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RESPOSTA RAPIDA xx /2014

Assunto: Zenhale® (furoato de mometasona/fumarato de formoterol) no
tratamento da asma cronica.

SOLICITANTE Dra. Herilene de Oliveira Andrade
Juiza de Direito da Comarca de Itapecerica

NUMERO DO
PROCESSO 0335.14.353-4

DATA 26/02/2014

. Conforme pecas constantes do anexo, solicitamos de Vossa
SOLICITACAO Senhoria parecer acerca dos medicamentos em uso pelo(a)
autor(a) quanto ao fornecimento e substitutibilidade, no prazo
de quarenta e oito horas do recebimento deste.
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Em 18 de novembro de 2010 a Agencia Européia de
Medicamentos (EMEA) divulgou a retirada do pedido de
autorizacao de introducédo no mercado para o Zenhale®

(furoato de mometasona/fumarato de formoterol)*

Em 5 de Novembro de 2010, a Schering-Plough Europe
notificou oficialmente o Comité dos Medicamentos para

Uso Humano (CHMP) da sua deciséo de retirar o pedido de
autorizacao de introducédo no mercado para

0 medicamento Zenhale® para a terapéutica de manutencgao
da asma.

O Zenhale® € um medicamento que contém as substancias
ativas furoato de mometasona e fumarato de formoterol. O
medicamento iria ser disponibilizado na forma de suspenséo

para inalacdo em inalador de aerossol de dose calibrada.’




Qual era a recomendacdo do CHMP no momento da retirada?*

Com base na analise dos dados e da resposta da empresa as
listas de perguntas do CHMP, no momento da retirada, o CHMP
tinha algumas preocupacdes, sendo de parecer que o Zenhale®
para a terapéutica de manutencdo da asma nao podia ser
aprovado.

Na sequéncia de uma inspecéo de rotina dos locais do estudo, o
CHMP manifestou apreensao quanto a forma como os estudos
estavam a ser conduzidos em alguns dos locais, causando
davidas em relacao a confiabilidade dos resultados. O CHMP tinha
igualmente algumas preocupacoes relativamente a um dos
medicamentos de comparacao, o furoato de mometasona, o qual
nao correspondia a uma formulagédo aprovada. Foi solicitado a
empresa que fornecesse mais dados que justificassem a utilizacéo
desse medicamento de comparagao, mais precisamente para
demonstrar como o furoato de mometasona do medicamento de
comparacao era libertado no organismo, em comparagdo com o
furoato de mometasona aprovado.

No Brasil o Zenhale® é aprovado pela Agencia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA)? comercializado pela SCHERING-
PLOUGH INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA, com registro:
101710195, com validade até 09/2016.

Até 07 de 2013 a EMEA, mantém o Zenhale® fora do mercado®




RESPOSTA

Em Minas Gerais a associacdo budesonida e formoterol é
disponibilizada pelo SUS através da Secretaria de Saude de Minas
Gerais para pacientes com DPOC, dentro do programa de
medicamentos de alto custo. Esta associagdo pode substituir o
Zenhale® no controle da Asma cronica.

Em caso de necessidade, o medicamento podera ser substituido
também por salmoterol e budesonida, também disponibilizados
pelo SUS.

Observacéo:

Portaria GM/MS n° 2981/2009 Anexo IV (Alterado pela Portaria GM/MS n°
3439/2010) Relac&o de Medicamentos do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica Medicamentos de Alto Custo
disponibilizados pela SES/MG

Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas - Doenca Pulmonar Obstrutiva
Cronica. 2012.

www.saude.gov.br

Conclusao:

Ndo ha indicacdo do uso do Zenhale® para tratamento de
Asma cronica em detrimento das medicacdes atualmente
disponibilizadas pelo SUS.
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