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APRESENTACAO

A Secretaria da Saude do Estado do Ceara
(SESA/CE), através da Secretaria Executiva de
Atencdo Primaria e Politicas de Saude
(SEAPS), por meio da Coordenadoria de
Politicas de Assisténcia Farmacéutica e
Tecnologia em Saude (COPAF), com apoio da
Coordenadoria de Logistica de Recursos
Biomédicos (COLOB) e da Coordenadoria de
Planejamento e Monitoramento de Compras
(COPLA), vem por meio desta nota informar
quanto ao desabastecimento temporario do

medicamento Clobazam 10 e 20 mg.



CONSIDERAGOES

O Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) é uma estratégia de
acesso a medicamentos no ambito do SUS, caracterizado pela busca da garantia da
integralidade do tratamento medicamentoso, em nivel ambulatorial, cujas linhas de

cuidado estao definidas em PCDT publicados pelo MS.

A Portaria conjunta N° 17, de 21 de junho de 2018, que aprovou o Protocolo Clinico e

Diretrizes Terapéuticas da Epilepsia;

O medicamento Clobazam 10 e 20 mg, esta contemplado no PCDT da Epilepsia, sendo
alocado no Grupo 2, cujos medicamentos sao financiados pelas Secretarias de Saude
dos Estados e do Distrito Federal, que s&o responsaveis pela aquisi¢ao, programacgao,
armazenamento, distribuicdo e dispensacao para tratamento das doengas contempladas
no ambito da CEAF.

A NOTA INFORMATIVA N° 16 de 8/11/2024 - Informagdes acerca do abastecimento do

medicamento Clobazam 10 e 20 mg.

O comunicado MOKSHA8 BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO DE MEDICAMENTOS
LTDA, sobre o desabastecimento temporario dos medicamentos FRISIUM® e URBANIL®

(clobazam nas apresentacdes de 10 mg e 20 mg)

O comprovante de protocolo da ANVISA N 20240000001175853, onde a Sanofi Medley

Farmacéutica LTDA, notifica a descontinuacdo temporaria da fabricagao/importacdo do

referido medicamento.




INFORMACOES

Desde o 2° semestre de 2024 o mercado farmacéutico vem enfrentado
dificuldades no abastecimento do item devido a problemas em sua produgdo. A SESA
publicou em 08 de novembro de 2024 a Nota Informativa N° 16, alertando sobre o
desabastecimento do medicamento Clobazam 10 e 20 mg, orientando que pacientes e
médicos conversem sobre a melhor conduta para continuidade do tratamento, em
observancia as opcbes terapéuticas disponiveis no Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) da Epilepsia;

Atualmente a SESA tem um contrato de Dispensa de Licitagdo vigente n°
1694/2024 para a aquisigdo do Clobazam de 10 mg e que o Clobazam de 20 mg
encontra-se sem instrumento de compra vigente, pois a ultima Ata de Registro de preco
teve sua vigéncia expirada em outubro de 2024 e que o Pregao posterior (20240625) foi
deserto.

Foi aberto em fevereiro de 2025, um processo de Dispensa de Licitagao para o
item Clobazam de 20 mg, que também restou deserto por falta de propostas. A industria
fabricante informou que como o medicamento Clobazam, nas suas apresentacdes de 10
e 20mg, encontram-se com desabastecimento temporario, ndo estdo participando de
pregodes ou dispensas de licitagao;

A SESA possui uma autonomia de estoque de apenas 10 dias para o clobazam de
20mg e de 60 dias para o clobazam de 10 mg;

Dessa forma a SESA reforca fortemente a orientacdo que os profissionais de
saude e os pacientes busquem alternativas para a melhor conduta para continuidade do
tratamento, em observancia as opg¢des terapéuticas disponiveis no Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Epilepsia, para que nao haja ruptura do tratamento e
prejuizos a saude dos pacientes.

Esta Coordenacdao encontra-se a disposicdo para informagdes adicionais, por
meio do seguinte endereco eletrénico copaf.sesa@gmail.com

Ressaltamos que esta Nota Informativa podera ser revista a qualquer tempo,

desde que a Secretaria da Saude do Estado do Ceara (SESA/CE) julgue necessario.
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