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COMUNICADO TECNICO-CIENTIFICO

Paciente:

Idade: 16 anos

Diagnostico: Glicogenose tipo 3 — GSD3 (CID10: E74.0)
Prescricao:

A) Vitamina C 500mg — suplemento alimentar

B) DPrev® - 100.000 UI por 6 semanas e depois suspender (prescricdo de 27/06/23).
Precisa verificar se ainda existe a indicagdo, caso necessite, este ¢ enquadrado como
medicamento, ou seja, pode ser avaliado (emissdo de parecer técnico-cientifico) para
requisitos dos tema 6 e 1234.

C) Addera + Cal® (1000 UI + 250 mg) - suplemento alimentar
D) Whey protein — suplemento alimentar

E) L-carnitina - suplemento alimentar

F) Carbonato de calcio 500 mg - suplemento alimentar

G) Complexo B - suplemento alimentar

H) Omega 3 - suplemento alimentar

I) Fitosterol 800mg - suplemento alimentar

J) Atenolol 25mg - O medicamento atenolol, na concentra¢do 25 mg, integra o elenco de
medicamentos disponibilizados gratuitamente no programa Farmacia Popular do Brasil

(https://www.gov.br/saude/pt-br/composicao/sectics/farmacia-popular/arquivos/elenco

de-medicamentos-e-insumos.pdf).

1. INFORMACOES SOBRE MEDICAMENTO E SUPLEMENTO ALIMENTAR
1.1 Conceito geral e regulacio sanitaria

Historicamente, a diferenciagdo entre suplementos e medicamentos era
influenciada por parametros como a Ingestdo Didria Recomendada (IDR), com leitura
regulatéria associada a quantidade didria de nutrientes indicada em rotulagem. Com a
atualizacdo do marco regulatério de suplementos alimentares, consolidada pela RDC n°
243/2018 e normas correlatas, a IDR deixou de ser critério para definir o enquadramento
legal do produto, passando a prevalecer a categoria regulatoria e os requisitos sanitarios
aplicaveis (1).
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1.2 O que diferencia suplemento alimentar de medicamento

A diferenca essencial entre suplemento alimentar e medicamento esta na
finalidade de uso:

* Suplemento alimentar: destina-se a suplementar a alimenta¢do de individuos
saudaveis, ndo possui finalidade terapéutica, ndo pode tratar, prevenir ou curar
doengas, utiliza alegacdes funcionais ou de redugdo de risco, conforme o Guia n°
55, versdo vigente (2).

* Medicamento: ¢ o produto farmacéutico, tecnicamente obtido ou elaborado, com
finalidade profilatica, curativa, paliativa ou para fins de diagnostico (3).

2. ANALISE DA PRESCRICAO MEDICA DA PACIENTE

Para verificar o enquadramento sanitario dos itens prescritos foi consultado o
Portal de Consultas - https://consultas.anvisa.gov.br/#/alimentos/.

A) Vitamina C 500 mg
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B) DPrev® - 100.000 UI por 6 semanas e depois suspender (prescricao de 27/06/23).
Categoria regulatoria: Medicamento Especifico.

Sao considerados medicamentos especificos os produtos farmacéuticos, tecnicamente
obtidos ou elaborados, com finalidade profildtica, curativa ou paliativa ndo enquadrados
nas categorias de medicamento novo, genérico, similar, biologico, fitoterapico ou
notificado e cuja (s) substancia (s) ativa (s), independente da natureza ou origem, nao ¢
passivel de ensaio de bioequivaléncia, frente a um produto comparador.
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Imagem da bula do medicamento (4):
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Cal® 1000UI Comprimidos - Suplemento alimentar de calcio citrato

malato, vitamina D, vitamina K2 e magnésio.
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D) Whey Protein (proteina do soro do leite de vaca)
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F) Carbonato de calcio
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H) Omega 3 (EPA ou DHA)
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I) Fitosterol 800mg
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3. CONCLUSAO

Somente 2 componentes da prescri¢do se enquadram em medicamentos: * DPrev®
100.000 UI com a seguinte posologia: por 6 semanas e depois suspender (prescricao
de 27/06/23). Precisa verificar se ainda existe a indicacdo, caso necessite, sendo este
enquadrado como medicamento, pode ser avaliado (emissdo de parecer
técnico-cientifico) para requisitos dos tema 6 e 1234.

* Atenolol 25mg - integra o elenco de medicamentos disponibilizados gratuitamente
no programa Farmacia Popular do Brasil. Devido a existéncia de diversos
fabricantes de suplementos alimentares, foram selecionadas empresas com
registro ativo para exemplificar a categoria “suplemento alimentar” nos casos
em que o prescritor ndo mencionou marca comercial.
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