





MINISTERIO DA SAUDE

Relacdo Nacional de
Medicamentos Essenciais

RENAME
2010

7% edicao

Brasilia - DF
2010






MINISTERIO DA SAUDE
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos
Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos

Relacdo Nacional de
Medicamentos Essenciais

RENAME
2010

7% edicao

Série B. Textos Basicos de Saude

Brasilia - DF
2010



© 2000 Ministério da Saude.

Todos os direitos reservados. E permitida a reprodugao parcial ou total desta obra, desde que citada a fonte e que nao seja para venda
ou qualquer fim comercial.

A responsabilidade pelos direitos autorais de textos e imagens dessa obra é da area técnica.

A colegdo institucional do Ministério da Satide pode ser acessada, na integra, na Biblioteca Virtual em Satide do Ministério da Saude:
http://www.saude.gov.br/bvs

Série B. Textos Basicos de Satde
Tiragem: 72 edigao — 2010 — 60.000 exemplares

Elaboragdo, distribuicdo e informagées:

MINISTERIO DA SAUDE

Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos
Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos
Esplanada dos Ministérios, Edificio sede, Bloco G, 8° Andar, Sala 839
CEP: 70058-900, Brasilia - DF

Tel.: (61) 3315-2409

E-mail: daf@saude.gov.br

Home page: www.saude.gov.br/svs

Cooperagao técnica:
Organizagéo Pan-Americana da Satde

Organizagdo:
Luciane Cruz Lopes
Herbénio Elias Pereira

Coordenagdo e execugdo:
Luciane Cruz Lopes

Revisdo técnica do texto:
Luciane Cruz Lopes

Capa e projeto grdfico:
All Type Assessoria Editorial Ltda

Editora MS

Documentagao e Informagao

SIA, trecho 4, lotes 540/610

CEP: 71200-040, Brasilia - DF

Tels.: (61) 3233-1774/ 2020

Fax: (61) 3233-9558

E-mail: editora.ms@saude.gov.br

Home page: http://www.saude.gov.br/editora

Equipe editorial:
Normalizagao: Delano de Aquino Silva

Impresso no Brasil / Printed in Brazil

Ficha Catalografica

Brasil. Ministério da Saude. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Departamento de Assisténcia Farmacéu-
tica e Insumos Estratégicos.
Relagao nacional de medicamentos essenciais: Rename / Ministério da Saude, Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos
Estratégicos, Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos. - 7. ed. — Brasilia : Ministério da Saude, 2010.
250 p. :il. - (Série B. Textos Basicos de Satude)

ISBN 978-85-334-1670-3

1. Relagao Nacional de Medicamentos Essenciais (Rename). 2. Relagao de medicamentos essenciais. 3. Politica Nacional de
Assisténcia Farmacéutica. . Titulo. Il. Série.

CDU615.3

Catalogagao na fonte — Coordenagao-Geral de Documentagao e Informagéo - Editora MS — OS 2010/0224

Titulos para indexagdo:
Em inglés: National Relation of Essential Medicines
Em espanhol: Listado Nacional de Medicamentos Esenciales



Sumario

Y o] € =T-Y= ] - Tt T R 7

Comissao Técnica e Multidisciplinar de Atualizacdao da Rela¢ao
Nacional de Medicamentos Essenciais—Comare ..........cccoeeveeveennnnn.

Assisténcia farmacéutica e a consolidacao da Rename como instrumento
Lo 4 =T 41 - Vo [

Medicamentos por Grupo Farmacoldgico. ........oovviiiiiiiiiiniinnnnnnss

Secao A. Medicamentos usados em manifestacoes gerais de doengas........

1T Anestésicos e adjuvantes. .......vuvuiiniiti it

2 Analgésicos, antipiréticos e medicamentos para o alivio

o L= T =Y 03 1o [V I=T o 1S

3 Anti-inflamatérios e medicamentos utilizados no tratamento
o =T o) - TP
Antialérgicos e medicamentos usados em anafilaxia.....................
Anti-infectantes. .. ... en
Medicamentos utilizados no manejo das neoplasias ....................
Imunossupressores e iIMuUNOtErdPICOS. .. vov vt ittt iii e i annns
Medicamentos e antidotos usados em intoxicagoes exdégenas ...........
Solugdes intravenosas para reposicao hidreletrolitica e correcao do
equilibrio acido-basico ...
10 Agentes empregados em nutricao parenteral ...............oviiiinn...
11 Substancias MINerais . . .....vuvu it e
12 VItamMIiNas . oot

O 00 NO U1 b

Secédo B. Medicamentos usados em Doencas de Orgéos e
S 1 =] 14 = TR0 T o 3
13 Medicamentos que atuam sobre o sistema nervoso central
=30 7<) 1< 1o TP
14 Medicamentos que atuam sobre o sistema cardiovascularerenal........
15 Medicamentos que atuam sobreosangue.............coviviiiiiiiin..
16 Medicamentos que atuam sobre o sistema digestivo....................
17 Medicamentos que atuam sobre o sistema respiratério..................
18 Medicamentos que atuam sobre os sistemas enddcrino e reprodutor. ...
19 Medicamentos utilizados no tratamento/prevencao da osteoporose.....
20 Medicamentos topicos usados em pele, mucosas e faneros..............
21 Medicamentos topicos usados no sistemaocular........................



Secdo C. Outros Medicamentos e Produtos paraaSaude ................... 59

22 Dispositivo intrauterino ... ...oouiiii i et s 61
23 Métodosde barreira. ... ...ovueniiiiii e 61
24 Agentes diagnOstiCos .. v.vr ittt e 61
25 Produtos para o tratamento do tabagismo..............cooiiiiiit. 62
26 Solugoes para didlise .......oovuii i e 62
Medicamentos por ordem alfabética ............ccoviiiiiiiiiiiiiiinnn... 63
=Y =] =1 Vel - T3 PP 77
Y oY= s T | el 83

Apéndice A - Medicamentos excluidos, incluidos e alterados
(apresentacao e/ou concentragao e/ou dose) e
relacionados a indicacao terapéutica e restricao de uso)

emrelacdoaRename 2008 .........coviiiiiiiiiiiiiii 85

Apéndice B — Restri¢coes de uso de medicamentos da Rename.............. 91
Apéndice C- Composicao e nutrientes empregados em solugdes de

nutricdo parenteral ....... ... i 95

ANEXOS ettt tttitiineeetesetnnnnseeesssesnnsseessesesnsnassesssssnnnns 929

Anexo A - Portarian° 1.254,de 29de julhode2005..................out 101

Anexo B - Portarian°1,de 22 dejaneirode2008.............ccvvvvuinnn. 104

Anexo C- Termo de Declaracao de Interesses do Membro da Comare..... 116

Anexo D - Pareceres de exclusao, inclusao e alteracao de apresentagao
e/ou concentracao e/ou dose e/ou usos terapéuticos e/ou

L] 4 o 1= 128
Anexo E - Pareceres que subsidiaram a manutenc¢ao ou a nao inclusao

de medicamentos naRename 2010...........cocvvvnvienennnn.. 184
Anexo F - Convencoes: denominag¢des adotadas para formas

farmacéuticas (apresentacdes) na Rename 2010................ 226

Anexo G - Classificacdo Anatdmica Terapéutica Quimica (Anatomical
Therapeutic Chemical - ATC) e Dose Diaria Definida (DDD) ..... 227

Anexo H - Formulario para solicitacao de revisao da Rename.............. 230

Anexo |- Portarian°1.044,de5demaiode2010 ...........covvvvuinnn. 232

INAICE A FAIMACOS . o vttt ttte ettt ettt et e eeeeeeneensneeneansnns 235



Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais: Rename

Apresentacéao

O Ministério da Saude estabeleceu mecanismos que permitem a continua atualiza-
¢ao da Relagao Nacional de Medicamentos Essenciais — Rename, sua implementa-
¢ao e ampla divulgacao. Adotada em nivel nacional, a Rename serve de instrumen-
to basico para a elaboracgao das listas estaduais e municipais segundo sua situagao
epidemioldgica, para a orientacao da prescricao médica, para o direcionamento da
producao farmacéutica e para o desenvolvimento cientifico e tecnoldgico.

As Politicas de Medicamentos e de Assisténcia Farmacéutica estabelecem a atuali-
zacgao e a implementacao da Rename como instrumento racionalizador das agdes
no ambito da assisténcia farmacéutica e medida indispensavel para o uso racional
de medicamentos no contexto do SUS. A selecao dos medicamentos da Rename
baseia-se nas prioridades nacionais de satide, bem como na seguranga, na eficacia
terapéutica comprovada, na qualidade e na disponibilidade dos produtos.

A Rename que estamos apresentando é composta de medicamentos efetivamente
adequados a nossa realidade epidemioldgica, e atende a orientagao da Organiza-
¢ao Mundial da Saude.

O Ministério da Saude agradece a todos que contribuiram para esta atualizacao,
aos que indicaram as propostas de alteragdes, as instituicoes que integram a Co-
missdo e agradece de forma especial aos profissionais de satiide responsdveis por
estes resultados. Destacamos que a Rename 2010 estard a disposicao de toda a
sociedade para sugestdes voltadas ao seu aprimoramento.

José Gomes Temporéo
Ministério da Saude
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Apresentacao SCTIE

A Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica aprovada pelo Conselho Nacional
de Saude em 2004 define como um dos eixos estratégicos a utilizacdo da Rename
como instrumento racionalizador das acdes no ambito da assisténcia farmacéutica.

A Rename tem também o papel fundamental de orientar a politica publica de de-
senvolvimento cientifico e tecnoldgico, apontar prioridades nacionais na area de
producao de medicamentos e do desenvolvimento tecnolégico de insumos estra-
tégicos para a saude, visando dotar o Pais de capacidade tecnolégica e produtiva,
para atender as necessidades do Sistema Unico de Saude.

A articulagdo entre a Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica e a Politica Na-
cional de Medicamentos com a Politica Nacional de Ciéncia, Tecnologia e Inovacao
em Saude - PNCTI/S, deve proporcionar por intermédio de agbes convergentes o
apoio a competitividade, ao estimulo a P&D nas empresas e universidades com
investimento em infra-estrutura, e ao incentivo as parcerias com papel destacado
no desenvolvimento do complexo produtivo da saude.

Esse olhar sobre o papel da Rename para além das questdes assistenciais caracte-
riza-na como estratégica para o desenvolvimento do setor produtivo nacional, o
qual deve contribuir para estabelecer competéncias em ciéncia, tecnologia e ino-
vacao. E o que espero.

Reinaldo Guimaraes
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos
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Apresentacao DAF

Nos ultimos anos, a Assisténcia Farmacéutica no ambito do Sistema Unico de Sau-
de vem sendo implementada pelos municipios, estados e governo federal, como
uma estratégia para o aumento e a qualificacdo do acesso da populacdo aos me-
dicamentos. O Ministério da Saude, com base na Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica, tem desenvolvido diversas acdes estruturantes para qualificar a ges-
tao da assisténcia farmacéutica e promover o acesso racional aos medicamentos,
tais como:

O Sistema Nacional de Gestao da Assisténcia Farmacéutica (Horus) visa instru-
mentalizar a gestao municipal para auxiliar no planejamento, monitoramento
e avaliacdo das acdes da Assisténcia Farmacéutica, integrando as informacoes
do nivel central com as das farmacias das unidades de satide e das Centrais de
Abastecimento Farmacéutico. Além disso, possibilita aos gestores do SUS aper-
feicoarem os mecanismos de controle e a aplicagdo dos recursos financeiros,
estabelecerem o perfil de prescricao e de dispensacdo de medicamentos no
pais e qualificarem as a¢des de gestdo da Assisténcia Farmacéutica.

A publicacao das Diretrizes para a Estruturacao de Farmacias no ambito do Sis-
tema Unico de Saude visa suprir a lacuna deixada nos documentos e normas
técnicas produzidas pelo sistema de salude brasileiro no que diz respeito a cons-
trucao e estruturacdo de farmacias no SUS. As unidades de saude devem dispor
de farmacias com infraestrutura fisica, recursos humanos e materiais que per-
mitam a integracao dos servicos e o desenvolvimento das acoes de assisténcia
farmacéutica de forma integral e eficiente, permitindo a garantia da qualidade
dos medicamentos, o atendimento humanizado e a efetiva implementacédo de
acOes capazes de promover a melhoria das condi¢des de assisténcia a saude.

A regulamentacao do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
(Ceaf), ocorreu de forma articulada ao Componente Basico da Assisténcia Far-
macéutica com vistas a ampliacdo do acesso a medicamentos no ambito do
SUS, garantindo, dessa forma, a integralidade do tratamento medicamentoso
na forma de linhas de cuidado, definidas nos Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas. Neste Componente, o SUS disponibiliza tratamento medicamen-
toso para diversas doencas, geralmente, cronicas e de baixa prevaléncia. Por se
tratar de doencas cronicas, muitas vezes, a linha de cuidado inicia-se na atencao
basica. Nesse sentido, a Rename torna-se uma ferramenta importante como es-
tratégia racional para a definicdo dos medicamentos a serem disponibilizados
no ambito do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica.
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«  Compreendendo que a qualificacdo da Assisténcia Farmacéutica no pais esta
diretamente relacionada a qualificacdo dos profissionais envolvidos e que a
formacdo dos profissionais farmacéuticos apenas muito recentemente tem-se
aproximado desse tema, o DAF vem desenvolvendo a¢des nesse campo. Foram
13 Cursos de Pés-graduacao lato sensu em Gestao da Assisténcia Farmacéutica
distribuidos por todas as regides brasileiras em parceria com Universidades e
Escolas de Saude Publica; realizou o | e o Il Forum Nacional de Educagao Farma-
céutica e esta implementando, em parceria com a SGTES/MS e a Universidade
Federal de Santa Catarina, o Curso de Especializacdao em Gestao da Assistén-
cia Farmacéutica no modo Educacao a Distancia, com oferta de 2000 vagas, no
ambito do Programa de Capacitacdo Gerencial que atendera todos os estados
brasileiros. Esperamos com essas acdes aproximar as distancias entre o fazer
dos profissionais e as necessidades do SUS.

A atualizagao e a definicdo da Rename como instrumento racionalizador das agdes
de assisténcia a saude e de gestao foi um compromisso que o MS assumiu junto
aos gestores, profissionais e a populacédo brasileira no ano de 2005 quando ins-
tituiu a Comissao Técnica Multidisciplinar de Atualizacdo da Relacao Nacional de
Medicamentos Essenciais (Comare). Coordenada pelo DAF, a comissdo é composta
por especialistas em selecao de medicamentos e em saude baseada em evidéncias
sem conflitos de interesses. Nos ultimos seis anos, foram trés edicdes, revisada a
cada biénio a Rename se constituiu em instrumento importante para a promocao
do uso racional de medicamentos.

O desafio posto aqueles que tém a responsabilidade de conduzir o sistema de sau-
de no Brasil, especialmente aos gestores, prescritores, dispensadores e ao controle
social, é internalizar a Rename no cotidiano das a¢des de saude, para que essa seja,
de fato, um instrumento para a tomada de decisdo que possa racionalizar o uso dos
medicamentos em nosso pais.

José Miguel do Nascimento Junior
Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos
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Assisténcia farmacéutica e a consolidacao da
Rename como instrumento orientador

Uma das prioridades da Politica Nacional de Medicamentos (PNM), reafirmada pela
Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica (PNAF), é a revisdo permanente da
Relacéo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME) com base nas prioridades
nacionais de saude, considerando seguranca, eficacia terapéutica comprovada,
qualidade e disponibilidade de produtos farmacéuticos (BRASIL, 1998, 2004).

Medicamentos essenciais se constituem em um dos principais instrumentos para
a realizacdo de uma efetiva politica de medicamentos, e sdo definidos pela Orga-
nizacdo Mundial da Saude (OMS) como:”..aqueles que servem para satisfazer as ne-
cessidades de atencdo a saude da maioria da populac¢do. Sao selecionados de acordo
com a sua relevancia na saude publica, provas quanto a eficdcia e a seguranga e com
estudos comparados de custo-efetividade. Devem estar sempre disponiveis, nas quan-
tidades adequadas, nas formas farmacéuticas requeridas e a precos que os individuos
e a comunidade possam pagatr...(WORLD HEALTH ORGANIZATION, 2002)".

O pais elaborou a sua primeira lista de medicamentos essenciais em 1964 (ainda
denominada Relacao Basica e Prioritaria de Produtos Bioldgicos e Matérias para
Uso Farmacéutico Humano e Veterinario), 13 anos antes da recomendacao inicial
feita pela OMS, em 1977. Assim, o Brasil ha muito tempo vem pautando suas poli-
ticas de medicamentos segundo critérios internacionalmente aceitos. A lista, des-
de entdo, teve oito atualizag¢des, duas ainda na década de 1970 (1972 e 1975) e
seis a partir do fim da década de 1980 até sua versao em 2008 (1989, 1993, 1999,
2002, 2006 e 2008), ja sob a denominacao de Rename, sendo esta, portanto, sua
nona atualizagdo, a Rename 2010. A Rename em o seu processo de elaboragao é
orientada pela salude baseada em evidéncias o que garante rigor metodoldgico
de selecdo que incorpora ou mantém medicamentos com definida efetividade e
seguranga, ou os exclui por nao cumprirem ao longo do tempo esses critérios.

Uma lista de medicamentos essenciais abrange nao apenas os destinados a assis-
téncia primaria ou atengao basica, como também opg¢odes terapéuticas para situa-
¢Oes de assisténcia a saude de média e alta complexidade. Deve estar claro, para
a toda a comunidade brasileira, que medicamentos essenciais nao sao agentes
terapéuticos de segunda categoria, sem eficacia ou qualidade, selecionados para
aqueles socioeconomicamente desfavorecidos, e sim medicamentos para trata-
mentos mais efetivos com o menor custo para doencas (consideradas prioridades
epidemioldgicas) que refletem necessidades coletivas e, ndo necessariamente, in-
dividuais ou de segmentos especificos. Os critérios utilizados para a selecdo de um
medicamento essencial sao distintos daqueles utilizados para inclusao em listas de
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financiamento publico. O elevado custo de um medicamento nédo o exclui da lista,
quando ele representar a melhor escolha para uma condicao nosolégica epide-
miologicamente relevante. As a¢des do Ministério da Saude mostram na pratica a
valorizacdo da Rename, fato confirmado pelas Portarias GM 3.237/2007, e pela GM
2.982/20009.

A Rename inclui medicamentos financiados pelos componentes da Assisténcia
Farmacéutica (Basico, Estratégico e Especializado). E fundamental para um profis-
sional que atue na area de salde a compreensao destes componentes e particu-
larmente das diferencas importantes relacionadas aos critérios de selecao de cada
um destes elencos para usufruir dos beneficios da Rename e sua principal exten-
sao, o Formulario Terapéutico Nacional.

Viérios estudiosos da saude publica ponderam que trabalhar com lista de medi-
camentos essenciais ndo é atitude de austeridade financeira, e sim um exercicio
de inteligéncia clinica e de gestao (PENA, 2000; HOGERZEIL, 2004; WANNMACHER,
2006; SANT'ANA, 2009).

Esta revisdo da Rename foi realizada pela Comissdo Técnica e Multidisciplinar de
Atualizacao da Relagao Nacional de Medicamentos Essenciais (Comare), instituida
pela Portaria GM n° 1.254, de 29/07/05, Anexo A. A Comare é coordenada pelo De-
partamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos (DAF), da Secreta-
ria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. A Comissdo tem por finalidade a
avaliacdo sistematica da relacdo dos medicamentos e demais produtos farmacéuti-
cos da Rename indicando as alteragdes necessarias, com o propésito de selecionar
aqueles mais adequados para atender as necessidades prioritarias de assisténcia a
sauide da maioria da populagao.

Nesse processo de revisao participaram ativamente 22 membros representando
oito universidades brasileiras (UFMG, UFC, UFRGS, UFF, UFPE, Unifesp, Cesumar e
Uniso), quatro entidades de classe e cientificas (CFF, AMB, SBMT e Sobravime), duas
instancias gestoras do SUS (Conass e Conasems) e oito representantes do Minis-
tério da Saude (DAF/SCTIE, DECIT/SCTIE, DESD/SE, SVS, SAS, INCA, ENSP/Fiocruz,
Anvisa). A Comare atuou conforme Regimento Interno, aprovado pela Portaria SC-
TIE N° 1, de 22 de janeiro de 2008, Anexo B. Cada membro assinou o Termo de
Declaracédo de conflitos de interesse, Anexo C, expressando desta forma a auséncia
de impedimentos para atuar na Comissao.

A Comare fez 17 reunides de novembro de 2008 a fevereiro de 2010, com 340 horas
de atividades sob presenca. A prioridade de revisdao desta edicao foi a de medica-
mentos relacionados aos programas estratégicos do Ministério da Saude. Assim,
deu-se primazia as analises dos elencos de medicamentos essenciais destinados
ao tratamento de maldria, tracoma, leishmaniase, tuberculose, hanseniase, toxo-

16



Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais: Rename

plasmose, pneumocistose, parasitoses (causadas por protozoarios e helmintos),
doenca de Chagas e bacterioses (antimicrobianos) e micoses (antifingicos). As
avaliacdes iniciais geraram perguntas que foram respondidas na forma de pare-
cer técnico-cientifico que justificassem as alteragdes propostas em cada um dos
topicos estudados. Além desses itens, a Comare se deteve na revisao de farmacos
relacionados a doencas do aparelho cardiovascular cuja repercussao é muito rele-
vante: fibrinoliticos, antiagregantes plaquetarios e antidislipidémicos. Outros itens
foram revistos de forma dirigida para ajustes de forma farmacéutica ou alteracdo
de indicacao, por exemplo, em produtos destinados a doenca de Parkinson, antir-
reumaticos, antineoplasicos, antialérgicos e antitabagicos.

