www.amb.org.br/
https://www.crd.york.ac.uk/crdweb/Homepage.asp
https://www.micromedexsolutions.com/home/dispatch/ssl/true
https://www.uptodate.com/home
https://dynamed.com/home/
https://www.nccn.org/

