


Interrupção da Comercialização 
de Medicamentos

Responsabilidades e Soluções

Farm. Elaine Lazzaroni, Pharm.D, MSc, ScD
Vice-Presidente Executiva da Sobrafo



Declaração de Conflito de Interesse

• Servidora pública federal
• Speaker de empresas farmacêuticas – Janssen, Sanofi, Libbs, Roche, Amgen, Astellas, 

Sandoz
• Não atuo em pesquisas patrocinadas
• Não gero demandas de prescrição ou incorporação de medicamentos

RDC ANVISA nº 96/2008



Problema mundial









Nº de medicamentos antineoplásicos 
descontinuados, definitivos e temporários, Brasil, 

2016-2017



Nº de medicamentos antineoplásicos 
descontinuados, por grupo ATC, Brasil, 2016-

2017

Citarabina
Mercaptopurina

Tioguanina

Clorambucila
Dacarbazina
Melfalano



Nº de medicamentos antineoplásicos 
descontinuados sem substitutos, por grupo ATC, 

Brasil, 2016-2017
21%



• Os protocolos mais afetados foram para o tratamento 
dos tumores hematológicos

Protocolos clínicos mais afetados com a 
descontinuidade de medicamentos 
antineoplásicos, Brasil, 2016-2017





Possíveis causas

ROMERO, L.C. A proteção jurídica do consumidor de medicamentos frente ao desabastecimento do mercado. JAFF, v. 1, n. 1, p. 41-47, 
2016.
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Motivações para a descontinuidade de 
medicamentos antineoplásicos, Brasil, 2016-2017

Nº % Nº % Nº %
Comercial 12 52,2 12 48,0 24 50,0
Princípio ativo 6 26,1 2 8,0 8 16,7
Processo de Fabricação 2 8,7 1 4,0 3 6,3
Questões logísticas 3 13,0 5 20,0 8 16,7

Parque fabril 0 0,0 5 20,0 5 10,4
Total 23 100,0 25 100,0 48 100,0
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Responsabilidades X Soluções

Acesso aos 
antineoplásicos

Ausência de 
substitutos 
no mercado
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Responsabilidades X Soluções
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