Utilizando-se da 162 Lista Modelo de Medicamentos Essenciais da OMS (2009) e
da Lista de medicamentos essenciais para criancas, lancada no mesmo ano pela
OMS, decidiu-se revisar o elenco de medicamentos da Rename destinados ao uso
em pediatria. Apds sucessivas analises, alguns ajustes foram feitos e se encontram
descritos no Apéndice A — “Medicamentos com revisdao de Forma Farmacéutica e/
ou concentracao e/ou composicao”. As limitagdes de ajustes para a Rename se de-
ram principalmente por falta de medicamentos com registro no Brasil para uso em
pediatria ou por falta de apresenta¢ées destinadas a uso pediatrico comercializa-
das no pais. Muitas das decisdes sobre o elenco de medicamentos para uso em
pediatria feita pela OMS ponderaram sobre experiéncia de uso e opiniao de es-
pecialistas. Considerando os critérios adotados pela Comare, decidimos aguardar
melhores provas para realizar a selecao.

As 27 solicitagdes encaminhadas, por interessados incluindo a industria farmacéu-
tica, de alteragdes na Rename 2008, foram respondidas com encaminhamento do
resultado da analise.

Mantendo a proposta de subsidiar gestores e prescritores, os pareceres de inclu-
sao, exclusao, alteracdes relacionadas a indicacao terapéutica, restricdes de uso,
dose, concentracao e forma farmacéutica estdo disponiveis no Anexo D.

Os pareceres que subsidiaram discussdes, mas nao resultaram em alteracao na lis-
ta, se encontram no Anexo E. Todas as alteragdes estao apresentadas em tabelas
que contém os medicamentos excluidos, incluidos e as alteracdes de formas farma-
céuticas, dose e concentragoes, e restricoes (Apéndice B). Em sintese, esta revisao
excluiu oito farmacos; incluiu outros oito, tendo esta revisao permanecido com 343
farmacos, oito produtos correspondentes a farmacos, 33 imunoterapicos, em 372
DCB distintas, contidas em 574 apresentacdes farmacéuticas.

Vale ressaltar que a Rename 2006 tinha 330 farmacos, oito produtos corresponden-
tes a farmacos, 33 imunoterapicos, em 351 DCB, com 535 apresenta¢des farmacéu-

ticas; a Rename 2008 tinha 343 farmacos, oito produtos correspondentes a farma-
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cos, 33 imunoterapicos, em 368 DCB, contidas em 556 apresenta¢des farmacéuti-
cas. Esta informacao retifica dados constantes nas respectivas Renames anteriores.

Novamente, a Comare revisou as terminologias empregadas para os farmacos, con-
forme as Denominagdes Comuns Brasileiras (DCB), bem como os valores de Dose
Didria Definida (DDD) e a Classificacdo Anatomico-Terapéutica e Quimica (ATC); e
algumas adequacdes foram feitas. Ressalte-se que as formas farmacéuticas foram
inteiramente revistas e cotejadas com a disponibilidade do mercado brasileiro. A
Comare a partir da Rename 2008 verificou que algumas apresentagdes comerciais
(forma farmacéutica e concentracdo), consideradas indispensaveis, ndo se encon-
tram no comércio embora tenham ou nao registro atualizado na Anvisa. Desta
maneira, passa-se a acrescentar a seguinte recomendacao: */deal seria a produgdo
deste medicamento nesta apresentacdo, sugerindo a sua producao nacional.

As conven¢oes adotadas para as condi¢des de uso, se restrito ou hospitalar, estao
descritas no Apéndice C. Manteve-se a classificacdo dos medicamentos por indica-
céo clinica, em trés secées: i) SECAO A. MEDICAMENTOS USADOS EM MANIFESTA-
COES GERAIS DE DOENCAS, contendo doze categorias farmacologicas; ii) SECAO
B. MEDICAMENTOS USADOS EM DOENCAS DE ORGAOS E SISTEMAS ORGANICOS,
contendo oito categorias; e iii) SECAO C. OUTROS MEDICAMENTOS E PRODUTOS
PARA A SAUDE, contendo cinco categorias.

O Ministério da Saude entende que a Rename é um instrumento atualizado para
a gestao e o uso racional de medicamentos e, assim, os trabalhos da Comare tém
carater permanente. E imprescindivel que todas as instancias do Sistema Unico de
Saude se empenhem para que prescritores e dispensadores tenham compreensao
dos fundamentos da selecdo de medicamentos sem o qual a Politica Nacional de
Assisténcia Farmacéutica e a Politica Nacional de Medicamentos ndo atingirao seus
propdsitos.

Luciane Cruz Lopes
Comissao Técnica e Multidisciplinar de Atualizacao
da Relacao Nacional de Medicamentos Essenciais - Comare
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Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais: Rename

1 Anestésicos e adjuvantes
1.1 Anestésicos gerais
1.1.1 Agentes de inalagdo e oxigénio

halotano liquido volatil H
isoflurano liquido volatil H,R'
éxido nitroso gas inalante H
oxigénio gas inalante H

R' Uso restrito em cirurgias cardioldgicas e neuroldgicas.

1.1.2 Agentes intravenosos

cloridrato de cetamina solugao injetavel 57,67 mg/mL (equivalentea H,R?
50 mg cetamina/mL)

propofol emulsao injetavel 10 mg/mL H,R?% R?

tiopental sédico pé para solucdo injetavel 1 g H, R*

R? Farmaco sujeito a controle especial; Lista C1 (Portaria SVS 344/98).
R® Uso restrito para procedimentos de curta duragdo.
R* Farmaco sujeito a controle especial; Lista B1 (Portaria SVS 344/98).

1.1.3 Medicamentos adjuvantes da anestesia geral e usados em procedimentos
anestésicos de curta duracao

citrato de fentanila solugao injetavel 78,5 ug/mL (equivalente a H, R®
50 pg fentanila/mL)

cloridrato de midazolam solugao injetavel 1 mg/mL H, R*
midazolam solucdo oral 2 mg/mL H, R*
diazepam solugao injetavel 5 mg/mL H, R*
comprimido 5 mg R*
sulfato de atropina solugao injetavel 0,25 mg/mL H
sulfato de morfina solucao injetavel 1 mg/mL H, R°
solugdo injetavel 10 mg/mL H, R®

R® Medicamento sujeito a controle especial; Lista A1 (Portaria SVS 344/98).
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1.2  Anestésicos locais

cloridrato de bupivacaina solucdo injetavel 0, 25 % e 0,5 % H

cloridrato de bupivacaina + solucdo injetavel 0,5 % + 8 % H

glicose

cloridrato de lidocaina solucdo injetavel 1 % e 2 % H
gel2%

aerossol 100 mg/mL

cloridrato de lidocaina + glicose solugéo injetavel 5% + 7,5 % H

cloridrato de lidocaina + solucdo injetavel 1 % + 1:200.000 H

hemitartarato de epinefrina solucdo injetavel 2 % + 1:200.000 H
solucdo injetavel 2 % + 1: 80.000 (uso H
odontoldgico)

cloridrato de prilocaina + solucao injetavel 3 % + 0,03 Ul/mL (uso R®

felipressina odontoldgico)
R® Uso restrito para pacientes que nao podem utilizar cloridrato de lidocaina + hemitartarato de epinefrina.

1.3  Bloqueadores neuromusculares periféricos e anticolinesterasicos

besilato de atracurio solugao injetavel 10 mg/mL H
brometo de pancurénio solugao injetavel 2 mg/mL H
cloreto de suxametonio po para solucdo injetavel 500 mg H
metilsulfato de neostigmina solugao injetavel 0,5 mg/mL H
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2 Analgésicos, antipiréticos e medicamentos para o alivio da

enxaqueca
2.1 Analgésicos e antipiréticos

acido acetilsalicilico comprimido 500 mg

dipirona sédica solugao injetavel 500 mg/mL

ibuprofeno comprimido 200 mg e 300 mg
solucao oral 50 mg/mL

paracetamol comprimido 500 mg

solugao oral 200 mg/mL

2.2 Analgésicos opioides e antagonistas

H

citrato de fentanila solugao injetavel 78,5 ug/mL (equivalente a
50 pg fentanila/mL)

cloridrato de naloxona solucao injetavel 0,4 mg/mL

fosfato de codeina comprimido 30 mg

sulfato de morfina solugao injetavel 1 mg/mL

solugao injetavel 10 mg/mL
solucao oral 10 mg/mL

capsula de liberacdo prolongada 60 mg

comprimido 30 mg
R’ Medicamento sujeito a controle especial; Lista A2 (Portaria SVS 344/98).

2.3 Medicamentos para alivio da enxaqueca

H, R*

H, R?
R?
H, R*
H, R*
R*
R*
R*

acido acetilsalicilico comprimido 500 mg
cloridrato de amitriptilina comprimido 25 mg
cloridrato de propranolol comprimido 10 mg e 40 mg
paracetamol comprimido 500 mg

solugao oral 200 mg/mL

R?
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3 Anti-inflamatoérios e medicamentos utilizados no tratamento da
gota
3.1 Anti-inflamatorios nao-esteroides

acido acetilsalicilico comprimido 500 mg

ibuprofeno comprimido 200 mg, 300 mg e 600 mg
solugao oral 50 mg/mL

3.2 Anti-inflamatoérios esteroides

acetato de betametasona suspensao injetavel (3 mg + 3 mg)/mL H, R®
+ fosfato dissédico de
betametasona
dipropionato de beclometasona pé, solugdo inalante ou aerossol 50, 200 e ou
250 pg/dose
aerossol nasal 50 pg (equivalente a 42 g de
beclometasona/dose)

budesonida aerossol nasal 50 pg (equivale a 32 pug de
budesonida/dose)
dexametasona comprimido 4 mg
creme 0,1 %
colirio 0,1 %
fosfato dissddico de solugao injetavel 4 mg/mL H
dexametasona
acetato de hidrocortisona creme 1 %
succinato sodico de pé para solucdo injetavel 100 mg e 500 mg H
hidrocortisona
succinato sédico de po6 para solugéo injetavel 500 mg H

metilprednisolona

fosfato sddico de prednisolona  solugéo oral 4,02 mg/mL (equivalente a 3 mg
prednisolona/mL)

prednisona comprimido 5 mg e 20 mg
R® Uso restrito a unidades de tratamento intensivo em obstetricia.
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3.3 Medicamentos modificadores de doenca em disturbios reumatoides e

adjuvantes
acido félico comprimido 5 mg
solugéo oral 0,2 mg/mL
sulfato de hidroxicloroquina comprimido 400 mg
metotrexato comprimido 2,5 mg R®
metotrexato de sédio solucao injetavel 25 mg/mL H, R

fosfato sédico de prednisolona  solugéo oral 4, 2 mg/mL (equivalente a 3 mg
prednisolona/mL)

prednisona comprimido 5 mg e 20 mg
sulfassalazina comprimido 500 mg
R Uso restrito em casos de falha terapéutica com corticosteroide.

3.4 Medicamentos utilizados no tratamento da gota

alopurinol comprimido 100 mg e 300 mg
ibuprofeno comprimido 600 mg

4 Antialérgicos e medicamentos usados em anafilaxia

dipropionato de beclometasona aerossol nasal 50 pg /dose (equivale a 42 pg

ou de beclometasona/dose)

budesonida aerossol nasal 50 pg /dose (equivale a 32 pg
de budesonida/dose)

maleato de dexclorfeniramina ~ comprimido 2 mg
solucdo oral ou xarope 0,4 mg/mL

cloridrato de epinefrina ou solugao injetavel 1 mg/mL H
hemitartarato de epinefrina

succinato sédico de po6 para solucéo injetavel 100 mg e 500 mg H
hidrocortisona

loratadina comprimido 10 mg
xarope 1 mg/mL

fostato sédico de prednisolona  solugéo oral 4,02 mg/mL (equivalente a 3 mg
prednisolona/mL)

prednisona comprimido 5 mg e 20 mg
cloridrato de prometazina solugdo injetavel 25 mg/mL H
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5 Anti-infectantes
5.1 Antibacterianos
5.1.1 Penicilinas

amoxicilina capsula ou comprimido 500 mg
po para suspensdo oral 50 mg/mL
amoxicilina + clavulanato de comprimido 500 mg + 125 mg R™
potassio suspensao oral 50 mg + 12,5 mg/mL
ampicilina sédica p6 para solugdo injetavel 1 g e 500 mg H
benzilpenicilina benzatina po6 para suspenséo injetavel 600.000 Ul e
1.200.000 UI
benzilpenicilina potassica pd para solugao 5.000.000 Ul H
benzilpenicilina procaina + suspensao injetavel 300.000 Ul + 100.000 Ul R™

benzilpenicilina potéssica
oxacilina sédica po6 para solugéo injetavel 500 mg H, R'?

R Uso restrito para combate a infec¢des causadas por bactérias produtoras de betalactamases.
R" Uso restrito para o tratamento da sifilis congénita.
R Uso restrito para tratamento de infeccdo hospitalar causada por estafilococos resistentes a benzilpenicilina.

5.1.2 Carbapenémico

imipeném + cilastatina sddica po6 para solugéo injetavel 500 mg + 500 mg H, R™
R Uso restrito para infeccdes com bactérias multirresistentes adquiridas no hospital.

5.1.3 Cefalosporinas

cefalexina ou cefalexina capsula ou comprimido 500 mg

monoidratada suspensao oral 50 mg/mL

cefalotina sédica po para solugao injetavel 1g H, R™
cefazolina sédica p6 para solucdo injetavel 1 g H, R™
cefotaxima sddica po6 para solucéo injetavel 500 mg H, R'®
ceftazidima ou ceftazidima po para solugao injetavel 1 g H, R"
pentaidratada

ceftriaxona sddica pd para solugéo injetavel 500mge 1g H

R™ Uso restrito para tratamento de infecgdes por microrganismos susceptiveis a cefalosporinas de 12 geragao e
para preservar o uso de cefazolina para quimioprofilaxia cirdrgica.

R'> Uso restrito para profilaxia de infeccao pés-cirurgica.

R' Uso restrito para tratamento de infec¢cdes causadas por bactérias multirresistentes em neonatos.

R Uso restrito para infeccdes por Pseudomonas.
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5.1.4 Aminoglicosideos

sulfato de amicacina solugao injetavel 50 mg/mL H
solugao injetavel 250 mg/mL H, R
sulfato de gentamicina solucdo injetavel 10 mg/mL e 40 mg/mL H

R'® Uso restrito para infeccdes por germes resistentes a gentamicina.

5.1.5 Sulfonamideos e antissépticos urinarios

nitrofurantoina capsula 100 mg
suspensao oral 5 mg/mL
sulfadiazina comprimido 500 mg

sulfametoxazol + trimetoprima  comprimido 400 mg + 80 mg
suspensao oral (40 mg + 8 mg)/mL
solucao injetavel (80 mg + 16 mg)/mL H

5.1.6 Macrolideos

azitromicina comprimido 500 mg R'™

po para suspensdo oral 40 mg/mL R™
claritromicina capsula ou comprimido 250 mg R
estearato de eritromicina capsula ou comprimido 500 mg

suspensao oral 50 mg/mL

R'™ Uso preferente para o tratamento de tracoma, DST e profilaxia para endocardite em pacientes alérgicos a
penicilina ou em crianga em substituicdo a clindamicina.

R® Uso preferente em tratamento de micobacterioses atipicas e erradicacao de Helicobacter pylori para evitar
resisténcia microbiana ao mesmo.

5.1.7 Fluorquinolonas

cloridrato de ciprofloxacino comprimido 500 mg
solugao injetavel 2 mg/mL H

5.1.8 Glicopeptidios

cloridrato de vancomicina po6 para solugéo injetavel 500 mg H, R¥

R*' Uso restrito para infecgdes causadas por Staphylococcus aureus e Staphylococcus epidermidis, resistentes a
meticilina, e por enterococo resistente.
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5.1.9 Lincosamidas

cloridrato de clindamicina capsula 150 mg e 300 mg
fosfato de clindamicina solugao injetavel 150 mg/mL H

5.1.10 Tetraciclinas

cloridrato de doxiciclina comprimido 100 mg
cloridrato de tetraciclina pomada oftalmica 1 %*
* |deal seria a producdo deste medicamento nesta apresentacdo.

5.1.11 Anfenicdis

cloranfenicol capsula ou comprimido 250 mg
palmitato de cloranfenicol xarope 54,4 mg/mL
succinato sédico de pod para solugao injetavel 1 g H

cloranfenicol

5.1.12 Imidazélicos

benzoilmetronidazol suspensao oral 40 mg/mL
metronidazol comprimido 250 mg e 400 mg
gel vaginal 100 mg/g
solugao injetavel 5 mg/mL H

5.2 Medicamentos usados em endemias focais
5.2.1 Medicamentos usados no tratamento do tracoma

azitromicina comprimido 500 mg
po para suspensdo oral 40 mg/mL

cloridrato de tetraciclina pomada oftalmica 1 %* R%

* |deal seria a producdo deste medicamento nesta apresentacdo.
R?2 Uso restrito para os casos aos quais a azitromicina seja contraindicada.
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5.2.2 Medicamentos para tratamento da tuberculose

sulfato de estreptomicina po6 para solugéo injetavel 1g
cloridrato de etambutol comprimido 400 mg R%
solugao oral 25 mg/mL
etionamida comprimido 250 mg R%
isoniazida comprimido 100 mg R%
isoniazida + rifampicina capsula 75 mg + 150 mg* R%
capsula 100 mg + 150 mg
capsula 200 mg + 300 mg
pirazinamida comprimido 500 mg R%
solugao oral 30 mg/mL
rifampicina capsula 300 mg
suspensao oral 20 mg/mL
rifampicina + isoniazida + capsula 150 mg + 75 mg + 400 mg + 275 mg* R*
pirazinamida + cloridrato de
etambutol

R% Uso restrito para tratamento de micobacterioses.
* Ideal seria a producdo deste medicamento nesta apresentagao.

5.2.3 Medicamentos para tratamento da hanseniase

clofazimina capsula 50 mg e 100 mg*
dapsona comprimido 50 mg e 100 mg*
prednisona comprimido 5 mg e 20 mg
rifampicina capsula 300 mg
suspensao oral 20 mg/mL
talidomida comprimido 100 mg R*

* Ideal seria a producdo destes medicamentos nestas apresentagoes.

R* Uso restrito ao tratamento de eritema nodoso hansénico moderado a grave.

5.3  Antifungicos
5.3.1 Sistémicos

anfotericina B po para preparacdo injetavel 50 mg em H
desoxicolato de sédio

fluconazol capsula 100 mg e 150 mg
po6 para suspenséo oral 10 mg/mL
solugao injetavel 2 mg/mL H

R% Uso restrito para tratamento de formas leves e moderadas de paracoccidioidomicose, histoplasmose e

esporotricose e para prevencao secundaria de histoplasmose e esporotricose ap6s a terapéutica de inducéo
nas formas graves.

Ideal seria a producao deste medicamento também nesta apresentacao.
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itraconazol capsula 100 mg R
solugdo oral 10 mg/mL* R®

R% Uso restrito para tratamento de formas leves e moderadas de paracoccidioidomicose, histoplasmose e
esporotricose e para prevencdo secundaria de histoplasmose e esporotricose ap6s a terapéutica de inducéo
nas formas graves.

* Ideal seria a producdo deste medicamento também nesta apresentacéo.

5.3.2 Toépicos

cetoconazol xampu 2 %

nitrato de miconazol creme 2 %
creme vaginal 2 %
logéo 2 %
gel oral 2 %
po 2 %
nistatina suspensao oral 100.000 Ul/mL

5.4 Medicamentos usados em pneumocistose

cloridrato de clindamicina capsula 150mg e 300 mg

difosfato de primaquina comprimido 5 mg e 15 mg

isetionato de pentamidina po para solucdo injetavel 300 mg H
prednisona comprimidos 5 mg e 20 mg R?

fosfato sédico de prednisolona  solucéo oral 4,2 mg/mL (equivalentea3mg  R*
prednisolona/mL)

sulfametoxazol + trimetoprima  comprimido 400 mg + 80 mg

suspensao oral (40 mg + 8 mg)/mL

solugao injetavel (80 mg +16 mg)/mL H
R?* Uso restrito para pneumonia pneumocistica moderada ou grave.

5.5 Antivirais
5.5.1 Inibidores da polimerase viral

aciclovir comprimido 200 mg
aciclovir sédico po6 para solugéo injetavel 250 mg H
ganciclovir sédico po para solucdo injetavel 546 mg (equivalente H, R¥

a 500 mg ganciclovir)
R¥ Uso restrito para tratamento de infec¢des causadas por citomegalovirus.
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5.5.2 Antirretrovirais
5.5.2.1 Inibidores de transcriptase reversa andlogos de nucleosideo

sulfato de abacavir comprimido 300 mg R%
solugao oral 20 mg/mL R%

didanosina comprimido 25 mg e 100 mg R%
capsula 250 mg e 400 mg R2®
po6 para solugao oral 4 g R2®

lamivudina comprimido 150 mg R, R®
solucao oral 10 mg/mL R, R

zidovudina capsula 100 mg R%
solucao oral 10 mg/mL R
solugao injetavel 10 mg/mL R

zidovudina + lamivudina comprimido 300 mg + 150 mg R%®

R? Uso restrito sob prescricdo em formulario proprio e dispensacao no Programa DST/AIDS do Ministério da

Saude.

R? Uso restrito na hepatite viral crénica B.

