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Ministério da Saude
Secretaria de Vigilancia em Saude
Departamento de Doengas de Condigbes Cronicas e Infecgdes Sexualmente Transmissiveis
Coordenacdo-Geral de Vigilancia do HIV/AIDS e das Hepatites Virais

NOTA INFORMATIVA N2 27/2020-CGAHV/.DCCI/SVS/MS

Informa sobre a disponibilidade da nova apresentacdo do antirretroviral Zidovudina (AZT) Solu¢do Oral para

1.

populacdo pediatrica.

Informamos que a partir de dezembro de 2020 o Ministério da Saude (MS) disponibilizard o

medicamento Zidovudina (AZT) Solu¢do Oral 10mg/mL (frascos com 100mL) em substituicdo a apresentacdo
Solugdo Oral 10mg/mL (frasco com 240mL), com base nas seguintes consideragdes:

2.

Até 2017, a apresentacdo do AZT Xarope (frasco com 200 mL) era adquirida pelo MS junto ao
Laboratdrio Farmacéutico do Estado de Pernambuco (Lafepe), Unico fabricante no pais com registro
valido junto a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa). Entretanto, em 2018 o Lafepe
manifestou ndo ter condi¢des de atender a demanda do MS a partir de 2019.

Dessa forma, em 2018 o MS iniciou o processo de aquisicdo do medicamento via Fundo Estratégico da
Organizacdo Pan-Americana da Saude (Opas) com respaldo na Lei n? 9.782/99 que, dentre outras
providéncias, cria a Anvisa, especificamente com base no § 52 do art. 82, o qual faculta a Agéncia
“dispensar de registro os imunobioldgicos, inseticidas, medicamentos e outros insumos estratégicos
quando adquiridos por intermédio de organismos multilaterais internacionais, para uso em programas
de saude publica pelo Ministério da Saude e suas entidades vinculadas”. Importante destacar que os
medicamentos adquiridos por meio da Opas sdo pré-qualificados pela Organizacdo Mundial da Saude
(OMS).

Apds o MS solicitar nova cotacdo para aquisicdo em 2020, a Opas informou que os seus fornecedores
cadastrados ndo tinham mais disponibilidade de fornecimento da apresentagdo Solucdo Oral 10mg/mL
(frasco com 240mL), tendo como alternativa disponivel somente a apresentacdo Solucdo Oral
10mg/mL (frasco com 100 mL) do fabricante Macleods Pharmaceuticals Ltd.

A nova apresentacdo do medicamento Zidovudina Solu¢do oral 10mg/mL (frasco com 100 mL) sera
disponibilizada a rede publica de salde a partir de dezembro de 2020.

Vale ressaltar que a posologia recomendada ndo sofrera alteracdes, uma vez que a concentracdo da
nova apresentacdo do AZT Solugdo Oral é a mesma da atual fornecida pelo MS (10mg/mL).

O Formuldrio de Solicitacdo de Medicamentos do Sistema de Controle Logistico de Medicamentos
(SICLOM) incluird mais essa apresentacdo do AZT pediatrico e, em breve, a apresentacdo de frascos
com 240 mL sera excluida a partir do esgotamento dos estoques na rede de distribuicao.

Colocamo-nos a disposicdo para os esclarecimentos que se fizerem necessarios e solicitamos

ampla divulgacdo desta nota a toda rede publica de saude, especialmente as Unidades Dispensadoras de
Medicamentos (UDM).

https://sei.saude.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=19859921&infra_sistem...
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Brasilia, 16 de dezembro de 2020.
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Documento assinado eletronicamente por Angelica Espinosa Barbosa Miranda, Diretor(a) do Depto de
Doencas de Cond. Crénicas e Infec¢des Sexualmente Transm. substituto(a), em 16/12/2020, as 16:52,
conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de
outubro de 2015; e art. 82, da Portaria n2 900 de 31 de Marco de 2017.

a3 http://sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?

acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cédigo verificador 0018165807 e
o cédigo CRC 9CBC083B.
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