5.5.2.2 Inibidores de transcriptase reversa nao-andlogos de nucleosideo

efavirenz comprimido 600 mg R*
solugao oral 30 mg/mL R%
nevirapina comprimido 200 mg R%
suspensao oral 10 mg/mL* R2®

* Ideal seria a producédo deste medicamento nesta apresentagao.

5.5.2.3 Inibidores de transcriptase reversa analogos de nucleotideo

fumarato de tenofovir comprimido 300 mg R?8, R¥
desoproxila

5.5.2.4 Inibidores de protease

sulfato de atazanavir capsula 150 mg e 200 mg R*
lopinavir + ritonavir comprimido (200 mg + 50 mg) R%
solucao oral (80 mg + 20 mg)/ mL R
ritonavir capsula 100 mg R#
solucao oral 80 mg/mL R%
saquinavir capsula 200 mg R
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5.6  Antiparasitarios
5.6.1 Anti-helminticos

albendazol comprimido mastigavel 400 mg
suspensao oral 40 mg/mL
citrato de dietilcarbamazina comprimido 50 mg* R
ivermectina comprimido 6 mg
oxamniquina suspensao oral 50 mg/mL
praziquantel comprimido 150 mg e 600 mg*

R Uso restrito para tratamento de filariase linfatica.
* Ideal seria a producdo deste medicamento nesta apresentacdo.

5.6.2 Antiprotozoarios
5.6.2.1 Amebicidas, giardicidas e tricomonicidas

benzoilmetronidazol suspensao oral 40 mg/mL
metronidazol comprimido 250 mg e 400 mg
gel vaginal 10 %
teclozana comprimido 500 mg R

suspensao oral 10 mg/mL

R®' Uso restrito para formas luminais apos tratamento de amebiase intestinal e extraintestinal.

5.6.2.2 Antimaldricos**

arteméter solugao injetavel 80 mg/mL R32

artesunato de s6dio po para solugao injetavel 60 mg* Ris

artesunato de sédio + comprimido 25 mg + 55 mg R32

mefloquina comprimido 100 mg + 220 mg R32

cloridrato de clindamicina capsula 150 mg

fosfato de clindamicina solugao injetavel 150 mg/mL

difosfato de cloroquina comprimido 250 mg (equivalente a 150 mg
cloroquina) R3?
comprimido 83,2 mg (equivalente a 50 mg
cloroquina) R3?

dicloridrato de cloroquina solucdo injetavel 50 mg/mL R3?

cloridrato de doxiciclina comprimido 100 mg

cloridrato de mefloquina comprimido 250 mg R32

difosfato de primaquina comprimido 5 mg e 15 mg

dicloridrato de quinina solugao injetavel 300 mg/mL R32

sulfato de quinina comprimido 500 mg R32

R32 Uso restrito para prescricao em areas terapéuticas de especialidades e programas especificos do Ministério da

Saude.
Ideal seria a producao destes medicamentos nestas apresentagoes.
Os medicamentos deste grupo nao devem ser utilizados de forma isolada para o tratamento da maldria.

*

*%
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5.6.2.3 Medicamentos contra toxoplasmose e adjuvantes

folinato de célcio comprimido 15 mg
po6 para solucdo injetavel 50 mg
solugao injetavel 3 mg/mL

cloridrato de clindamicina capsula 150 mg e 300 mg R
fosfato de clindamicina solucdo injetavel 150 mg/mL H, R®
espiramicina comprimido 500 mg R34
pirimetamina comprimido 25 mg

sulfadiazina comprimido 500 mg

R Uso restrito para pacientes sem tolerancia a sulfadiazina.

R3* Uso restrito para tratamento de toxoplasmose no primeiro trimestre da gravidez e prevencéo da transmissdo
vertical.

5.6.2.4 Medicamentos contra tripanossomiase

benznidazol comprimido 100 mg

5.6.2.5 Medicamentos contra leishmaniase

anfotericina B po6 para preparacdo injetavel 50 mg em H
desoxicolato de sédio

antimoniato de meglumina solucdo injetavel 300 mg/mL (81 mg Sb** /mL) H

isetionato de pentamidina po6 para solugéo injetavel 300 mg H

5.7 Antissépticos, desinfetantes e esterilizantes

alcool etilico solucdo 70 % (p/p) (FN)
gel 70 % (FN)
gliconato de clorexidina solucdo degermante 2 % a 4 %
solucdo bucal 0,12 % (uso odontolégico)
glutaral solucao 2 %
hipoclorito de sédio solugao 10 mg cloro/mL
iodopovidona solugdo alcodlica 10 % (1 % iodo ativo)

solugdo aquosa 10 % (1 % iodo ativo) (FN)
solugao degermante 10 % (1 % iodo ativo)

permanganato de potassio pb ou comprimido 100 mg (FN)
FN - Formulério Nacional
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6 Medicamentos utilizados no manejo das neoplasias
6.1  Antineoplasicos
6.1.1 Alquilantes

ciclofosfamida po6 para solugao injetavel 1g H, R®
comprimido 50 mg

clorambucila comprimido 2 mg Bid

dacarbazina po para solugdo injetdvel 200 mg H, R*?

ifosfamida pé para solucdo injetavel 1g H, R*?

melfalana comprimido 2 mg R

6.1.2 Antimetabdlitos

citarabina pd para solugdo injetavel 100 mg, 500mge 1g H, R*?
fluoruracila creme 50 mg/g R
solugao injetavel 50 mg/mL H, R*
cloridrato de gencitabina po para solucdo injetdvel 200 mg e 1g H, R*?
mercaptopurina comprimido 50 mg R32
metotrexato comprimido 2,5 mg R%2
metotrexato de sédio solucao injetavel 25 mg/mL e 100 mg/mL H, R*?
tioguanina comprimido 40 mg R

6.1.3 Alcaldides e outros produtos naturais

docetaxel solucdo injetavel 20 mg e 80 mg H, R®
etoposideo capsula 50 mg R32
solugao injetavel 20 mg/mL H, R*
paclitaxel solugao injetavel 6 mg/mL H, R*?
sulfato de vimblastina po6 para solucao injetavel 10 mg H, R®
sulfato de vincristina po para solugao injetavel 1 mg H, R®

6.1.4 Antibioticos

sulfato de bleomicina po6 para solucéo injetavel 15 U H, R®
dactinomicina pé para solugdo injetavel 500 ug H, R®
cloridrato de daunorrubicina po para solugdo injetavel 20 mg H, R*?
cloridrato de doxorrubicina po6 para solucéo injetavel 10 mg e 50 mg H, R®
cloridrato de idarrubicina po para solugao injetavel 10 mg H, R®
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6.1.5 Compostos de Platina

carboplatina solugao injetavel 10 mg/mL H, R*?
cisplatina solugao injetavel 1 mg/mL H, R*
oxaliplatina p6 para solugdo injetdvel 50 mg e 100 mg H, R*?

6.1.6 Outros agentes citotoxicos

asparaginase solucdo injetavel 10.000 Ul H, R®
hidroxiuréia capsula 500 mg Ris

6.2 Terapia hormonal
6.2.1 Progestogénio

acetato de megestrol comprimido 160 mg R32

6.2.2 Andlogo de horménios liberadores de gonadotrofina

acetato de leuprorrelina po para suspenséo injetavel 3,75 mg R32

6.2.3 Antiestrogénio

citrato de tamoxifeno comprimido 10 mg e 20 mg R32

6.2.4 Inibidor enzimatico

anastrozol comprimido 1 mg R32
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6.3  Adjuvantes da terapéutica antineoplasica

dexametasona comprimido 4 mg
fosfato dissddico de solugao injetavel 4 mg/mL H
dexametasona
filgrastim solucao injetavel 300 pg/mL H, R
folinato de calcio comprimido 15 mg R3”
po6 para solucao injetavel 50 mg H
solugao injetavel 3 mg/mL H
mesna solucao injetavel 100 mg/mL H, R
comprimido 400 mg e 600 mg R38
cloridrato de ondansetrona comprimido ou comprimidos dispersiveis 4 R3
mg e 8 mg
solugao injetavel 2 mg/mL H, R®
pamidronato dissédico po6 para solugéo injetavel 60 mg e 90 mg H, R*

fosfato sédico de prednisolona  solucéo oral 4,02 mg/mL (equivalente a 3 mg
prednisolona/mL)

prednisona comprimido 5 mg e 20 mg
cloridrato de prometazina solucdo injetavel 25 mg/mL H
cloridrato de ranitidina solucao injetavel 25 mg/mL H

R Uso restrito para émese induzida por farmaco citotoxico.

R*® Uso restrito em casos de neutropenia grave induzida por farmacos citotéxicos.

R Uso restrito para pacientes em tratamento com metotrexato.

R®® Uso restrito para profilaxia de cistite hemorragica em pacientes em uso de ciclofosfamida e ifosfamida.

R* Uso restrito para prescri¢do por especialista para inibicao de ostedlise em pacientes com doengas onco-
hematolégicas.

7 Imunossupressores e imunoterapicos
7.1 Imunossupressores

azatioprina comprimido 50 mg

ciclofosfamida po6 para solugdo injetavel 200mge 1g H
comprimido 50 mg

ciclosporina capsula 25 mg, 50 mg e 100 mg
solucao oral 100 mg/mL

metotrexato comprimido 2,5 mg

metotrexato de sédio solugao injetavel 25 mg/mL H

fosfato sddico de prednisolona  solucéo oral 4,02 mg/mL (equivalente a 3 mg
prednisolona/mL)

prednisona comprimido 5 mg e 20 mg
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vacina adsorvida difteria e
tétano adulto

vacina adsorvida difteria, tétano
e pertussis (acelular)

vacina adsorvida difteria,
tétano, pertussis e Haemophilus
influenzae B (conjugada)

vacina BCG
vacina febre amarela (atenuada)

vacina febre tiféide
(polissacaridica)

vacina hepatite B
(recombinante)

vacina influenza (inativada)

vacina meningocécica AC
(polissacaridica)

vacina meningocdcica BC
(polissacaridica)

vacina meningocécica C
(conjugada)

vacina poliomielite 1,2 e 3
(atenuada)

vacina raiva (inativada)

vacina rotavirus humano
G1P1[8] (atenuada)

vacina sarampo (atenuada)

vacina sarampo, caxumba,
rubéola

suspensao injetavel
suspensao injetavel
suspensao injetavel

po6 para solugao injetavel
po para solucdo injetavel
solucdo injetavel
suspensao injetavel

solucao injetavel
po para suspenséo injetavel

suspensao injetavel
suspensao injetavel
suspensao oral

po para solugdo injetavel
po para solugao oral

po6 para solugéo injetavel
solucao injetavel

7.3  Soros e imunoglobulinas

imunoglobulina anti-rabica
imunoglobulina anti-Rho (D)
imunoglobulina antitetanica

soro antiaracnidico (Loxosceles e
Phoneutria) e antiescorpionico

soro antibotrépico
(pentavalente)

soro antibotrépico
(pentavalente) e anticrotalico

soro antibotrépico
(pentavalente) e antilaquético

soro antibotulinico (trivalente)

solucdo injetavel 150 Ul e 300 Ul

solucdo injetavel 250 pg e 300 pg H
solucdo injetavel 250 Ul H
solucdo injetavel

solucéo injetavel 5 mg/mL
solucao injetavel (5 mg + 1,5 mg)/mL
solucao injetavel (5 mg + 3 mg)/mL

solucao injetavel
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soro anticrotélico

soro antidiftérico

soro antielapidico (bivalente)
soro antiescorpionico

soro antilatrodectus

soro antilonémico

soro antiloxoscélico (trivalente)
soro anti-rabico

soro antitetanico

solugdo injetavel 1,5 mg/mL
solugao injetavel 1.000 Ul/mL
solucao injetavel 1,5 mg/mL
solugdo injetavel 1 mg/mL
solucdo injetével

solugao injetavel 3,5 mg/mL
solucao injetavel

solugao injetavel 200 Ul/mL
solucéo injetavel

Condicao de uso

8 Medicamentos e antidotos usados em intoxica¢ées exogenas

8.1 Nao-especificos

bicarbonato de sédio
carvao vegetal ativado

8.2  Especificos

solugdo injetavel 1 mEg/mL (8,4 %)

po para uso oral

H

sulfato de atropina
folinato de calcio

mesilato de desferroxamina
flumazenil

cloreto de metiltioninio
cloridrato de naloxona
cloridrato de penicilamina
mesilato de pralidoxima
nitrito de soédio

tiossulfato de sédio

*

38

solugao injetavel 0,25 mg/mL
comprimido 15 mg

solugao injetavel 3 mg/mL

po6 para solugéo injetavel 500 mg
solugao injetavel 0,1 mg/mL
solugdo injetavel 10 mg/mL*
solucao injetavel 0,4 mg/mL
capsula 250 mg

po para solugao injetavel 200 mg
solugao injetavel 30 mg/mL*
solucao injetavel 250 mg/mL*

Ideal seria a producao deste medicamento nesta apresentacao.

H

H
H
H, R?

H, R?
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9 Solugdes intravenosas para reposicao hidreletrolitica e correcao
do equilibrio acido-basico

4gua para injecdo

gliconato de calcio
sulfato de magnésio

fosfato de potéssio monobasico
+ fosfato de potassio dibasico

cloreto de potassio
cloreto de sédio

bicarbonato de sédio
solucao ringer + lactato

ampola5mLe 10 mL
frasco 100 mL e 500 mL

solucdo injetavel 10 % (0,45 mEg/mL) H
solucao injetavel 10 % (0,81 mEq Mg?*/mL)

solucdo injetavel (0,03 g + 0,1567 g)/mL (2 H
mEq fosfato/mL)

solugdo injetavel 19,1 % (2,56 mEqg/mL) H
solucdo injetavel 20 % (3,4 mEg/mL)
solucdo injetavel 0,9 % (0,154 mEqg/mL)

T

solucdo injetdvel 1 mEg/mL (8,4 %) H
solucdo injetavel (composicao por litro): H
(el [o] (=] (o 109 mEq

[JeTe [ {o J ..130 mEq
potassio ..4mEq
calcio.....oovviiiiiiiin... ..2,7 mEq

lactato......covevieiiiiiniiniin.. 27,7 mEq

10 Agentes empregados em nutricao parenteral

aminodcidos*

glicose

lipidios em emulsao (cadeia
longa e média)*

solucdo injetavel 100 mg/mL (10 %)(uso H, R%
adulto)

solucdo injetavel 100 mg/mL (10 %)(uso H, R%
pediatrico)

solucdo injetavel 50 mg/mL (5 %)
solucdo injetavel 100 mg/mL (10 %)
solucdo injetavel 500 mg/mL (50 %)
emulsdo injetavel 100 mg/mL (10 %)
emulsdo injetavel 200 mg/mL (20 %)

I T T T T

D

S
S

R* Uso restrito para prescricdo em Nutri¢do Parenteral.

*

Composicao minima e maxima no Apéndice C.
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10.1 Polivitaminico

polivitaminico* acido ascérbico
acido pantoténico
biotina
acido félico
acido nicotinico ou derivados
piridoxina H
riboflavina
tiamina
retinol
colecalciferol
acetato de dextroalfatocoferol

*  Composi¢ao minima e maxima no Apéndice C.

10.2 Oligoelementos

oligoelementos* zinco
cobre
cromo
manganés

*  Composi¢do minima e maxima no Apéndice C.

10.3 Eletrdlitos

gliconato de célcio solugao injetavel 10 % (0,45 mEq/mL) H
sulfato de magnésio solucao injetavel 10 % (0,81 mEq Mg?*/mL) H
cloreto de potassio solucao injetavel 19,1 % (2,56 mEg/mL) H

fosfato de potassio monobasico solugéo injetavel
+ fosfato de potassio dibasico (0,03 g + 0,1567 g)/mL (2 mEq fosfato /mL) H

acetato de sédio solugdo injetavel 2 mEg/mL* H, R*
cloreto de sodio solucdo injetavel 0,9 % (0,154 mEq/mL)
solucdo injetavel 20 % (3,4 mEg/mL)
sulfato de zinco solucao injetavel 1 mg/mL* H, R*
solugao injetavel 200 pg/mL* H, R*

* |deal seria a producédo destes medicamentos nestas apresentagoes.
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11 Substancias minerais

carbonato de célcio comprimido 1250 mg (equivalente a 500 mg R
Ca?)

fluoreto de sédio solugédo bucal 2 mg/mL (FN) *

sais para reidratagdo oral pd para solugdo oral (composicao por litro A, R*
apds preparo):
cloretodesédio...................... 2649
(75 mmol de sédio)
glicoseanidra ..................... 1359
(75 mmol de glicose)
cloreto de potassio................... 159
(20 mmol de potassio e 65 mmol de cloreto)
citrato de sodio diidratado ............ 2949
(10 mmol de citrato)

sulfato ferroso comprimido 40 mg Fe?*
solugao oral 25 mg/mL Fe?*

sulfato de zinco comprimido mastigavel 10 mg*
xarope 4 mg/mL*

A Férmula recomendada pela OMS 152 Lista Modelo, mar¢o 2007.
R* Uso restrito na prevencéo de pré-eclampsia.

R* Uso em pediatria.

* Ideal seria a producdo deste medicamento nestas apresentagoes.

12 Vitaminas

acido félico comprimido 5 mg
solugao oral 0,2 mg/mL
calcitriol capsula 0,25 pg R®
cloridrato de solucao injetavel 1 mg/mL*
hidroxocobalamina
cloridrato de piridoxina comprimido 50 mg*
solugao oral 1 mg/mL e 10 mg/mL*
palmitato de retinol capsula 200.000 UI* R®
solugdo oleosa 150.000 UI/mL
cloridrato de tiamina comprimido 300 mg
solugao oral 10mg/mL*
palmitato de tiamina solucao injetavel 100.000 Ul/mL* H, R*

R* Uso restrito para prescricao e uso em dreas terapéuticas de especialidades.
R* Uso restrito para tratamento de encefalopatia de Wernicke associada a desintoxicagao alcodlica.
* |deal seria a producdo destes medicamentos nestas apresentagoes.
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13 Medicamentos que atuam sobre o sistema nervoso central e

periférico

13.1 Anticonvulsivantes

carbamazepina

clonazepam
diazepam
fenitoina

ou

fenitoina sodica

fenobarbital

fenobarbital sédico
sulfato de magnésio

valproato de sédio ou acido
valpréico

comprimido 200 mg

suspensao oral 20 mg/mL

solucdo oral 2,5 mg/mL

solugao injetavel 5 mg/mL

comprimido 100 mg

suspensao oral 20 mg/mL

solugao injetavel 50 mg/mL

comprimido 100 mg

solucao oral 40 mg/mL

solucdo injetavel 100 mg/mL

solucao injetavel 50 % (4,05 mEg/mL Mg?*")
capsula ou comprimido 288 mg
(equivalente a 250 mg acido valproéico)
comprimido 576 mg

(equivalente a 500 mg acido valproéico)
solucdo oral ou xarope 57,624 mg/mL
(equivalente a 50 mg acido valpréico/mL)

R* Uso restrito para casos de pré-eclampsia e eclampsia.

13.2 Antidepressivos e estabilizadores de humor

cloridrato de amitriptilina
carbamazepina

cloridrato de clomipramina
cloridrato de fluoxetina
cloridrato de nortriptilina
carbonato de litio

valproato de sédio ou acido
valpréico

comprimido 25 mg

comprimido 200 mg

suspensao oral 20 mg/mL
comprimido 10 mg e 25 mg

capsula ou comprimido 20 mg

capsula 10 mg, 25 mg, 50 mg e 75 mg
comprimido 300 mg

capsula ou comprimido 288 mg
(equivalente a 250 mg acido valproéico)
comprimido 576 mg

(equivalente a 500 mg acido valproéico)
solucdo oral ou xarope 57,624 mg/mL
(equivalente a 50 mg acido valproéico)

R2
R2
RS
H, R*
R2
R2
H, R?
R2
R2
H, R?
H, R*
R2

R2

R2

RZ
R?
R?
R2
RZ
RZ
RZ
R2

R2

R2
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13.3 Medicamentos utilizados na doenca de parkinson

levodopa + benserazida comprimido 50 mg + 12,5 mg* 4:1 R?
comprimido 100 mg + 25 mg 4:1 R?
levodopa + carbidopa comprimido 250 mg + 25 mg 10:1 R?
comprimido 100 mg + 25 mg* 4:1 R?
comprimido 100 mg + 10 mg* 10:1 R?

* |deal seria a produgao deste medicamento também nestas apresentagoes.

13.4 Antipsicoticos e adjuvantes

cloridrato de biperideno comprimido 2 mg R?
lactato de biperideno solugao injetavel 5 mg/mL H, R?
cloridrato de clorpromazina comprimido 25 mg e 100 mg R?
solucao oral 40 mg/mL R?
solugao injetavel 5 mg/mL H, R?
haloperidol comprimido 1 mge 5mg R?
solugao oral 2 mg/mL R?
solugao injetavel 5 mg/mL H, R?
decanoato de haloperidol solugao injetavel 50 mg/mL H, R?
risperidona comprimido 1 mg e 3 mg R?
solugao oral 1 mg/mL R?

13.5 Ansioliticos e hipnossedativos

cloridrato de clomipramina comprimido 10 mg e 25 mg R?
diazepam comprimido 5 mg R*
solugao injetavel 5 mg/mL H, R*
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14 Medicamentos que atuam sobre o sistema cardiovascular e
renal
14.1 Medicamentos utilizados na insuficiéncia cardiaca

carvedilol comprimido 3,125 mg, 6,25 mg, 12,5mg e
25mg
digoxina comprimido 0,25 mg
elixir 0,05 mg/mL
maleato de enalapril comprimido 5 mg, 10 mg e 20 mg A
espironolactona comprimido 25 mg e 100 mg
furosemida comprimido 40 mg
solugdo injetavel 10 mg/mL H, R*
solucao oral 10 mg/mL*
hidroclorotiazida comprimido 25 mg
losartana potdssica comprimido 50 mg RY

R* Uso restrito para tratamento de edema agudo de pulméo.

R* Uso restrito para tratamento de segunda linha nos casos de intolerancia ao IECA.

A Foi escolhido pela comodidade posoldgica.

* |deal seria a producédo nesta apresentacdo como alternativa a via oral ou para tratar pacientes pediatricos.

14.2 Medicamentos antiarritmicos

cloridrato de amiodarona comprimido 200 mg

solugao injetavel 50 mg/mL H, R*®
cloridrato de lidocaina solucdo injetavel 2 % H, R*
succinato de metoprolol comprimido de liberacdo controlada 25 mg,
ou 50 mg e 100 mg
tartarato de metoprolol comprimido100 mg
cloridrato de propafenona comprimido 150 mg e 300 mg

solugao injetavel 3,5 mg/mL H
cloridrato de propranolol comprimido 10 mg

solucao oral 1 mg/mL*

solugdo injetavel 10 mg/mL* H
cloridrato de verapamil comprimido 80 mg e 120 mg

solucao injetavel 2,5 mg/mL H

R* Uso restrito para tratamento de arritmia aguda.
R* Uso restrito para tratamento de taquicardia ventricular aguda.
* |deal seria a producdo nestas apresentagdes como opcodes a via oral ou para tratar pacientes pediatricos.
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14.3 Medicamentos usados em cardiopatia isquémica

acido acetilsalicilico comprimido 100 mg R*¢
atenolol comprimido 50 mg e 100 mg
besilato de anlodipino comprimido 5 mg e 10 mg
maleato de enalapril comprimido 5 mg, 10 mg e 20 mg
estreptoquinase po para solugao injetavel 750.000 Ul e H
1.500.000 UI
fenofibrato capsulas de 67mg* e 200 mg micronizado R
heparina sédica solucdo injetével 5.000 Ul/ mL H
dinitrato de isossorbida comprimido sublingual 5 mg R®!
mononitrato de isossorbida comprimido 40 mg
solugao injetavel 10 mg/mL H
cloridrato de propranolol comprimido 10 mg e 40 mg
sinvastatina comprimido 10 mg, 20 mg e 40 mg
cloridrato de verapamil comprimido 80 mg e 120 mg

R* Uso restrito para paciente adulto.

R®' Uso restrito para casos de crises na angina cronica estavel.

R®? Uso restrito como adjuvante a sinvastatina para o tratamento de dislipidemia e profilaxia primaria e secundaria
de doenca arterial coronariana de pacientes com diabetes mellitus tipo 2.

Ideal seria que esta concentragao também estivesse disponivel no mercado para uso no inicio do tratamento e
nos pacientes com insuficiéncia renal.

*

14.4 Anti-hipertensivos
14.4.1 Diuréticos

espironolactona comprimido 25 mg e 100 mg
hidroclorotiazida comprimido 12,5 mg* e 25 mg

*

Ideal seria a produgao nesta concentracéo.

14.4.2 Bloqueadores adrenérgicos

atenolol comprimido 50 mg e 100 mg R
metildopa comprimido 250 mg R%3
succinato de metoprolol comprimido de liberagao controlada 50 mg
ou e 100 mg
tartarato de metoprolol comprimido 100 mg
cloridrato de propranolol comprimido 10 mg e 40 mg

solugao oral 1 mg/mL* R**

R% Uso restrito para o tratamento de hipertensédo na gravidez.

R** Uso restrito para tratamento de hipertensao em criancas.

R** Uso nao recomendado para pacientes com mais de 60 anos, gravidas e aqueles com intervalo QT longo.
* |deal seria a producédo nesta concentragao.
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14.4.3 Bloqueador de canais de calcio

besilato de anlodipino comprimido 5 mg e 10 mg
cloridrato de verapamil comprimido 80 mg e 120 mg

14.4.4 Vasodilatadores diretos

cloridrato de hidralazina comprimido 50 mg R%¢
solugao injetavel 20 mg/mL H, R*®
nitroprusseto de sédio po6 para solugdo injetavel 50 mg H, R

R*¢ Uso restrito para hipertensao refrataria.
R Uso restrito para tratamento de emergéncia hipertensiva.

14.4.5 Inibidores da enzima conversora da angiotensina

captopril comprimido 25 mg R%8
maleato de enalapril comprimido 5 mg, 10 mg e 20 mg
R®® Uso restrito para casos de urgéncia hipertensiva.

14.4.6 Antagonistas de receptores de angiotensina

losartana potdssica comprimido 50 mg

14.5 Diuréticos

espironolactona comprimido 25 mg e 100 mg
furosemida comprimido 40 mg
solugao oral 10 mg/mL *
solugao injetavel 10 mg/mL H, R®
hidroclorotiazida comprimido 12,5 mg* e 25 mg
manitol solucdo injetével 20 % H
R Uso restrito para resgate de edema agudo de pulméo em paciente com insuficiéncia cardiaca congestiva
descompensada.

* |deal seria a producdo nesta apresentacao.
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14.6 Medicamentos usados no choque

cloridrato de dobutamina solugao injetavel 12,5 mg/mL H, R%®
cloridrato de dopamina solucdo injetavel 5 mg/mL H, R%®
hemitartarato de norepinefrina  solucéo injetavel 2,0 mg/mL H, R%®
cloridrato de epinefrina ou solugao injetavel 1 mg/mL H, R%®

hemitartarato de epinefrina

R Uso restrito por ser farmaco vasoativo com necessidade de monitoria durante o uso.

14.7 Hipolipemiantes

fenofibrato capsula 67mg* e 200 mg micronizado R*2
sinvastatina comprimido 10 mg, 20 mg e 40 mg

* Ideal seria que esta concentracdo também estivesse disponivel no mercado para uso no inicio do tratamento e
nos pacientes com insuficiéncia renal.

15 Medicamentos que atuam sobre o sangue
15.1 Antianémicos

acido félico comprimido 5 mg

solugao oral 0,2 mg/mL
eritropoietina solucdo injetavel 2.000 Ul e 4.000 Ul H, R
cloridrato de solucao injetavel 1 mg/mL*

hidroxocobalamina

sulfato ferroso heptaidratado comprimido 40 mg Fe?*
solugao oral 25 mg Fe**/mL

R®' Uso restrito para tratamento de anemia em pacientes portadores de insuficiéncia renal cronica.
* |deal seria a manutenc¢ao da producao deste medicamento nesta apresentacao.

15.2 Anticoagulantes e antagonistas

dalteparina sédica solugao injetavel 12.500 Ul/mL e 25.000 Ul/mL H, R®

fitomenadiona solucdo injetavel 10 mg/mL H

heparina sédica solucao injetavel 5.000 Ul/mL H
solucao injetavel 5.000 UI/0,25 mL (parauso  H
subcutaneo)

cloridrato de protamina solugao injetavel 10 mg/mL H

varfarina sddica comprimido 1 mge 5mg H

R%? Uso restrito para profilaxia de trombose venosa profunda (TVP) em pacientes submetidos a cirurgias

ortopédicas e pacientes gravemente doentes com imobilizacdo prolongada ou tratamento de TVP e sindromes
coronarianas agudas sem supradesnivel do segmento ST.
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15.3 Antiagregante plaquetério

acido acetilsalicilico comprimido 100 mg

15.4 Fatores de coagulacao e relacionados

fatores de coagulacgao I, Vlla, IX, p6 para solucdo injetavel 500 Ul a 600 Ul de H, R®
X em combinacdo (complexo fator IX (AE > 0,6 Ul/mg)
protrombinico)

fatores de coagulagao I, Vlla, IX, po para solugéo injetavel 500 Ul H, R®
X em combinagédo (complexo
protrombinico parcialmente

ativado)

fator IX de coagulagao p6 para solucdo injetdvel 250 Ul e 500 Ul (AE  H, R*®

(concentrado) >50 Ul/mg)

fator Vlla de coagulacao po para solucdo injetavel 60 KUI (1,2 mg/ H, R®
frasco), 120 KUI (2,4 mg/frasco) e 240 KUI
(4,8 mg/frasco) de fator recombinante de
coagulagao VIl ativado

fator VIIl de coagulagao po para solugao injetavel 250 Ul e 500 Ul (AE H, R*®
> 100 UI)

fator de von Willebrand po6 para solugao injetavel 450 a 500 Ul de H, R®

concentrado de fator VIl rico em fator de von
Willebrand (AE >1 Ul/mg)

15.5 Fragdes do plasma para fins especificos

albumina humana solucdo injetavel 20 % H, R%
R® Uso conforme Resolugao RDC Anvisa n° 115, de 10 de maio de 2004.

15.6 Expansor volémico

poligelina solucdo injetavel 3,5 % H, R%*
R Uso restrito ao choque hipovolémico na didlise e pés-paracentese de grande volume.
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15.7 Trombolitico

alteplase po6 para solucéo injetavel 50 mg H, RS
estreptoquinase po para solugao injetavel 750.000 Ul e H, R%
1.500.000 UI

R Uso restrito para tratamento de enfarte agudo do miocardio ou de embolia pulmonar com repercusséo
hemodinamica.
R Uso restrito para o tratamento de AVC isquémico em centro especialista.

16 Medicamentos que atuam sobre o sistema digestivo
16.1 Antiacidos

hidréxido de aluminio + hidr6-  comprimido mastigével (200 mg + 200 mg)
xido de magnésio suspensao oral (60 mg + 40 mg)/mL

16.2 Antissecretores

omeprazol capsula 10 mg e 20 mg
omeprazol sédico po6 para solugao injetavel 40 mg H
cloridrato de ranitidina comprimido 150 mg

solucao injetavel 25 mg/mL H

16.3 Antimicrobianos (erradicacao de Helicobacter pylori)

amoxicilina capsula ou comprimido 500 mg
claritromicina capsula ou comprimido 250 mg
metronidazol comprimido 250 mg

16.4 Antieméticos e agentes procinéticos

cloridrato de metoclopramida ~ comprimido 10 mg

solugao oral 4 mg/mL R®”

solugao injetavel 5 mg/mL R®”
cloridrato de ondansetrona comprimido ou comprimido dispersivel 4 mg R*

e8mg

solugao injetavel 2 mg/mL H, R®

R Uso cauteloso em criangas pela possibilidade de indugao de reacdes extrapiramidais.
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16.5 Laxativos

glicerol enema 120 mg/mL
supositorio (FN)

muciléide de Psyllium po para disperséo oral

sulfato de magnésio pé para solugdo oral 5a30g

16.6 Outros

lactulose xarope 667 mg/mL H, R
sulfassalazina comprimido 500 mg R%?

R% Uso restrito para casos de encefalopatia hepética.
R% Uso restrito para doenca inflamatdria intestinal.

17 Medicamentos que atuam sobre o sistema respiratério
17.1 Antiasmaticos

dipropionato de beclometasona pd, solucdo inalante ou aerossol oral
50 pg, 200 pg e 250 pg /dose

succinato sédico de po6 para solucdo injetavel 100 mg e 500 mg H, R7
hidrocortisona

brometo de ipratrépio solucao inalante 0,25 mg/mL (equivalente a
0,202 mg ipratrépio /mL)
aerossol oral 0,02 mg/dose

fosfato sédico de prednisolona  solugéo oral 4,02 mg/mL (equivalente a 3 mg
prednisolona/mL)

prednisona comprimido 5 mg e 20 mg

sulfato de salbutamol aerossol oral 100 pg/dose
solugao inalante 6 mg/mL (equivalente a 5
mg de salbutamol /mL)
solucao injetavel 0,5 mg/mL H
R” Uso restrito como opgao para o tratamento da asma aguda grave em criangas incapazes de reter a forma oral.

17.2 Agentes tensoativos pulmonares e outros que atuam na sindrome do
desconforto respiratério em neonatos

acetato de betametasona suspensao injetavel (3 mg + 3 mg)/mL H, R"
+ fosfato dissédico de

betametasona

alfaporactanto solucdo injetavel 80 mg/mL H, R"
ou

beractanto solucdo injetavel 25 mg/mL H,R™

R Uso restrito em unidades de tratamento intensivo em neonatologia.
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17.3 Preparacgdes nasais

cloreto de sodio solucdo nasal 0,9 %

dipropionato de beclometasona aerossol nasal 50 pg /dose (equivale a 42 pg
ou de beclometasona/dose)

budesonida aerossol nasal 50 g /dose (equivale a 32 ug

de budesonida/dose)

18 Medicamentos que atuam sobre os sistemas enddcrino e
reprodutor
18.1 Hormonios hipofisarios e relacionados

acetato de leuprorrelina pé para suspensao injetavel 3,75 mg R32

18.2 Horménio tireoidiano, medicamentos antitireoidianos e adjuvantes

iodo + iodeto de potassio solucdo de iodeto de potéssio iodada (FN)
levotiroxina sédica comprimido 25 g, 50 ug e 100 pg
cloridrato de propranolol comprimido 10 mg e 40 mg

solucdo injetavel 10 mg/mL*
propiltiouracila comprimido 50 mg** e 100 mg

*  |deal seria a producdo nesta apresentacao como op¢ao a via oral ou para tratar pacientes pediatricos.

** |deal seria a producdo deste medicamento nesta apresentagao para atender as necessidades posoldgicas e o
uso em pediatria.

18.3 Insulinas e antidiabéticos orais

glibenclamida comprimido 5 mg
gliclazida comprimido de liberagao controlada 30 mg
ou comprimido 80 mg R
insulina humana NPH suspensao injetavel 100 Ul/mL
insulina humana regular solugao injetavel 100 Ul/mL
cloridrato de metformina comprimido 500 mg e 850 mg

R”2 Uso restrito a pacientes idosos.

18.4 Hormoénios sexuais, antagonistas e medicamentos relacionados
18.4.1 Estrogénios

estriol creme vaginal 1 mg/g

estrogénios conjugados comprimido 0,3 mg
creme vaginal 0,625 mg/g
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18.4.2 Progestdgeno

acetato de comprimido 2,5 mg e 10 mg
medroxiprogesterona

18.4.3 Androgénio

cipionato de testosterona solugao injetavel 100 mg/mL R
R Medicamento sujeito a controle especial; Lista C5 (Portaria SVS 344/98).

18.4.4 Contraceptivos hormonais orais

etinilestradiol + levonorgestrel  comprimido 0,03 mg + 0,15 mg

levonorgestrel comprimido 1,5 mg R
noretisterona comprimido 0,35 mg

R Uso restrito para contracepg¢do de emergéncia.

18.4.5 Contraceptivos hormonais injetaveis

acetato de suspensao injetavel 150 mg/mL
medroxiprogesterona
enantato de noretisterona + solugao injetavel (50 mg + 5 mg)/mL

valerato de estradiol

18.4.6 Indutor de ovulagao

citrato de clomifeno comprimido 50 mg

18.5 Medicamentos que atuam na contratilidade uterina

maleato de ergometrina solucao injetavel 200 pg/mL H
misoprostol comprimido vaginal 25 ug, 50 pg e 200 pg H, R
nifedipino capsula ou comprimido 10 mg R”
ocitocina solugao injetavel 5 Ul/mL H

R’ Uso restrito como tocolitico.

R’ Uso restrito nos casos em que seja necessaria a interrup¢ao da gravidez a termo ou proximas ao termo, na
indugdo do parto com feto morto retido e em caso de aborto permitido por lei antes da 302 semana de
gravidez.
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18.6 Farmaco usado para bloqueio da lactacao

cabergolina comprimido 0,5 mg R
R”7 Uso restrito para lactantes HIV positivas e outros casos especiais.

19 Medicamentos utilizados no tratamento/prevencao da

osteoporose
alendronato de sédio comprimido 70 mg
carbonato de célcio + comprimido 500 mg + 400 Ul
colecalciferol
calcitriol capsula 0,25 pg H, R

R’ Uso restrito para pacientes com insuficiéncia renal.

20 Medicamentos tépicos usados em pele, mucosas e faneros
20.1 Anestésico local

cloridrato de lidocaina gel2%
aerossol 100 mg/mL

20.2 Anti-infectantes

gliconato de clorexidina solucdo bucal 0,12 %
metronidazol gel vaginal 100 mg/g
nistatina suspensao 100.000 Ul/mL
nitrato de miconazol creme 2 %

creme vaginal 2 %

gel oral 2 %

locdo 2 %

P62 %
permanganato de potassio pb ou comprimido 100 mg (FN)
sulfadiazina de prata pasta 1 % (FN)

20.3 Antipruriginoso e anti-inflamatério

acetato de dexametasona creme 0,1 %
acetato de hidrocortisona creme 1 %
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20.4 Agentes ceratoliticos e ceratoplasticos

acido salicilico pomada 5 % (FN)

alcatrdo mineral pomada 1 % (FN)

pasta d’agua pasta (FN)

peréxido de benzoila gel 2,5% e 5% (FN)

podofilina solugao 10 % a 25 % (FN) H, R”

R Aplicagdo por médico.

20.5 Escabicida e pediculicida

permetrina locdo 1% e 5%

20.6 Outros

6leo mineral frasco 100 mL

21 Medicamentos topicos usados no sistema ocular
21.1 Anestésico local

cloridrato de proximetacaina colirio 0,5 % H, R®
R® Uso restrito para dor ocular aguda por causas externas e procedimentos cirdrgicos.

21.2 Anti-infectantes

sulfato de gentamicina colirio 5 mg/mL

pomada oftalmica 5 mg/g
nitrato de prata colirio 1 % (FN)
cloridrato de tetraciclina pomada oftalmica 1 %*

*

Ideal seria a produgado deste medicamento nesta apresentagéo.

21.3 Anti-inflamatdrio e antialérgico

dexametasona colirio 0,1 %
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21.4 Midriatico e cicloplégico

sulfato de atropina colirio 1 %
tropicamida colirio 1 %

21.5 Antiglaucomatosos

acetazolamida comprimido 250 mg
colirio 2 %
colirio 0,25 % e 0,5 %

cloridrato de pilocarpina
maleato de timolol

21.6 Substituto da lagrima

hipromelose colirio 0,2% e 0,3 %

21.7 Agentes diagnosticos

fluoresceina sédica colirio 1 %

H
tropicamida colirio 1 % H
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22 Dispositivo intrauterino

dispositivo intrauterino plastico modelo T 380 mm?
com cobre

23 Métodos de barreira

diafragma 60 mm de diametro
65 mm de diametro
70 mm de diametro
75 mm de diametro
80 mm de diametro
85 mm de diametro

preservativo masculino 170 mm x 49 mm
180 mm x 52 mm

24 Agentes diagndsticos
24.1 Meios de contraste

diatrizoato de sédio + solucdo injetével (0,1 g + 0,66 g)/mL H

diatrizoato de meglumina (equivalente a 370 mg iodo/mL)

ioxitalamato de meglumina + solucdo injetavel: composicédo por mL H

ioxitalamato de sodio acido ioxitalamico.................. 0,599
meglumina..........cooeuiiiiiin.. 0,159
hidréxidode sédio................. 0,589
(equivalente a 350 mg iodo)

sulfato de bario suspensao oral 1 g/mL H

24.2 Diagnéstico imunoldgico

tuberculina (derivado proteico  solucéo injetavel 0,1 mL (PPD-Rt 23, 2.000 U)
purificado) para via intradérmica

24.3 Outros agentes diagndsticos

solucdo de iodo composto para  solucdo de iodo 20 mg + iodeto de potéssio
teste de Schiller 40 mg/mL (FN)
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25 Produtos para o tratamento do tabagismo

cloridrato de bupropiona comprimido 150 mg R?, R*

nicotina goma de mascar ou pastilha 2 mg e 4mg R3?
adesivo transdérmico 7 mg, 14 mg e 21 mg R3?

26 Solugoes para didlise

solucdo acida para hemodialise composicao por litro ap6s diluicao: H
138 mEq
3,5mEq
2 mEq
1 mEq
109,5 mEq
3 mEq
solugdo alcalina para H
hemodialise @~ NaHCO..........ccoiiiiiiiiiiiininn. 8,4 %
(correspondente a 32 mEq HCO,/L)
solucéo para didlise peritoneal  solucao injetavel - composicao por litro: H
com glicose 1,5 %
solucdo para dialise peritoneal  solucao injetavel - composicao por litro: H

com glicose 4,25 % Nat . 132 mEq

62



NMedicamentos por
ordem alfabética







acetato de betametasona + fosfato dissédico de

betametasona
acetato de hidrocortisona
acetato de leuprorrelina

acetato de medroxiprogesterona

acetato de megestrol
acetato de sédio
acetazolamida
aciclovir

aciclovir sédico

acido acetilsalicilico

acido félico

acido salicilico

4gua para injecdo
albendazol

albumina humana

alcatrao mineral

alcool etilico

alendronato de sédio
alfaporactanto

alopurinol

alteplase

aminoacidos

amoxicilina

amoxicilina + clavulanato de potassio
ampicilina sédica
anastrozol

anfotericina B

antimoniato de meglumina
arteméter

artesunato de sédio
artesunato de sodio + mefloquina
asparaginase

atenolol

azatioprina

azitromicina
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1,5mg (P)

NC
0,134 mg (P)
5mg (O)
1,67 mg (P)
0,16 g (O)
NC
0,75 g (0)
49(0)
49 (P)
39(0)

1 comprimido (O)
0,4 mg (O)
NC
NC
049(0)

10 mg (O)
0,16 g (IT)
049(0)
0,19 (P)
NC
19(0)
19(0)
29(P)
1mg (0)
35mg (P)
0,859 (P)
120 mg (P)
0,289 (O, R)
NC
NC
75 mg (O)
0,159 (0)
039(0)

HO2ABO1

D07AA02
LO2AE02
GO03DA02
GO3AC06
LO2ABO1
BO5XA08
SO1ECO1
JO5ABO1
JO5ABO1
NO2BAO1
BO1AC06
B0O3BBO1
DO2AF
VO07AB
P02CA03
BO5AA01
DO5AA
DO8AX08
MO5BA04
RO7AA02
MO04AA01
BO1ADO2
BO5BAO1
JO1CA04
JO1CRO2
JO1CAO01
L02BGO03
JO2AA01
P0O1CBO1
PO1BEO2
PO1BEO3
PO1B
LO1XX02
C07ABO3
LO4AXO01
JO1FA10

O=oral, P=parenteral, N=nasal, IT=intra-traqueal, T=tépico, TD=transdérmico, NC=nada consta
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Denominacao genérica

benzilpenicilina benzatina
benzilpenicilina potéssica

benzilpenicilina procaina + benzilpenicilina potassica

benznidazol
benzoilmetronidazol
beractanto

besilato de anlodipino
besilato de atracurio

bicarbonato de sédio

brometo de ipratrépio

brometo de pancurénio
budesonida

3,69 (P)
6.000.000 UI (P)
6.000.000 UI (P)

049 (0)

NC
0,16 g (IT)
5mg (0)
NC
NC
NC
0,12 mg (aerossol)
0,3 mg (solugao)
NC
0,2 mg (N)

ATC

JO1CE08
JO1CEO1
JO1CE30
P01CA02
PO1ABO1
RO7AA02
CO08CAO01
MO03AC04
B0O5CB04
BO5XA02

RO3BBO1

MO3ACO1
RO1ADO5

|‘

Denominacao genérica
cabergolina
calcitriol
captopril
carbamazepina
carbonato de calcio
carbonato de calcio + colecalciferol
carbonato de litio
carboplatina
carvao vegetal ativado
carvedilol
cefalexina ou cefalexina monoidratada
cefalotina sodica
cefazolina sédica
cefotaxima sédica
ceftazidima ou ceftazidima pentaidratada
ceftriaxona sddica
cetoconazol
ciclofosfamida
ciclosporina
cipionato de testosterona
cisplatina
citarabina

=2}

6

0,5 mg (O)
Tug (O
50 mg (O)
19(0)
39(0)
NC
24 mmol (Li*) (O)
NC
59(0)
37,5mg (0)
29(0)
49(P)
39(P)
49(P)
49(P)
29(P)
NC
NC
0,259 (0)
18 mg (P)
NC
NC

ATC

G02CB03
A11CC04
C09AAO01
NO3AFO1
A12AA04
A11CCO05
NO5ANO1
LO1XA02
A07BAO1
C07AG02
JO1DBO1
JO1DB03
J01DB04
JO1DDO1
J01DD02
J01DD04
DO1AC08
LOTAAO1
LO4AA01
GO3BA03
LO1XAO01
LO1BCO1
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citrato de clomifeno
citrato de dietilcarbamazina
citrato de fentanila
citrato de tamoxifeno
claritromicina
clofazimina
clonazepam
clorambucila
cloranfenicol

cloreto de metiltioninio
cloreto de potassio
cloreto de potassio

cloreto de sédio

cloreto de suxametonio
cloridrato de amiodarona
cloridrato de amitriptilina
cloridrato de biperideno
cloridrato de bupivacaina
cloridrato de bupivacaina + glicose
cloridrato de bupropiona
cloridrato de cetamina
cloridrato de ciprofloxacino
cloridrato de clindamicina
cloridrato de clomipramina
cloridrato de clorpromazina
cloridrato de daunorrubicina
cloridrato de dobutamina
cloridrato de dopamina
cloridrato de doxiciclina
cloridrato de doxorrubicina
cloridrato de epinefrina ou hemitartarato de epinefrina
cloridrato de etambutol
cloridrato de fluoxetina
cloridrato de gencitabina
cloridrato de hidralazina
cloridrato de hidroxocobalamina
cloridrato de idarrubicina

cloridrato de lidocaina

9 mg (O)
049 (0)
NC
20 mg (O)
059(0)
019(0)
8mg (O)
NC
39(0)
NC
39(P)
NC
19(P)
NC
NC
0249 (0,P)
75 mg (O)
10 mg (O)
NC
NC
039(0)
NC
19(0,P)
1,29 (0)
0190
300 mg (O, P)
100 mg (P)
NC
059 (P)
0,19(0)
NC
NC
1,29 (0)
20 mg (O)
NC
0,1g(O,P)
20 ug (0)
NC
39(P)
NC
NC

G03GB02
P02CB02
NOTAHO1
L02BAO1
JO1FA09
JO4BAO1
NO3AEO1
LOTAAO02
JO1BAO1
VO3AB17
A12BA01
BO5XA01
A12CA01
BO5XA03
MO3ABO1
C01BDO1
NO6AA09
NO4AA02
NO1BBO1
NO1BB51
NO7BA02
NO1AX03
JOTMAO02
JO1FFO1
NO6AA04
NO5AAO01
LO1DB02
C01CA07
CO01CA04
JO1AA02
LO1DBO1
CO01CA24
JO4AKO02
NO6ABO3
LO1BCO5
C02DB02
BO3BAO03
LO1DB06
C01BBO1
NO1BB02
DO04ABO1
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|‘

Denominacao genérica “ ATC

cloridrato de lidocaina + glicose 3g(P) NO1BB52
cloridrato de lidocaina + hemitartarato de epinefrina NC NO1BB52
cloridrato de mefloquina 19 (0) P01BC02
cloridrato de metformina 2g(0) A10BA02
cloridrato de metoclopramida 30mg (O, P) AO3FA01

cloridrato de midazolam 15 mg (P) NO5CD08
cloridrato de naloxona NC VO03AB15
cloridrato de nortriptilina 75 mg (O) NO6AA10
cloridrato de ondansetrona 16 mg (O, P) A04AA01
cloridrato de penicilamina NC M01CCO1
cloridrato de pilocarpina 0,4 mL (T) SO1EBO1

cloridrato de piridoxina 0,16 g (O) A11HA02
cloridrato de prilocaina + felipressina NC NO1BB54
cloridrato de prometazina 25 mg (P) RO6AD02
cloridrato de propafenona 039g(O,P) C01BCO3
cloridrato de propranolol 0,169 (O, P) CO07AA05
cloridrato de protamina NC V03AB14
cloridrato de proximetacaina NC S01HAO3
cloridrato de ranitidina 039(O,P) A02BA02
cloridrato de tetraciclina NC S01AA09
cloridrato de tiamina 50 mg (O) A11DAO1
cloridrato de vancomicina 29 (P) JO1XA01

cloridrato de verapamil 0,249 (0, P) C08DAO1

I N N

dacarbazina NC LO1AX04
dactinomicina NC LO1DAO1
dalteparina sodica 2500 U (P) BO1AB04
dapsona 50 mg (O) J04BA02
decanoato de haloperidol 3,3mg (P) NO5ADO1
NC D07AB19
dexametasona 1,5 mg (O) H02AB02
NC S01BAO1
diafragma - -
diatrizoato de sédio + diatrizoato de meglumina NC VO8AAO1
diazepam 10 mg (O, P) NO5BAO1
dicloridrato de quinina 1,59 (P) P01BCO1
didanosina 0,49 (0) JO5AF02
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Denominacgao genérica “ ATC

dietilcarbamazina 0,49 (0) P02CB02
difosfato de cloroquina 0,59 (0) PO1BAO1
difosfato de primaquina 15 mg (O) PO1BAO3
digoxina 0,1 mg (O) CO1AA05
dinitrato de isossorbida 20 mg (O) CO01DA08
dipirona sédica 3g(0,P) NO02BB02
0,8 mg (p6 ou
dipropionato de beclometasona aerossol) RO3BAO1
1,5 mg (solugéo)
dispositivo intrauterino plastico com cobre NC G02BA02
docetaxel NC L01CD02

Denominacao genérica m ATC

efavirenz 0,649 (0) JO5AG03
enantato de noretisterona + valerato de estradiol NC GO3AA05
eritropoietina 1.000 Ul (P) B0O3XA01
espiramicina 3g(0) JO1FA02
espironolactona 75 mg (O) CO3DA01
estearato de eritromicina 19 (0) JO1FAO1

estreptoquinase 15&%%:2;)(?) e BO1ADO1
estriol 0,2 mg (T) GO03CA04
estrogénios conjugados 0,625 mg (O, T) GO3CA57
etinilestradiol + levonorgestrel NC GO03AA07
etionamida 0,759 (0) JO4ADO3
etoposideo NC LO1CBO1

Denominacao genérica “ ATC

fator de von Willebrand 7.200 U (P) B02BD06
fator IX de coagulagao (concentrado) 350 U (P) B02BD04
fator VIl de coagulacao 6.000 U (P) B02BDO05
fator VIl de coagulagéo 500 U (P) B02BD02

fatores de coagulagao ll, VI, IX e X em combinacao

(Complexo Protrombinico) S0 pozeRdl
fatores de coagulagao ll, Vlla, IX e X em combinacéo

(Complexo Protrombinico Parcialmente Ativado) Bl e
fenitoina sédica 300 mg (O, P) NO3AB02

6
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Denominacao genérica “ ATC

fenobarbital 100 mg (O, P) NO3AA02
fenofibrato 0,29 (0) C10ABO5
filgrastim 0,35 mg (P) LO3AA02
fitomenadiona 20 mg (P) B02BAO1
fluconazol 0249 (0,P) JO2ACO1

flumazenil NC V03AB25
fluoresceina sddica NC S01JA01

fluoreto de sddio 88 mg (O) A12CDO1
fluoruracila NC L01BC02
folinato de célcio 60 mg (O, P) VO3AFO03
fosfato de clindamicina 1,89 (P) JO1FFO1

fosfato de codeina 0,159 (0) NO2AA08
Zczzfa’asticége potassio monobasico + fosfato de potassio NC BO5XA06
fosfato dissédico de dexametasona 1,5 mg (P) H02AB02
fosfato sédico de prednisolona 10 mg (O) H02AB06
fumarato de tenofovir desoproxila 0,2459 (0) JO5AF07

furosemida 40 mg (O, P) CO3CAO01

Denominacao genérica m ATC

ganciclovir sédico 3g(P) JO5AB06
glibenclamida 10 mg (O) A10BBO1
glicerol NC A06AG04
gliclazida 0,16 g (O) A10BB09
gliconato de célcio 39(P) A12AA03

30mg (O A01ABO3
gliconato de clorexidina 20

30 mg (T) DO8AC02
glicose NC V06DCO1
glutaral NC NC

Denominacao ge a ATC
haloperidol 8 mg (0) NO5ADO1
halotano NC NO1ABO1
hemitartarato de epinefrina 0,5 mg (P) C01CA24
hemitartarato de norepinefrina 6 mg (P) CO01CA03
heparina sédica 10.000 Ul (P) BO1ABO1
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hidroclorotiazida 25 mg (O) CO3AA03
hidréxido de aluminio + hidréxido de magnésio NC A02ADO1
hidroxiuréia NC LO1XX05
hipoclorito de sédio NC DO8AX07
hipromelose NC S01KA02

I NS NI

ibuprofeno 1,29 (0) MO1AEO1
ifosfamida NC LOTAA06
imipeném + cilastatina sédica 2g(P) JO1DH51
imunoglobulina anti-rabica NC JO6BB05
imunoglobulina anti-Rho (D) NC JO6BBO1
imunoglobulina antitetanica NC J06BB02
insulina humana (NPH) 40U (P) A10ACO1
insulina humana (regular) 40U (P) A10ABO1
!odo + iodeto de potdssio (solucdo de iodeto de potassio 0339 (0) HO3CA
iodada)

iodopovidona NC D08AG02
ioxitalamato de meglumina + ioxitalamato de sédio NC VO8AA05
isetionato de pentamidina 0,289 (P) P0O1CX01
isoflurano NC NO1AB0O6
isoniazida 0,39 (0) JO4ACO1
isoniazida + rifampicina NC JO4AMO2
itraconazol 0,29 (0) J02AC02
ivermectina 12 mg (O) P02CFO1

e [ o [ me

lactato de biperideno 10 mg (P) NO4AA02
lactulose 6,7 g (0) A06AD11
lamivudina 0,39 (0) JO5AFO5
levodopa + benserazida 0,69 (0) NO04BA02
levodopa + carbidopa 0,6 g (0) NO04BA02
levonorgestrel NC GO3AC03
levotiroxina sédica 0,15 mg (O) HO3AA01
lipidios em emulsao NC BO5BA02
lopinavir + ritonavir 0,89 (0) JO5AEO6
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Denominacao genérica “ ATC

loratadina 10 mg (O) RO6AX13
losartana potassica 50 mg (O) C09CA01

Denominacao genérica “ ATC

maleato de dexclorfeniramina 6 mg (O) RO6AB02
maleato de enalapril 10 mg (O) C09AA02
maleato de ergometrina 0,2mg (P) GO02AB03
maleato de timolol 0,2 mL (T) SO1EDO1
manitol NC BO5BCO1
melfalana NC LO1AA03
mercaptopurina NC LO1BB02
mesilato de desferroxamina NC VO3ACO1
mesilato de pralidoxima NC V03AB04
mesna NC VO3AFO01
metildopa 19 (0) C02ABO1
metilsulfato de neostigmina 2mg (P) NO7AAO01
metotrexato 2,5mg (0) LO4AX03
metotrexato de sédio 25mg ) L04AX03
NC LO1BAO1
0,59 (T) GO1AFO1
metronidazol 29 (0) PO1ABO1
1,59 (0, P) JO1XDO1
midazolam 15 mg (P) NO5CD08
misoprostol NC G02AD06
mononitrato de isossorbida 40 mg (O, P) CO1DA14
muciléide de Psyllium 79(0) AO06ACO1

Denominacao genérica m ATC

nevirapina 0,49 (0) JO5AGO1
L 30 mg (O), 14 mg

nicotina (TD) NO7BAO1

nifedipino NC G02C
s 1,5 MU (Milhées de

nistatina Unidades) (O) A07AA02

nitrato de miconazol NC D01AC02

nitrato de prata NC S01AX02
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Denominacgao genérica “ ATC

nitrito de sddio NC VO03ABO08
nitrofurantoina 0,29 (0) JO1XEO1
nitroprusseto de sédio 50 mg (P) C02DDO01
noretisterona 2,5mg (0) GO03ACO01
nutricdo parenteral NC BO5BA10

ocitocina 15U (P) HO1BB02
6leo mineral NC D02AC

oligoelementos NC A12C

omeprazol 20 mg (O) A02BCO1
omeprazol sédico 20 mg (P) A02BCO1
oxacilina sédica 2g(P) JO1CF04
oxaliplatina NC LO1XAO03
oxamniquina 19(0) P02BA02
6xido nitroso NC NO1AX13
oxigénio NC VO3ANO1

Denominacgao genérica “ ATC

paclitaxel NC LO1CDO1
palmitato de retinol 50.000 UI (O, P) A11CAO01
palmitato de tiamina 50 mg (P) A11DAO01
pamidronato dissédico 60 mg (P) MO5BA03
paracetamol 3g(P) NO2BEO1
pasta d'agua NC D02AB

permanganato de potassio NC D08AX06
permetrina NC P0O3AC04
peréxido de benzoila NC D10AEO1
pirazinamida 1,59 (0) JO4AKO1

pirimetamina 75 mg (O) P01BDO1
podofilina NC D11AF

poligelina NC BO5AA06
polivitaminico NC AT1BA

praziquantel 3g(0) P02BA01
prednisona 10 mg (O) HO02AB0O7
preservativo masculino NC VO7AY
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Denominacao genérica “ ATC

propiltiouracila 0,19 (0) HO3BAO02
propofol NC NO1AX10

Denominacao genérica “ ATC

rifampicina 0,69 (0) JO4AB02
rifampicina + isoniazida + pirazinamida + cloridrato de NC J04AMO6
etambutol

risperidona 5mg (0) NO5AX08
ritonavir 1,29 (0) JO5AE03

Denominacgao genérica “ ATC

sais para reidratagao oral NC VO6DA
saquinavir 1,89 (0) JO5AEO1
sinvastatina 15 mg (O) C10AAO01
solugdo acida para hemodialise NC VO07AB
solucdo alcalina para hemodialise NC V07AB
solucao de iodo composto para teste de Schiller NC V04CX
solucdo para didlise peritoneal com glicose 1,5 % NC VO07AB
solucdo para dialise peritoneal com glicose 4,25 % NC VO07AB
solucdo ringer + lactato NC BO5BBO1
soro antiaricn.idico (Loxosceles e Phoneutria) e NC NC
antiescorpionico

soro antibotrépico (pentavalente) NC JO6AA03
soro antibotrdpico (pentavalente) e anticrotalico NC JO6AA03
soro antibotrdpico (pentavalente) e antilaguético NC JO6AA03
soro antibotulinico (trivalente) NC JO6AA04
soro anticrotalico NC JO6AA03
soro antidiftérico NC JO6AAO01
soro antielapidico (bivalente) NC JO6AA03
soro antiescorpionico NC NC
soro antilatrodectus NC NC
soro antilonémico NC NC
soro antiloxoscélico NC NC
soro anti-rabico NC JO6AA06
soro antitetanico NC JO6AA02
succinato de metoprolol 0,159 (0) C07AB02

~
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Denominacgao genérica “ ATC

succinato sédico de cloranfenicol 3g(P) JO1BAO1
succinato sddico de hidrocortisona 30 mg (P) HO02AB09
succinato sédico de metilprednisolona 20 mg (P) HO02AB04
sulfadiazina 0,69 (0) JO1EC02
sulfadiazina de prata NC DO6BAO01

sulfametoxazol + trimetoprima NC JOTEEO1
sulfassalazina 2g(0) AO7ECO1
sulfato de abacavir 0,6 g (0) JO5AF06
sulfato de amicacina 19(P) JO1GB06
sulfato de atazanavir 03g(0) JO5AE08
sulfato de atropina 15mg (P) AO3BAOT
NC SO1FAO1

sulfato de bério NC VO8BAO1
sulfato de bleomicina NC L01DCO1
sulfato de cloroquina 0,59 (P) P01BAO1
sulfato de estreptomicina 19 (P) JO1GAO01
. NC SOT1AA11

sulfato de gentamicina

0,249 (P) JO1GB03

sulfato de hidroxicloroquina 0,516 g (O) PO1BAO2
79(P) A06AD04

sulfato de magnésio 19(P) A12CCO02
NC BO5XA05

sulfato de morfina 30mg (P) NO2AAO1
sulfato de quinina 0,19 (0) PO1BCO1

0,8 mg (aerossol)

sulfato de salbutamol 10 mg (solugao) RO3ACO2
12 mg (P) R03CCO2

sulfato de vimblastina NC LO1CAO1
sulfato de vincristina NC LO1CA02
sulfato de zinco NC A12CBO1
sulfato ferroso 0,2g(0) BO3AA07

Denominacao genérica m ATC

talidomida 0,19 (0) LO4AX02
teclozana NC PO1AC0O4
tioguanina NC LO1BB03
tiopental sédico NC NO1AF03
tiossulfato de sédio NC VO03AB06
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Denominacao genérica “ ATC

tropicamida NC SO01FA06
tuberculina (derivado proteico purificado) NC V04CF01

Denominacao genérica “ ATC

vacina BCG NC JO7ANO1
vacina adsorvida difteria, tétano, pertussis e Haemophilus

influenzae B (conjugada) e L

vacina adsorvida difteria e tétano adulto NC JO7AM51
vacina adsorvida difteria, tétano e pertussis (acelular) NC JO7AJ51
vacina febre amarela (atenuada) NC JO7BLO1
vacina febre tiféide (polissacaridica) NC JO7AP02
vacina hepatite B (recombinante) NC J07BCO1
vacina influenza (inativada) NC JO7BB

vacina meningocdcica AC (polissacaridica) NC JO7AH03
vacina meningocdcica BC (polissacaridica) NC JO7AHO3
vacina poliomielite 1, 2 e 3 (atenuada) NC JO7BF02
vacina raiva (inativada) NC JO7BGO1
vacina sarampo, caxumba e rubéola NC JO7BD52
vacina sarampo (atenuada) NC J07BDO1
vacina meningocdcica C (conjugada) NC JO7AHO7
vacina rotavirus humano G1P1 (8) (atenuada) NC JO7BHO1
valproato de sédio ou acido valpréico 1,59 (0) NO3AGO1
varfarina sodica 7,5 mg (O) BO1AA03

I NS NI

zidovudina 064 (O,P) JO5AFO1
zidovudina + lamivudina 0,249 (0) JO5AF30

7
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Apéndice A - Medicamentos excluidos, incluidos
e alterados (apresentacéo e/ou concentracao e/
ou dose) e relacionados a indicacao terapéutica e
restricdo de uso) em relacdo a Rename 2008

1 Medicamentos excluidos
brometo de piridostigmina comprimido 60 mg
cladribina solugao injetavel T mg/mL
cloridrato de loperamida comprimido 2 mg
cloridrato de minociclina comprimido 100 mg
mebendazol comprlrrjldo 100 mg
suspensao oral 20 mg/mL
ofloxacino comprimido 400 mg
teniposideo solugao injetavel 10 mg/mL
tiabendazol comprimido 500 mg

suspensao oral 50 mg/mL

2 Medicamentos incluidos

alteplase po para solugéo injetavel 50 mg
budesonida aerossol nasal 50 mcg (equivalente a 32 mcg)
cloridrato de gencitabina po6 para solugéo injetavel 200 mg e 1g

capsula 67mg e 200 mg de granulos

fenofibrato . ;
micronizados

misoprostol comprimido vaginal 25 mcg, 50 mcg e 200 mcg

el po para solugdo injetdvel 50 mg/mL e 100 mg/
mL

talidomida comprimido 100 mg

S E— comprimido 500 mg

suspensao oral 10 mg/mL

3 Medicamentos com alteracao de restricao

MEDICAMENTOS COM ALTERAGAO DE RESTRICAO
FORMA FARMACEUTICA JUSTIFICAGAO

alteplase po para solucao injetavel 50 mg R% - uso restrito para AVC isquémico
em centro especialista
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MEDICAMENTOS COM ALTERAGAO DE RESTRICAO

DCB

antimalaricos (item 5.6.2.2

benzilpenicilina procaina +
benzilpenicilina potéssica
fenofibrato

fosfato sédico de prednisolona

fumarato de tenofovir desoproxila

itraconazol

lamivudina

misoprostol

prednisona

teclozana

suspensao injetavel 300.000 Ul +
100.000 UI

capsula 67mg e 200 mg de granulos
micronizado

solucdo oral 4, 2 mg/mL (equivalente
a 3 mg prednisolona/mL)

comprimido 300 mg

capsula 100 mg
solucdo oral 10 mg/mL

comprimido 150 mg
solucéo oral 10 mg/mL

comprimido vaginal 25 pg, 50 ug e
200 pg

comprimido 5 mg e 20 mg

comprimido 500 mg
suspensao oral 10 mg/mL

FORMA FARMACEUTICA JUSTIFICACAO

** Os medicamentos deste grupo
nédo devem ser utilizados de forma
isolada para o tratamento da
maldria.

R - restrito ao tratamento da sifilis
congénita.

R%2 - Uso restrito como adjuvante a
sinvastatina para o tratamento de
dislipidemia e profilaxia primaria

e secundaria de doenca arterial
coronariana de pacientes com
diabetes mellitus tipo 2.

Item 5.4
R? - Uso restrito para pneumonia
pneumocistica moderada ou grave.

R* Uso restrito para hepatite viral
cronica

R? - Uso restrito para tratamento
de formas leves e moderadas

de paracoccidioidomicose,
histoplasmose e esporotricose

e para prevencao secunddria de
histoplasmose e esporotricose apos
a terapéutica de inducao nas formas
graves.

R* Uso restrito para hepatite viral
crénica B.
R* Uso restrito para hepatite viral
crénica B.

R7¢ - Uso restrito nos casos em que
seja necessaria a interrupcao da
gravidez a termo ou préximas ao
termo, na indugao do parto com
feto morto retido e em caso de
aborto permitido por lei antes da 302
semana de gestacao.

Item 5.4

R? — Uso restrito para pneumonia
pneumocistica moderada ou grave.
R®' - Uso restrito para formas
luminais ap6s tratamento de
amebiase intestinal e extraintestinal

4 Medicamentos com alteracao de alocacao (indicacao

terapéutica)

MEDICAMENTOS COM ALTERAGAO DE ALOCAGCAO

DCB

acido félico

86

(INDICAGAO TERAPEUTICA)

FORMA FARMACEUTICA JUSTIFICAGAO

comprimido 5 mg
solucédo oral 0,2 mg/mL

Foi incluido no item 3.3 em
substituicao ao folinato de célcio
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MEDICAMENTOS COM ALTERAGAO DE ALOCAGAO

(INDICAGAO TERAPEUTICA)

DCB

captopril

cloridrato de doxiciclina

cloridrato de prometazina

cloridrato de ranitidina

cloridrato de verapamil

dipropionato de beclometasona

fosfato sédico de prednisolona

prednisona

FORMA FARMACEUTICA JUSTIFICACAO

comprimido 25 mg

comprimido 100 mg

solucdo injetavel 25 mg/mL

solucdo injetavel 25 mg/mL

solucéo injetavel 2,5 mg/mL

aerossol nasal 50 pg /dose (equivale
a 42 pg de beclometasona/dose)

solucéo oral 4, 2 mg/mL (equivalente
a 3 mg prednisolona/mL)

comprimido 5 mg e 20 mg

Excluido do item 14.2 pois nao tem
uso indicado para esta finalidade
terapéutica

Retirada do item 5.2.1 por ser
contraindicada para uso em gravidas
e criancas, nas quais se pode utilizar
a pomada de tetraciclina

Adjuvante antialérgico em
combinagdo na terapia
antineoplasica

Adjuvante antialérgico em
combinacdo na terapia
antineoplasica

Foi retirado do item 14.4.3 por nao
ser indicado nesta apresentagao
para tratamento de hipertenséo
arterial

Foi incluido no item 4.0 para
tratamento de rinossinusite

Foi incluido como adjuvante no
tratamento da artrite reumatoide
(item 3.3) e no tratamento de
pneumocistose (item 5.4)

Foi incluido como adjuvante no
tratamento da artrite reumatoide
(item 3.3), da hanseniase (item 5.2.3)
e de pneumocistose (item 5.4)
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5 Medicamentos com revisao de forma farmacéutica e/ou
concentracao e/ou dose

MEDICAMENTOS COM REVISAO DE FORMA
FARMACEUTICA E/OU CONCENTRAGAO E/OU DOSE

FARMACO RENAME 08 m JUSTIFICAGAO

acetato de

medroxiprogesterona

alcool etilico

artesunato de sédio

artesunato de sédio +

mefloquina

brometo de ipratrépio

carboplatina

cloranfenicol
palmitato de
cloranfenicol
succinato sédico de
cloranfenicol

cloridrato de
etambutol

cloridrato de
idarrubicina

cloridrato de
ondansetrona

dexametasona

88

solucao injetavel
150 mg/mL
solugdo 70 % (p/p)
(FN)

comprimidos 50
mg e 200 mg

po6 para solucéo
injetavel 60 mg*

solucao inalante
0,25 mg/mL
aerossol 0,02 mg/
dose

po para solugéo
injetavel 150 mg e
450 mg

capsula ou
comprimido 250
mg

po para solucao
injetavel 1g
comprimido 400
mg

po6 para solugao
injetavel 10 mg
capsula 5 e 25 mg
comprimido 4 mg
e8mg

solugdo injetavel 2
mg/mL
comprimido 4 mg
elixir 0,1 mg/mL
creme 0,1 %
colirio 0,1 %

suspensao injetavel 150 mg/
mL

solugao 70 % (p/p) (FN)
gel 70 % (FN)

po6 para solucao injetavel 60 mg

comprimido 25 mg + 55 mg
comprimido 100 mg + 220 mg

solucdo inalante 0,25 mg/
mL (equivalente a 0,202 mg
ipratrépio /mL)

aerossol oral 0,02 mg/dose

solugao injetavel 10 mg/mL

capsula ou comprimido 250 mg
xarope 54,4 mg/mL
po6 para solucao injetavel 1 g

comprimido 400 mg
solucéo oral 25 mg/mL

po para solucao injetavel 10 mg

comprimido ou comprimido
dispersivel 4 mg e 8 mg
solugao injetavel 2 mg/mL

comprimido 4 mg
creme 0,1 %
colirio 0,1 %

Adequacdo a apresentacao do
mercado.

Comodidade de uso.

Néo se justifica o uso de
compridos isolados de artesunato
para o tratamento de malaria

por P. falciparum, uma vez que

é utilizado em combinacédo de
dose fixa com mefloquina para
casos ndo complicados e na
apresentacao injetavel para os
complicados.

As provas sugerem superioridade
de esquemas contendo
artesunato de sédio + mefloquina
em relagdo a outros derivados de
artemisinina, além de que o custo
de tratamento com arteméter

e lumefantrina é semelhante

ao de artesunato de sodio +
mefloquina.

Adequacdo de terminologia e
equivaléncia do sal.

Adequagdo de concentragao por
facilidade na manipulagdo do
medicamento de uso hospitalar.

Adequacdo de esquema
posoldgico pediatrico.

Adequagdo a apresentacao
comerciada no pais.

A apresentacdo injetavel atende
aos critérios da lista.

As apresentacgdes orais tem a
mesma biodisponibilidade e,
portanto, sao intercambiaveis.

Exclusao de forma farmacéutica
contendo alcool segundo a RE n°
543/01.
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MEDICAMENTOS COM REVISAO DE FORMA

FARMACEUTICA E/OU CONCENTRAGAO E/OU DOSE

FARMACO RENAME 08 m JUSTIFICAGCAO

dipirona sédica

dipropionato de
beclometasona

fenitoina

fluoruracila

fosfato sédico de
prednisolona

hidréxido de aluminio
+ hidréxido de
magnésio

ibuprofeno

isoniazida +
rifampicina

levodopa +
benserazida

solugéo oral
500mg/mL
solugéo injetavel
500 mg/mL

pd, solugao inalante
ou aerossol 50, 200
e/ou 250 pg/dose

comprimido 100
mg

creme 50 mg/g
solucao injetavel 25
mg/mL

solugao oral

1,34 mg/mL
(equivalentea 1 mg
prednisolona/mL)
comprimido
dispersivel (200 mg
+ 200 mg)
suspensao oral
(35,6 mg + 37 mg)/
mL

comprimido 200
mg, 600 mg
suspensao oral 20
mg/mL

capsula 100 mg +
150 mg

capsula 200 mg +
300 mg

comprimido 50 mg
+12,5 mg* 4:1

solugdo injetavel 500 mg/mL

po, solugéo inalante ou aerossol
50, 200 e/ou 250 pg/dose
aerossol nasal 50 mcg
(equivalente a 42 mcg)

comprimido 100 mg
suspensao oral 20 mg/mL

creme 50 mg/g
solugéo injetavel 50 mg/mL

solugdo oral 4,02 mg/
mL (equivalente a 3 mg
prednisolona/mL)

comprimido mastigavel (200
mg + 200 mg)

suspensao oral (60 mg + 40
mg)/mL

comprimido 200 mg, 300 mg
e 600 mg
solugdo oral 50 mg/mL

capsula 75 mg + 150 mg
capsula 100 mg + 150 mg
capsula 200 mg + 300 mg

comprimido 50 mg + 12,5
mg* 4:1
comprimido 100 mg + 25
mg 4:1

A dipirona esta recomendada
para dores moderadas a graves,
quando nenhuma opgéo esta
disponivel ou adequada.Existem
farmacos na Rename que podem
ser utilizados para tratamento
de febre, quando necessério, em
apresentagoes orais, fornecendo
uma relagéo beneficio-risco maior
que a dipirona.

Incluséo de apresentacéo para
tratamento de rinossinusite.

Adequacéo de forma
farmacéutica para uso pediatrico.

Adequacao de forma
farmacéutica para ajustes de
doses no uso hospitalar.
Adequacéo a posologia
pedidtrica.

Adequacdo as apresentagoes
disponiveis no mercado.

Comodidade de uso que favorece
a adesao ao tratamento, além de
maior numero de especialidades
farmacéuticas.

Apresentacao que favorece

o uso na fase de continuacéo
do tratamento da tuberculose
causada por microrganismo
sensivo.

A terapia da doenca de Parkinson
com levodopa deve ser iniciada
com doses baixas, seguida de
aumentos graduais, conforme
resposta clinica e ocorréncia de
efeitos adversos; a dose final deve
ser a menor possivel. Entre os dois
inibidores da dopadescarboxilase
periférica disponiveis, nao foram
observadas diferengas clinicas
significantes entre o inibidor

de dopadescarboxilase a ser
empregado.
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MEDICAMENTOS COM REVISAO DE FORMA

FARMACEUTICA E/OU CONCENTRAGAO E/OU DOSE

FARMACO RENAME 08 m JUSTIFICACAO

levodopa + carbidopa comprimido 250

maleato de enalapril

metotrexato de sédio

metronidazol

nicotina

rifampicina +
isoniazida +
pirazinamida
+ cloridrato de
etambutol

sinvastatina

sulfato de salbutamol

920

mg +25mg 10:1

comprimido 5 mg
e20mg

solugao injetavel 25
mg/mL

comprimido 250
mg e 400 mg

goma de mascar
2mg

adesivo
transdérmico 7 mg,
14mge21mg

comprimido 10 mg
e40 mg

aerossol 100 ug/
dose

solucao inalante 5
mg/mL

solucao injetavel
0,5 mg/mL

comprimido 250 mg + 25 mg
10:1

comprimido 100 mg + 25
mg* 4:1

comprimido 100 mg + 10 mg*
10:1

comprimido 5 mg, 10 mg e
20 mg

solucdo injetavel 25 mg/mL e
100 mg/mL

comprimido 250 mg e 400 mg
gel vaginal 100 mg/g
solugéo injetavel 5 mg/mL
goma de mascar ou pastilha 2
mg e 4mg

adesivo transdérmico 7 mg, 14
mge 21 mg

capsula 150 mg + 75 mg + 400
mg + 275 mg*

comprimido 10 mg, 20 mg e
40 mg

aerossol oral 100 ug/dose
solu¢do inalante 6 mg/mL
(equivalente a 5 mg de
salbutamol /mL)

solucdo injetavel 0,5 mg/mL

As apresentagdes de levodopa +
inibidor da dopadescarboxilase
em doses baixas sdo Uteis

na terapia inicial e nas fases
avangadas da doenga. Quando
tais apresentagdes ndo estao
disponiveis, é comum o emprego
de % de comprimido de 250

mg + 25 mg. A parti¢ao de
comprimidos é uma prética ndo
recomendada pela COMARE. Em
geral, as diretrizes de tratamento
nao fazem distingao entre o
inibidor de dopadescarboxilase a
ser empregado.

Adequacao ao esquema
posoldgico.

Adequacéo de concentragdo por
facilidade na manipulagdo do
medicamento.

Comodidade de uso que favorece
a adesdo ao tratamento.

Comodidade do uso para
tratamento da abstinéncia ao
tabaco

Combinagao de farmacos

em dose fixa que favorece a
comodidade de uso e a adesdo ao
tratamento.

Adequacao ao esquema
posoldgico.

Adequacdo de terminologia e as
apresentacdes do mercado.
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Apéndice B - Restri¢fOes de uso de medicamentos
da Rename

(H) Uso hospitalar, compreendendo emprego de medicamentos em pacientes
internados ou em pacientes de ambulatério que necessitam de atendimento espe-
cializado ou ainda quando a administracao implique risco a saude.

(R) Uso restrito, conforme os seguintes critérios:

+ Medicamentos que sao eficazes, mas tém inequivoca poténcia de grave risco
(ex.: metoclopramida).

+ Medicamentos que tém indicacdes bem especificas, s6 devendo ser utilizados
em circunstancias definidas (ex.: beractanto na doenca da membrana hialina).

+ Medicamentos que devem ser indicados por especialistas, em programas espe-
cificos (ex.: antineoplasicos, antirretrovirais).

+ Medicamentos que, sob emprego errdneo, perdem rapidamente sua eficacia
(ex.: antibidticos que se tornam ineficazes pelo surgimento de resisténcia mi-
crobiana adquirida).

+ Medicamentos que, em razdo de seu elevado custo, devem ser reservados para
as indicagbes em que se constituem tratamento de primeira escolha (ex.: albu-
mina humana no tratamento de grandes queimados etc.)

+ Medicamentos psicotropicos sujeitos a controle especial por causa de poténcia
quanto a indugao de dependéncia (ex.: opioides e benzodiazepinicos).

A observancia desses critérios deve ser regulada no plano federal, e, de forma com-
plementar, no plano estadual, municipal e institucional, ressaltando-se o papel das
Comissdes de Farmacia e Terapéutica e de consensos originados de grupos de es-
pecialistas.
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CODIGOS DE RESTRIGAO DE USO DE MEDICAMENTOS

R' Uso restrito em cirurgias cardioldgicas e neuroldgicas.

R? Medicamento sujeito a controle especial; Lista C1 (Portaria SVS 344/98).
R® Uso restrito para procedimentos de curta duragao.

R* Medicamento sujeito a controle especial; Lista B1 (Portaria SVS 344/98).
R> Medicamento sujeito a controle especial; Lista A1 (Portaria SVS 344/98).

R® Uso restrito para pacientes que nao podem utilizar cloridrato de lidocaina + hemitartarato de
epinefrina.

R” Medicamento sujeito a controle especial; Lista A2 (Portaria SVS 344/98).

R® Uso restrito a unidades de tratamento intensivo em obstetricia.

R® Uso restrito em casos de falha terapéutica com corticosterdide.

R' Uso restrito para combate a infecgcoes causadas por bactérias produtoras de betalactamases.

R Uso restrito para o tratamento da sifilis congénita.

R'™ Uso restrito para tratamento de infeccdo hospitalar causada por estafilococos resistentes a
benzilpenicilina.

R'3 Uso restrito para infecgdes com bactérias multirresistentes adquiridas no hospital.

R Uso restrito para tratamento de infecgdes por microrganismos susceptiveis a cefalosporinas de 12
geragdo e para preservar o uso de cefazolina para quimioprofilaxia cirdrgica.

R'™ Uso restrito para profilaxia de infeccao pds-cirdrgica.

R’ Uso restrito para tratamento de infec¢oes causadas por bactérias multirresistentes em neonatos.
R'” Uso restrito para infecgdes por Pseudomonas.

R'® Uso restrito para infeccoes por germes resistentes a gentamicina.

R' Uso preferente para o tratamento de tracoma, DST e profilaxia para endocardite em pacientes
alérgicos a penicilina ou em crianga em substituicao a clindamicina.

R Uso preferente em tratamento de micobacterioses atipicas e erradicacdo de Helicobacter pylori
para evitar resisténcia microbiana ao mesmo.

R?' Uso restrito para infeccdes causadas por Staphylococcus aureus e Staphylococcus epidermidis,
resistentes a meticilina e por enterococo resistente.

R Uso restrito para os casos aos quais a azitromicina seja contraindicada.
R% Uso restrito para tratamento de micobacterioses.
R?* Uso restrito ao tratamento de eritema nodoso hansémico moderado a grave.

R% Uso restrito para tratamento de formas leves e moderadas de paracoccidioidomicose,
histoplasmose e esporotricose e para prevencao secundaria de histoplasmose e esporotricose
apos a terapéutica de indugédo nas formas graves.

R? Uso restrito para pneumonia pneumocistica moderada ou grave.
R? Uso restrito para tratamento de infec¢bes causadas por citomegalovirus.

R Uso restrito sob prescricao em formulério préprio e dispensagdo no Programa DST/AIDS do
Ministério da Saude.

R? Uso restrito na hepatite viral crénica B.
R3 Uso restrito para tratamento de filariase linfatica.
R3! Uso restrito para formas luminais apds tratamento de amebiase intestinal e extraintestinal.

R32 Uso restrito para prescricao em areas terapéuticas de especialidades e programas especificos do
Ministério da Saude.

R33 Uso restrito para pacientes sem tolerancia a sulfadiazina.
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CODIGOS DE RESTRICAO DE USO DE MEDICAMENTOS

R** Uso restrito para tratamento de toxoplasmose no primeiro trimestre da gravidez e prevengao da
transmissao vertical.

R Uso restrito para émese induzida por farmaco citotéxico.
R*¢ Uso restrito em casos de neutropenia grave induzida por farmacos citotéxicos.
R%” Uso restrito para pacientes em tratamento com metotrexato.

R Uso restrito para profilaxia de cistite hemorragica em pacientes em uso de ciclofosfamida e
ifosfamida.

R3 Uso restrito para prescricdo por especialista para inibicdo de ostedlise em pacientes com doengas
onco-hematoldgicas.

R* Uso restrito para prescricao em Nutricdo Parenteral.

R* Uso restrito na prevencao de pré-eclampsia.

R* Uso em pediatria.

R* Uso restrito para prescricao e uso em dreas terapéuticas de especialidades.

R* Uso restrito para tratamento de encefalopatia de Wernicke associada a desintoxicacéo alcoolica.
R* Uso restrito para casos de pré-eclampsia e eclampsia.

R* Uso restrito para tratamento de edema agudo de pulmdo.

R* Uso restrito para tratamento de segunda linha nos casos de intolerancia ao IECA.
R* Uso restrito para tratamento de arritmia aguda.

R* Uso restrito para tratamento de taquicardia ventricular aguda.

R*® Uso restrito para paciente adulto.

R®! Uso restrito para casos de crises na angina cronica estavel.

R°2 Uso restrito como adjuvante a sinvastatina para o tratamento de dislipidemia e profilaxia
primdria e secundaria de doenca arterial coronariana de pacientes com diabetes mellitus tipo 2.

R*3 Uso restrito para o tratamento de hipertensao na gravidez.
R** Uso restrito para tratamento de hipertensdo em criancas.

R*> Uso ndo recomendado para pacientes com mais de 60 anos, gravidas e aqueles com intervalo QT
longo.

R*¢ Uso restrito para hipertenséo refrataria.
R%” Uso restrito para tratamento de emergéncia hipertensiva.
R*® Uso restrito para casos de urgéncia hipertensiva.

R* Uso restrito para resgate de edema agudo de pulmao em paciente com insuficiéncia cardiaca
congestiva descompensada.

R® Uso restrito por ser farmaco vasoativo com necessidade de monitoramento durante o uso.
R®" Uso restrito para tratamento de anemia em pacientes portadores de insuficiéncia renal cronica.

R®2 Uso restrito para profilaxia de trombose venosa profunda (TVP) em pacientes submetidos
a cirurgias ortopédicas e pacientes gravemente doentes com imobilizagao prolongada ou
tratamento de TVP de sindromes coronarianas agudas sem supradesnivel do segmento ST.

R®* Uso conforme Resolucdao — RDC Anvisa n° 115, de 10 de maio de 2004.
R®* Uso restrito ao choque hipovolémico na dialise e pés-paracentese de grande volume.

R® Uso restrito para tratamento de enfarte agudo do miocardio ou de embolia pulmonar com
repercussao hemodinamica.

R® Uso restrito para o tratamento de AVC isquémico em centro especialista.
R®” Uso cauteloso em criangas pela possibilidade de inducdo de reagdes extrapiramidais.
R® Uso restrito para casos de encefalopatia hepatica.
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CODIGOS DE RESTRICAO DE USO DE MEDICAMENTOS

R% Uso restrito para doenca inflamatéria intestinal.

R”° Uso restrito como opc¢do para o tratamento da asma aguda grave em criangas incapazes de reter
a forma oral.

R”" Uso restrito em unidades de tratamento intensivo em neonatologia.

R”2 Uso restrito a pacientes idosos.

R” Medicamento sujeito a controle especial; Lista C5 (Portaria SVS 344/98).
R’ Uso restrito para contracepc¢do de emergéncia.

R”® Uso restrito como tocolitico.

R’ Uso restrito nos casos em que seja necessaria a interrupcdo da gravidez em gestagdes a termo ou
proximas ao termo, na indugao do parto com feto morto retido e em caso de aborto permitido
por Lei antes da 302 semana de gestacdo.

R”” Uso restrito para lactantes HIV positivas e outros casos especiais.

R”8 Uso restrito para pacientes com insuficiéncia renal.

R” Aplicagao por médico.

R® Uso restrito para dor ocular aguda por causas externas e procedimentos cirirgicos
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Apéndice C - Composicéao e nutrientes empregados
em solucdes de nutricao parenteral

AMINOACIDOS PARA USO ADULTO, SOLU(;AO INJETAVEL 100 mg/mL (10 %)

Aminoacidos totais (g/L) 100
nitrogénio (g/L) 16-16,5
Aminoacidos essenciais
L-leucina 73-89
L-fenilalanina 51-5,6
L-lisina 5,6 -6,6
L-metionina 3,8-4,3
L-isoleucina 50-6,0
L-valina 48-6,2
L-treonina 4,1-44
L-triptofano 1,8-2,0
Aminoacidos condicionalmente essenciais
L-histidina 3,0-5,2
Aminoacidos nao-essenciais
L-alanina 13,7 -20,7
L-glicina 79-14
L-arginina 92-12
L-prolina 6,8-15
pH 50-7,0
Osmolaridade (mOsm/L) 890 -998

AMINOACIDOS PARA USO PEDIATRICO, SOLUGAO INJETAVEL 100 mg/mL (10 %)

Aminoacidos totais (g/L) 100
nitrogénio (g/L) 14,43 -15,5
Aminoacidos essenciais
L-leucina 95-14
L-fenilalanina 42 -4.8
L-lisina 7,09-11
L-metionina 24-4,62
L-isoleucina 6,4-8,2



Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos/MS

AMINOACIDOS PARA USO PEDIATRICO, SOLUGAO INJETAVEL 100 mg/mL (10 %)

Composicao

Concentracao (g/L)

L-valina
L-treonina
L-triptofano
Aminoacidos condicionalmente essenciais
L-histidina
L-tirosina
L-cisteina
Aminoacidos nao-essenciais
L-alanina
L-arginina
L-prolina
L-serina
pH
Osmolaridade (mOsm/L)

7-78
3,7-52
1,8-2

38-6
0,3-5,49
0,16 -2,46

54-8
64-12
3-16,19
3,8-9,03
50-7,0
780 - 875

LIPIDIOS EMULSAO INJETAVEL 100 mg/mL (10 %)

Composicao

6leo de soja (purificado)

Concentracao (g/100 mL)

u-1U1|

triglicerideo cadeia média
glicerol

fosfolipideo de ovo
oleato de sédio

Densidade calérica (cal/mL)
Osmolaridade (mOsm/L)
pH

2,5
06-0,8
0,02 -0,03

1,03-1,1
272 - 345
6,5-8,5

LIPIDIOS EMULSAO INJETAVEL 200 mg/mL (20 %)

Composicao
6leo de soja (purificado)
triglicerideo cadeia média
glicerol
fosfolipideo de ovo
oleato de sédio

Densidade calérica (cal/mL)

O

6

Concentracao (g/100 mL)

10
10

2,5
1,2
0,03

1,91-1,95
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LIPIDIOS EMULSAO INJETAVEL 200 mg/mL (20 %)

Composicao Concentragao (g/100 mL)
Osmolaridade (mOsm/L) 173 - 380
pH 6,5-85

POLIVITAMINICO SOLUGAO INJETAVEL

Composicao Concentracao
retinol 3300 - 3500 Ul
colecalciferol 200 - 220 UI
acetato de dextroalfatocoferol 10-11,2 Ul
tiamina 3-3,51mg
riboflavina 3,6-4,14mg
nicotinamida 40 - 46 mg
dexpantenol/acido pantoténico 15-17,25mg
piridoxina 4-6mg
acido ascérbico 100 - 200 mg
fitomenadiona 0-150 ug
biotina 60 - 69 ug
acido félico 400 - 600 pg
cianocobalamina 5-6ug

Obs: solugéo injetavel contendo 5 mL ou 10 mL

POLIVITAMINICO PARA USO PEDIATRICO SOLUGAO INJETAVEL

Composicao Concentracao
retinol 2300 - 2327,27 Ul
colecalciferol 400 Ul
acetato de dextroalfatocoferol 7 Ul
tiamina 1,2mg
riboflavina 1,4 mg
nicotinamida 17 mg
dexpantenol 5mg
piridoxina 1mg
acido ascoérbico 80 mg
fitomenadiona 0-200 ug
biotina 20 ug
acido félico 140 g
cianocobalamina 1ug

Obs: solugao injetavel contendo 5 mL ou 10 mL

9

~N



98

Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos/MS

OLIGOELEMENTOS SOLUGAO INJETAVEL

zinco 1-25mg
cobre 0,2-0,8mg
manganés 0,1-04mg
cromo 2-10pug
Volume total 1 mL

oligoelementos para uso pediatrico solucao injetavel

zinco 0,1-0,5mg
cobre 20-100 ug
manganés 6-10pg
cromo 0,17 -1 pg
Volume total 1 mL
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Anexo A - Portaria n° 1.254, de 29 de julho de
2005

Portaria n° 1.254, de 29 de julho de 2005*

Constitui Comissao Técnica e Multidisciplinar
de Atualizacao da Relagcao Nacional de Medica-
mentos Essenciais — Comare.

O MINISTRO DE ESTADO DA SAUDE, no uso de
suas atribuicoes, e:

Considerando a prioridade contida no item 4.1 da Politica Nacional de Me-
dicamentos, aprovada pela Portaria n° 3.916/GM, de 30 de outubro de 1998, pu-
blicada no Diario Oficial da Unido do dia 10 de novembro subsequente, a qual re-
comenda a revisao permanente da Relacao Nacional de Medicamentos Essenciais
(Rename);

Considerando o eixo estratégico contido no art. 29, inciso VII, da Politica Na-
cional de Assisténcia Farmacéutica, aprovada pela Resolu¢ao CNS n° 338, de 6 de
maio de 2004, o qual aponta a utilizacdo da Rename, atualizada periodicamente,
como instrumento racionalizador das acdes no ambito da assisténcia farmacéutica;

Considerando o disposto no art. 2°, da Portaria n° 1.587, de 3 de setembro
de 2002, publicada no Diario Oficial da Unido do dia 5 de setembro de 2002, que
aprova a revisao periédica e a atualizacao permanente da Rename;

Considerando o Relatério Final da 12 Conferéncia Nacional de Medicamen-
tos e Assisténcia Farmacéutica, publicado em 2005, o qual adotou e aprovou a re-
visdo peridédica e a implementa¢ao da Rename como proposta dentre outras que
compdem o eixo tematico “Acesso a Assisténcia Farmacéutica: a Relagcao dos Seto-
res Publico e Privado de Atencao a Saude; e

Considerando a necessidade de estabelecimento de processo permanente
de atualizacao da Rename de modo a adequa-la a dinamica do quadro nosolégico
do Pais, a evolucao cientifica e tecnoldgica na area farmacéutica e as questdes de
eficiéncia administrativa, resolve:

Art. 1° Constituir a Comissao Técnica e Multidisciplinar de Atualizacao da
Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (Comare), a ser coordenada pelo

Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos, da Secretaria
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de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos, e integrada por um representante
dos seguintes 6rgaos, entidades e instituicoes:

| — Ministério da Saude:
a) Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos;
b) Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos;
¢) Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria;
d) Secretaria de Atenc¢ao a Saude;
e) Escola Nacional de Saude Publica, da Fundagao Oswaldo Cruz; e
f) Instituto Nacional de Cancer;

Il - Conselho Nacional de Secretarios de Saude;

Ill - Conselho Nacional de Secretarios Municipais de Saude;

IV — Associacao Médica Brasileira;

V - Conselho Federal de Farmdcia;

VI - Conselho Federal de Medicina;

VIl - Sociedade Brasileira de Vigilancia Sanitaria de Medicamentos;

VIII - Sociedade Brasileira de Farmacologia e Terapéutica Experimental; e

IX - Sociedade Brasileira de Medicina Tropical.

Paragrafo Unico. As seguintes entidades serdo convidadas a indicar um re-
presentante para compor a Comissao: Universidade de Brasilia, Universidade Fe-
deral de Pernambuco, Universidade Federal de Minas Gerais, Universidade Federal
do Estado de Sao Paulo, Universidade de Sao Paulo, Universidade Federal do Rio
de Janeiro, Universidade Federal do Rio Grande do Sul, e Universidade Federal de
Santa Catarina.

Art. 2° A natureza, as competéncias, a composicdo e o funcionamento da
Comissao de que trata o art. 1° serdo definidos em regimento interno a ser aprova-
do por ato do Secretario de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos do Ministé-

rio da Saude.

Paragrafo Unico. Subcomissdes poderao ser criadas por sugestdo da Coma-
re, apds andlise e aprovacao desta Comissao.
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Art. 3° A Secretaria-Executiva da Comare sera exercida pela Coordenacao-
Geral de Acompanhamento, Monitoramento e Avaliacdo da Qualidade de Produ-
tos e Servicos Farmacéuticos, do Departamento de Assisténcia Farmacéutica e In-
sumos Estratégicos, da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos, e
terd a funcdo de organizar as atividades administrativas, visando a agilizacdo dos
trabalhos da Comissao, e de encaminhar outros assuntos de rotina que nao neces-
sitem da convocacao de seus membros.

Art. 4° Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicacao.
Saraiva Felipe

(*) Republicada por ter saido no DOU ne 146, de 1°/8/2005, Secao 1, pagina 73, com
incorrecdo no original.
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Anexo B - Portaria n° 1, de 22 de janeiro de 2008

Portaria n° 1, de 22 de janeiro de 2008

O Secretario de Ciéncia, Tecnologia e Insumos
Estratégicos do Ministério da Saude, conside-
rando a disposicao do Artigo 2°, da Portaria GM
n° 1.254, de 29 de julho de 2005 (Diario Oficial
da Unido - 01 de agosto de 2005), que prevé a
definicdo do Regimento Interno para estabele-
cer as competéncias, organizacdo e funciona-
mento da Comissao Técnica e Multidisciplinar
de Atualizacao da Relacao Nacional de Medica-
mentos Essenciais — Comare, resolve:

Artigo 1° — Aprovar o Regimento Interno da Comissao Técnica e Multidisci-
plinar de Atualizacdo da Relagcao Nacional de Medicamentos Essenciais — Comare,
constante do ANEXO 1.

Paragrafo Unico - A natureza, as competéncias, a composicdo e o funcio-
namento da Comare devem adequar-se a Politica Nacional de Medicamentos e ao
inciso 7 do artigo 2° da Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica, aprovada
pela Resolucao CNS n° 338, de 6 de maio de 2004, que recomenda “a utilizacao da
Rename, atualizada periodicamente, como instrumento racionalizador das a¢ées
no ambito da assisténcia farmacéutica”

Artigo 2° - Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicacao.
Reinaldo Guimaraes
Anexo 1

Regimento Interno da Comissao Técnica e Multidisciplinar de
Atualizacao da Relacao Nacional de Medicamentos Essenciais - Comare

CAPITULO |
DA NATUREZA E FINALIDADE

Artigo 1° - A Comissao Técnica e Multidisciplinar de Atualizacao da Relagao
Nacional de Medicamentos Essenciais (Comare), criada pela Portaria GM n° 1.254,

de 29 de julho de 2005, é uma instancia colegiada, de natureza consultiva e educa-
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tiva, de carater permanente, vinculada ao Departamento de Assisténcia Farmacéu-
tica e Insumos Estratégicos da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estraté-
gicos do Ministério da Saude — DAF/SCTIE/MS.

Artigo 2° - A Comare tem por finalidade realizar avaliacdo sistematica da
relacdo dos medicamentos e demais produtos farmacéuticos que devem constar
na Relagcao Nacional de Medicamentos Essenciais (Rename) e indicar as alteragdes
necessarias, com o propésito de selecionar aqueles mais adequados para atender
as necessidades de assisténcia a saide da maioria da populacao.

Paragrafo Unico - Para atender o disposto no caput deste artigo, a Comare
devera adotar os seguintes critérios de selecao dos medicamentos/produtos:

| - registro no pais em conformidade com a legislacao sanitaria;
Il - necessidade segundo aspectos epidemioldgicos;

Il - valor terapéutico comprovado, com base na melhor prova em seres hu-
manos destacando seguranca, eficacia e efetividade;

IV - composicao preferentemente com Unica substancia ativa, admitindo-
se, apenas em casos especiais, combina¢des em doses fixas;

V - o principio ativo conforme Denominacdo Comum Brasileira (DCB) ou, na
sua falta, Denominacao Comum Internacional (DCI);

VI - informacgdes suficientes quanto as caracteristicas farmacotécnicas, far-
macocinéticas e farmacodinamicas;

VIl - custo de aquisicao, armazenamento, distribuicao e controle;

VIII - menor custo do tratamento/dia e custo total do tratamento, resguar-
dadas seguranca, eficacia e qualidade;

IX — concentracdes e formas farmacéuticas, esquema posoldgico e apresen-
tagoes, considerando:

a) comodidade para a administracao aos pacientes;
b) faixa etaria;

¢) facilidade para calculo de dose a ser administrada;
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d) facilidade de fracionamento ou multiplicacdo de doses;
e) perfil de estabilidade mais adequado as condi¢des de estocagem e uso;
X - primeira e segunda linhas de tratamento.

CAPITULO Il
DAS COMPETENCIAS

Artigo 3° — Compete a Comissao Técnica e Multidisciplinar de Atualizacao
da Rename:

| - avaliar a adequacao de cada medicamento e produto farmacéutico cons-
tantes da Rename, bem como a conveniéncia da inclusao ou exclusdo de produtos,
utilizando os critérios definidos no Artigo 2° deste Regimento, em razdo de novos
conhecimentos cientificos e técnicos, resultantes de experiéncias terapéuticas ou
administrativas no campo dos medicamentos;

Il - receber, por meio do formulario (Anexo 2), para a solicitacdo de revisao
da Rename, propostas de alteracdo da relagao;

Ill - quando necessario, consultar técnicos, especialistas, nacionais ou es-
trangeiros, resguardados impedimentos legais, no intuito de constituir grupos téc-

nicos assessores de trabalho (GTAT), para avaliacdo de questdes especificas;

IV - propor a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria prioridades em rela-
¢ao a regulacao de medicamentos e/ou produtos constantes na Rename;

V - apresentar propostas para elaboracao e edicao do Formulario Terapéu-
tico Nacional (FTN);

VI - propor estratégias de divulgacao, adogao e avaliagao do uso da Rename
e do FTN nos servicos de saude;

VIl - assessorar comissoes similes estaduais ou municipais;

VIII - propor, acompanhar e analisar estudos farmacoepidemioldgicos rela-
cionados a Rename;

IX - identificar necessidades farmacoterapéutica de substancias ativas e
apresentacdes farmacéuticas sem registro no pais e recomendar sua producao.
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CAPITULO NI
DA ORGANIZAGAO DA Comare

Artigo 4° — Compdem a Comare:

| — Colegiado

Il - Secretaria Executiva

Il - Grupos técnicos assessores de trabalho (GTAT)

Secao 1
DO COLEGIADO

Artigo 5° - O Colegiado é o férum incumbido de deliberar sobre todos os
aspectos atinentes a revisao permanente e edicao da Rename e de seu Formulario
Terapéutico Nacional, bem como a criacao de subcomissdes adstritas a sua com-
posicao, quando necessario.

Artigo 6° — Aos membros do Colegiado cabe:

| — zelar pelo pleno desenvolvimento das atribuicdes da Comare;

Il — analisar, nos prazos preestabelecidos, matérias que lhes forem distribu-
idas;

Il - apreciar e deliberar sobre matérias submetidas a Comissao;
IV — constituir subcomissoes;

V - sugerir a convocacao de GTAT para a andlise temporaria de matérias que
julgar pertinente, e

VI - requerer analise de farmaco em regime de urgéncia, respeitados exi-
géncias e prazos minimos necessarios a apreciacao da revisao.

107



Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos/MS

Subsecao 1
DA COMPOSICAO DO COLEGIADO

Artigo 7° - O Colegiado da Comare terd composicao multidisciplinar, com
um coordenador e no maximo de 22 (vinte e dois) membros, indicados por érgaos,
entidades e institui¢des, de acordo com as disposi¢coes do Ministério da Saude em
relagdo a matéria, considerando competéncias técnico-cientificas nas areas: de far-
macologia clinica, de saude publica (politicas farmacéuticas, avaliacdo econdémica
de medicamentos e farmacoepidemiologia), de medicina clinica, de pesquisa em
medicina baseada em provas (métodos de revisdo sistematica, desenvolvimento
de diretrizes terapéuticas e protocolos clinicos), de avaliacao de tecnologia em sau-
de (geréncia de risco e andlise de custo-efetividade), quimica medicinal, tecnolo-
gia farmacéutica e assisténcia farmacéutica. Entende-se por competéncia técnico-
cientifica nas areas mencionadas a: producao cientifica e insercdo profissional nas
atividades relacionadas. Além disso, deve os membros do colegiado explicitar a
isencao de conflito de interesses.

Artigo 8° - O coordenador da Comare, designado pelo DAF/SCTIE/MS tem
como atribuicao a coordenacao e o acompanhamento dos trabalhos de revisao
da Rename e de seu Formulério Terapéutico Nacional; a convocagao das reunides
ordinarias e extraordindrias; a interlocucao intra e extrasetorial, a distribuicao para
analise, entre os membros, das solicitacdes de revisao da Rename; a distribuicao,
entre os membros, das atividades necessarias a revisao da Rename e a elaboracao
do FTN; a constituicao, com os demais membros, de subcomissdes ou GTAT; a coor-
denacao e o acompanhamento do processo de distribuicao, divulgacao, adocao e
avaliacao do uso da Rename e do FTN.

Paragrafo Primeiro - Se for necessaria a substituicdo do coordenador, até
nova designacao o DAF/SCTIE/MS indicara um coordenador interino do Colegiado,
de forma a ndo prejudicar o andamento dos trabalhos.

Artigo 9° - Das 22 instituicdes participantes, oito pertencem ao Ministério
da Saude (DECIT/SCTIE; DAF/ SCTIE; DES/SCTIE; SE; ANVISA; SAS; ENSP/Fiocruz;
INCA), duas sao instancias de representacéo do Sistema Unico de Saude (Conass e
Conasems), e tém assento permanente.

Paragrafo Primeiro — Consideram-se representantes natos os 6rgaos do Mi-
nistério da Saude e as instancias do SUS mencionadas e seus membros poderao ser
renovados de acordo com necessidades institucionais.

Paragrafo Segundo - O perfil dos membros que representam as oito instan-
cias do Ministério da Saude e do Sistema Unico de Saude esté descrito no quadro

abaixo.
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INSTANCIA COMPETENCIAS DA REPRESENTACAO

DAF Politicas farmacéuticas e geréncia ou logistica da SCTIE

DES Fomento a producdo farmacéutica e custo-efetividade de tratamentos
farmacolégicos

DECIT Avaliacdo de tecnologia em saude

SAS Saude publica ou medicina baseada em prova ou avaliagao de tecnologia
em satide ou medicina clinica

ENSP Saude publica, assisténcia farmacéutica, medicina baseada em prova e
avaliacdo de tecnologia em saude.

INCA Medicina clinica e medicina baseada em provas

ANVISA Avaliacao de tecnologia em saude ou medicina baseada em provas

CONASS Gestao da Assisténcia Farmacéutica

CONASEMS Gestao da Assisténcia Farmacéutica

Artigo 10 - Participam também da Comare duas entidades de representa-
cao de profissionais de saude ou associacdo médica brasileira ou conselho profis-
sional de Medicina e de Farmdcia, duas sociedades cientificas e oito universidades/
instituicdes, convidadas pelo DAF/SCTIE/MS conforme as competéncias técnico-
cientificas referidas no Art. 7°.

Paragrafo primeiro — Estas entidades terdo mandato de dois anos, com pos-
sibilidade de renovacao por mais um periodo. O grupo de Universidades/Conse-
Ihos Profissionais e Sociedades Cientificas sera renovado em 50 %, a cada dois anos.

Paragrafo segundo — As novas universidades serdo convidadas a participar
da Comare de acordo com a base de dados do DAF/SCTIE/MS de modo que se
atenda, no momento da selecdo, as competéncias previstas no artigo 7° deste regi-
mento e necessidades identificadas pela Comare.

Artigo 11 - A representacao na Comare devera ocorrer por meio de indica-
cao formal de um nome, pelo 6rgao, entidade ou instituicdo, encaminhada direta-
mente ao DAF/SCTIE/MS.

Paragrafo Primeiro — As indicagdes recebidas serdo comunicadas a Secreta-
ria Executiva da Comare, para providéncias administrativas necessarias.

Paragrafo Segundo - N&do sera permitido acimulo de indicacdo de institui-
¢ao quanto a representacao.

Paragrafo Terceiro - Sempre que constatada a inobservancia das atribuicdes

inerentes ao membro da Comare, bem como o descumprimento deste Regimento,
a Comissao solicitara sua substituicao.
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Artigo 12 - Serd desligado, a critério da Comare, o membro que deixar de
comparecer a duas reunides consecutivas;

Paragrafo Primeiro - O membro que ndo comparecer a pelo menos metade
das reunibes anuais sera automaticamente desligado e solicitado sua substituicao
pela Secretaria Executiva da Comare;

Paragrafo Segundo - A substituicdo de membro representante de institui-
¢do permanente serd feita por meio de indicacdo formal de novo representante
pela instituicdo, respeitando o perfil mencionado anteriormente;

Paragrafo Terceiro — A substituicdo de membro representante de instituicdo
nao permanente que consta no Artigo 10 sera realizada a critério do DAF/SCTIE/
MS, ouvidas as necessidades da Comare.

Artigo 13 - Serd requerido ao DAF/SCTIE/MS o desligamento da entidade
cujo representante ndo participe de trinta por cento das reunides de cada semes-
tre. Na sequéncia, sua substituicao sera sugerida com base em lista enviada pela
Comare;

Artigo 14 — A Comare pode propor a inclusao de entidades para compor o
quadro de representantes segundo necessidades de competéncia técnico-cienti-

fica.

Secao 2
DA SECRETARIA EXECUTIVA

Artigo 15 - A Coordenacao da Secretaria Executiva da Comare sera exercida
por um Coordenador Executivo, designado pelo DAF/SCTIE/MS e pessoa de apoio
técnico e administrativo.

Artigo 16 — Cabe a Secretaria Executiva:

I - Promover a articulagdo com as areas técnicas do Ministério da Saude para
a realizacao das atividades pertinentes a Comare;

Il - Coordenar atividades de grupos, areas técnicas e consultores para a rea-
lizacdo de analises e atividades de interesse da Comare;

Ill - Coordenar atividades de Grupos Técnicos para a discussao e a elabora-
¢ao de pareceres sobre temas de interesse da Comare.

Artigo 17 — Atividades comuns da Secretaria Executiva:
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I. Oferecer condicdes técnico-administrativas para o cumprimento das com-
peténcias da Comare previstas no art. 2° deste Regimento Interno;

IIl. Apresentar ao Colegiado, na ultima reunido ordinaria do ano, a proposta
do calendario anual das reunides ordindrias da Comissao para o ano seguinte;

Ill. Convocar as reunides do Colegiado, enviando aos membros da Comissao,
com antecedéncia minima de 15 dias, a pauta da reuniao;

IV. Proceder a organizagdo dos temas da ordem do dia das reunides, obede-
cidos os critérios de prioridade determinados pelo Colegiado;

V. Deixar a disposicao dos representantes da Comissao, para consulta a qual-
quer hora, inclusive na reunidao de apresentacao e deliberacao da matéria, o pro-
cesso de solicitacao original com toda documentacgao pertinente anexada;

VI. Acompanhar as reunides do Colegiado, assistir ao Coordenador da Co-
mare e aos representantes do Colegiado;

VII. Obter assinatura bem como proceder a analise inicial de Termo de De-
claracao de Interesses (Anexo 3), a todos os membros, pareceristas, consultores,
previamente a participagao dos mesmos em reunides do Colegiado;

VIIl. Dar encaminhamento formal as delibera¢ées do Colegiado;

IX. Receber o protocolo e proceder a analise inicial das solicitacdes de revi-
sao da Rename;

X. Zelar pelo cumprimento dos prazos de tramite das matérias a ser exami-
nadas pela Comare;

XI. Encaminhar oficio ao interessado contendo informagdes sobre analise
inicial do material protocolado, caso o preenchimento do formulario previsto no
ANEXO 2 deste Regimento Interno esteja incorreto, inadequado ou insatisfatério;

XIl. Proceder a abertura de processo e numeragao de paginas para cada so-
licitagao protocolada, mantendo a guarda e tramite do processo original sob sua

responsabilidade;

XIII. Apensar todos os documentos originados apds o protocolo e no ambito
das atividades da Comissao ao processo original;
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XIV. Prestar, por meio de correspondéncia oficial, informacodes sobre o trami-
te de processos protocolados, desde que formalmente solicitadas;

XV. Organizar seminarios, oficinas de trabalho, mesas-redondas, painéis e
outros com o objetivo de congregar areas do conhecimento, visando subsidiar o
exercicio das competéncias da Comissao;

XVI. Acompanhar o encaminhamento dado as recomenda¢bes emanadas
da Comare, mantendo informada a Comissao;

XVII. Enviar aos representantes da Comare cépia das atas aprovadas, deli-
beracdes, homologagdes publicadas no DOU e outros documentos que lhe forem
solicitados.

XVIII. Promover e praticar todos os atos de gestao técnica e administrativa
necessarios ao desenvolvimento das atividades da Comissao;

XIX. Submeter ao Colegiado, relatério das atividades da Comare do ano an-
terior, no primeiro trimestre de cada ano;

XX. Exercer outras atribuicdes que lhe sejam delegadas pelo Colegiado.

Secao 3
DO GRUPO TECNICO ASSESSOR DE TRABALHO(GTAT)

Artigo 18 - O Grupo Técnico Assessor de trabalho (GTAT) da Comare é o
grupo ad hoc, sob coordenacdo da Secretaria Executiva da Comare, constituido
por membros temporarios, de acordo com as necessidades identificadas pelo Cole-
giado, para subsidiar analises de temas especificos de medicamentos ou produtos
farmacéuticos, com fun¢oes de:

. Elaborar parecer técnico-cientifico sobre tema especifico de medicamento
ou produto farmacéutico demandado pelo Colegiado, na forma de relatério em

gue conste recomendacéo para encaminhamento;

II. Realizar outras atividades técnicas e avaliagées por demanda do Colegia-
do;

Paragrafo Unico - Os membros temporarios do GTAT devem assinar o termo
de declaracao de interesse, conforme ANEXO 3.
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Artigo 19 — Os membros do GTAT, quando convocados, devem participar
das reunides do Colegiado, tendo direito a voz desde que solicitado por membro
da Comissao.

Secao 4
DO TERMO DE DECLARACAO DE INTERESSES

Artigo 20 - Os integrantes do Colegiado devem assinar, quando de sua in-
dicacao pela instituicao que representa, o termo de declara¢ao de interesses, ANE-
XO 3 deste regimento, no ingresso na Comare e sempre que for solicitado ou que
haja mudanca quanto a declaracao de seus interesses iniciais. A Comare examina-
rd previamente a possibilidade de impedimentos de participacao deste membro,
ANEXO 4. Na existéncia de conflitos de interesse considerados importantes, uma
comunicacao da Comare serd enviada a instituicdio que o membro representa e
esta indicard um substituto. Nos casos de segunda indicacao de um membro que
tenha conflitos de interesse considerados importantes, cabera a Comare avaliar a
substituicao da instituicao.

Paragrafo primeiro - Entende-se por impedimento a existéncia de situacdes
objetivas que comprometam os principios de independéncia e imparcialidade,
indispensaveis as acdes da Comare. Casos de impedimento sao aqueles conside-
rados conflitos de interesses importantes constantes no ANEXO 4. Outros casos
de impedimento considerarao critérios de risco de conflitos de interesses segundo
ANEXO 4, a ser examinados pela Comare.

Paragrafo Segundo - Durante os trabalhos da comissao qualquer situacao
que configure possivel conflito de interesse deve ser declarada pelo membro, que
se abstera de participar da atividade especifica.

CAPITULO IV
Secao 1
DO FUNCIONAMENTO DA COMARE

Artigo 21 — A Comare reunir-se-4, ordinariamente, uma vez a cada més e
extraordinariamente por convocac¢ao de sua Secretaria Executiva ou por requeri-
mento da maioria simples dos seus membros.

Artigo 22 - As sess6es da Comare serao iniciadas com a presenca minima de
oito de seus membros, e decorridos, no maximo, trinta minutos da hora marcada,
inexistindo quérum, serdo instalados os trabalhos com os membros presentes. O
encaminhamento de votagdes requer quérum de maioria simples do Colegiado;
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Paragrafo Unico — Na auséncia do coordenador, as reunides do Colegiado
serao conduzidas por um dos membros, escolhido pelos presentes por meio de
votacao.

Artigo 23 — Cada membro presente tem direito a um voto;

Artigo 24 - Na impossibilidade de consenso, as decisdes da Comare serao
deliberadas pela maioria simples do total de membros presentes, esgotados argu-
mentos com base em provas cientificas;

Artigo 25 - As reunides da Comare serao registradas em atas, cuja elabora-
cao ficard a cargo de sua Secretaria Executiva, em que constem os membros pre-
sentes, os assuntos debatidos e as decis6es emanadas.

Secao 2
DO FLUXO E RECEBIMENTO DE PEDIDOS
DE SOLICITACAO E REVISAO DA RENAME

Artigo 26 - O processo de revisao da Relacao Nacional de Medicamentos Es-
senciais dar-se-a por solicitagao de inclusao, exclusao, substituicao ou alteracao de
farmacos, forma ou concentracdo farmacéuticas, por meio de dois fluxos: o primei-
ro serd por solicitacao de pessoas ou instituicdes publicas ou privadas; o segundo
serd por iniciativa dos membros da Comare.

Paragrafo primeiro - Qualquer pessoa natural ou juridica, de direito publico
ou privado, ou instituicao do poder publico é considerada legitima para encami-
nhar a Comare solicitacao de revisao da Rename.

Paragrafo segundo - A solicitacdo de inclusdo, exclusdo, substituicdo ou al-
teragao de fdrmacos, forma ou concentragao farmacéuticas, proveniente de pesso-
as ou instituicdes publicas ou privadas sera realizada por meio do Formulario para
Solicitacao de Revisao da Rename (ANEXO 2), disponivel na pagina eletronica do
DAF. S¢6 serao aceitas as solicitacdes cujos itens considerados obrigatdrios estive-
rem corretamente preenchidos e seguirao o Fluxograma de Parecer para Solicita-
¢oes Externas a Comare constante no ANEXO 5, disponivel na pagina eletrénica do
DAF.

Paragrafo terceiro - As solicitacdes de inclusao, exclusao, substituicdo ou al-
teragao de farmacos, forma ou concentragdo farmacéuticas serdo analisadas pelos
membros da Comare de acordo com o Fluxograma de Parecer para Revisao pelos
Membros da Comare constante no ANEXO 6, disponivel na pagina eletrénica do
DAF.
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Paragrafo quarto — A andlise das solicitacdes de incluséo, exclusdo, substitui-
¢do ou alteracdo de farmacos, forma ou concentragdo farmacéuticas, referentes aos
paragrafos anteriores, seguirdo o Guia de Analise das Solicitacbes de Atualizacdo
da Rename, segundo ANEXO 7, disponivel na pagina eletrénica do DAF.

CAPITULOV
DISPOSICOES GERAIS

Artigo 27 - A Comare podera organizar reunides de trabalho ou outras ati-
vidades que congreguem dreas de conhecimento e tecnologia, visando subsidiar o
exercicio de suas competéncias.

Artigo 28 - Este Regimento Interno entrard em vigor na data da sua publi-
cacao, s6 podendo ser modificado por quérum de maioria simples dos membros

do Colegiado.

Artigo 29 - Os casos omissos e as duvidas surgidas na aplicacao deste Regi-
mento Interno serao objeto de discussao e deliberacao do Colegiado da Comare.

Artigo 30 - Ficam revogadas as disposi¢des em contrario.
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Anexo C — Termo de Declaracao de Interesses do
Membro da Comare

MINISTERIO DA SAUDE
SECRETARIA DE CIENCIA, TECNOLOGIA E INSUMOS ESTRATEGICOS
DEPARTAMENTO DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA
E INSUMOS ESTRATEGICOS
Comissao Permanente de Revisao da Relagao
Nacional de Medicamentos Essenciais

TERMO DE DECLARAGAO DE INTERESSES

Nome completo:

Especialidade:

Estabelecimento, sociedade ou érgdo empregador:

Funcéo:

Endereco(s) profissional (is):

Carteira de identidade:

Cadastro de pessoa fisica:

Telefones:

FAX:

Endereco eletronico:

Instituicdes onde trabalha ou mantenha relagdes de qualquer natureza pelas quais aufira: a)
rendimentos pecunidrios de qualquer espécie; b) prémios, presentes, e assemelhados; ¢) poder de
influéncia; e, d) prémios ou outras prerrogativas honorificas:

1. Nome da Instituicao:
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Cargo/Fungao:

Natureza do Vinculo:

Possiveis areas de conflito de interesse:

2. Nome da Institui¢do:

Cargo/Fungao:

Natureza do Vinculo:

Possiveis areas de conflito de interesse:

3. Nome da Instituicéo:

Cargo/Funcao:

Natureza do Vinculo:

Possiveis areas de conflito de interesse:

Pelo presente documento, declaro sob palavra que de meu conhecimento, que os Unicos interesses
diretos ou indiretos que possuo com empresas cujos produtos e objetos séo do campo de
competéncia da Comare, bem como com 6rgéos profissionais ou conselhos relacionados a estes
setores, encontram-se abaixo listados.
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2

Interesses Financeiros de uma Empresa (IF)
+ Atual;
« De seu conhecimento: vocé, conjuge ou filhos menores de idade;

« Todos interesses financeiros: valores mobilidrios de cotas ou nao, inte-
resses em acoes, obrigacdes ou de outros bens financeiros em fundos
préprios; devem ser declarados os interesses de uma empresa do setor
concernente, uma de suas filiais ou uma sociedade que detenha parte
de capital no limite de seu conhecimento imediato e esperado. Solicita-
se indicar o nome da sociedade, o tipo e a quantidade de valores ou
porcentagem da fracao do capital detido.

O Sim O Nao

Empresa "2 Tipo de investimento Maior ou
(sociedade, (valores em bolsa, | Menor que 5 Data de Data de

igual a5 % v S
- inicio término
do capital

estabelecimento capital préprio % do capital
ou 6rgdo) e obrigagoes)

Empresas cujos produtos e objetos sao do campo de competéncia da Comare, 6rgéos profissionais ou conselhos
relacionados a estes setores.

A nogao de empresas cujos produtos e objetos sao do campo de competéncia da Comare deve ser entendida
lato sensu, ou seja, compreendem estabelecimentos privados, publicos (titular, fabricante, comerciante, produtor,
empregador e distribuidor).

Caso necessite de mais uma pagina, anexe em cépia rubricada
Atividades exercidas em carater pessoal

» As atividades de pesquisa, avaliacao cientifica ou de conselho por
conta propria ou representando as empresas cujos produtos e ob-
jetos sao do campo de competéncia da Comare devem ser declaradas
nas respectivas rubricas. Neste caso ou em atividades relacionadas a
produto(s) especifico(s), devem ser mencionados abaixo do nome da
empresa, 0 nome do principio ativo, 0 nome comercial e a funcdo exer-
cida, o objeto da atividade, a data de inicio e a data prevista de duragao
da atividade.
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2.1 Vinculos durdveis ou permanentes (VD)

2.1.1 Proprietério, dirigente, associado, empregado, participagao em érgao de

decisdo da empresa.

« Atualmente, em negociagdo ou nos ultimos 5 anos
O Sim O Nao

Empresa '?

(sociedade, Posicéo na Natureza do Data de

contratagdo ou do
inicio de trabalho

estabelecimento empresa contrato

Data de término

ou 6rgao)

1. Empresas cujos produtos e objetos sao do campo de competéncia da Comare, 6rgaos profissionais ou conselhos

relacionados a estes setores

2. Anocgao de empresas cujos produtos e objetos sao do campo de competéncia da Comare deve ser entendida
lato sensu, ou seja, compreendem estabelecimentos privados, publicos (titular, fabricante, comerciante, produtor,

empregador e distribuidor)
2.1.2 Outras atividades regulares

- Atualmente ou nos ultimos 5 anos;

« Consultor individual, membro de grupo de especialistas (ou equivalen-
te) de empresas cujos produtos e objetos sao do campo de competéncia

da Comare.
O Sim O Nao

Empresa '?
(sociedade,
estabelecimento
ou 6rgao)

Natureza da

atividade/Assunto/ Remuneragéo Data do inicio
Nome do produto

Data do fim

Nenhuma
Pessoal
Institucional
Pessoal e
institucional

Nenhuma
Pessoal
Institucional
Pessoal e
institucional

ooono

oooog

1. Empresas cujos produtos e objetos sdo do campo de competéncia da Comare, 6rgéos profissionais ou conselhos

relacionados a estes setores

2. Anocédo de empresas cujos produtos e objetos sdo do campo de competéncia da Comare deve ser entendida
lato sensu, ou seja, compreendem estabelecimentos privados, publicos (titular, fabricante, comerciante, produtor,

empregador e distribuidor)

Caso necessite de mais uma pagina, anexe em cépia rubricada
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2.2 Participacoes especificas: estudos clinicos, pré-clinicos e trabalhos
cientificos (pe-ec)

« Asatividades relativas a este item sao as participagdes na realizacao de estudos
nao clinicos e pré-clinicos (estudos metodoldgicos, ensaios analiticos, ensaios
guimicos, farmacéuticos, bioldgicos, farmacoldgicos ou toxicoldgicos) de estu-
dos clinicos, epidemioldgicos e estudos observacionais sobre as praticas etc;

+ Neste documento, os participantes da realizacao de estudos clinicos sao deno-
minados pesquisadores (pesquisador principal para estudos monocéntricos
ou responsavel por um centro de pesquisa em um estudo multicéntrico e pes-
quisador coordenador quando responsavel por estudos multicéntricos); e ex-
perimentador no caso de estudos ndo clinicos ou pré-clinicos.

2.2.1 Na qualidade de pesquisador principal de estudo, coordenador ou
experimentador.

- Atualmente ou nos ultimos 5 anos;

« Participagao na realizacao de estudos nao clinicos e pré-clinicos (estu-
dos metodoldgicos, ensaios analiticos, ensaios quimicos, farmacéuticos,
bioldgicos, farmacoldgicos ou toxicolégicos), de estudos clinicos, epide-
mioldgicos e observacionais sobre sua pratica.

O Sim O Nao

Empresa '?
(sociedade,

Funcs .
Natureza da ungao na pesquisa

. atividade/Nome (pesgmsador/
estabelecimento experimentador

ou 6rgao) CelEleets principal, coordenador.)

Data de inicio | Data de término

1. Empresas cujos produtos e objetos sao do campo de competéncia da Comare, 6rgaos profissionais ou conselhos
relacionados a estes setores.

2. A nogéao de empresas cujos produtos e objetos sao do campo de competéncia da Comare deve ser entendida
lato sensu, ou seja, compreendem estabelecimentos privados, publicos (titular, fabricante, comerciante, produtor,
empregador e distribuidor).
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2.2.2 Na qualidade de co-pesquisador, colaborador ou experimentador nao
principal de estudo.

« Atualmente ou nos ultimos 3 anos;

« Participacao na realizacao de estudos nao clinicos e pré-clinicos (estu-
dos metodoldgicos, ensaios analiticos, ensaios quimicos, farmacéuticos,
biolégicos, farmacoldgicos ou toxicoldgicos), de estudos clinicos, estu-
dos epidemioldgicos e observacionais sobre as praticas.

O Sim O Nao

Fungao na
Natureza da pesquisa
atividade/Nome (investigador/ Data de inicio Data de término
do produto experimentador,
coordenador)

Empresa '?
(sociedade,

estabelecimento
ou 6rgao)

1. Empresas cujos produtos e objetos sao do campo de competéncia da Comare, 6rgaos profissionais ou conselhos
relacionados a estes setores

2. Anocédo de empresas cujos produtos e objetos sao do campo de competéncia da Comare deve ser entendida
lato sensu, ou seja compreendem estabelecimentos privados, publicos (titular, fabricante, comerciante, produtor,
empregador e distribuidor)

Caso necessite de mais uma pagina, anexe em cépia rubricada

2.3 Participacoes especificas: pareceres de especialista
2.3.1 Pareceres emitidos para a elaboracao de documentos submetidos a
avaliacao da Comare

« Atualmente ou nos ultimos 5 anos;

« Em seu conhecimento, uma vez que é normalmente esperado que vocé te-
nha previamente informado: em outros casos queira reinformar na rubrica
seguinte.

O Sim O Nao

Empresa '?
(sociedade,
estabelecimento
ou 6rgao)

Natureza da

atividade/Assunto/ Remuneragéo Data do inicio Data do fim
Nome do produto

O Nenhuma

O Pessoal

O Institucional

O Pessoal e
institucional
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Empresa 2
(sociedade,

Natureza da
atividade/Assunto/ Remuneragao Data do inicio

estabelecimento
Nome do produto

Data do fim

ou 6rgao)

O Nenhuma

OO Pessoal

O Institucional

OO Pessoal e
institucional

1. Empresas cujos produtos e objetos sdo do campo de competéncia da Comare, 6rgaos profissionais ou conselhos

relacionados a estes setores

2. A nocédo de empresas cujos produtos e objetos sao do campo de competéncia da Comare deve ser entendida
lato sensu, ou seja compreendem estabelecimentos privados, publicos (titular, fabricante, comerciante, produtor,

empregador e distribuidor)

Caso necessite de mais uma pagina, anexe em cépia rubricada

24 Participacoes especificas: outras atividades de prestacao de servico

(pe-oaps)
- Atualmente ou nos ultimos 3 anos;

« Consultoria especifica, participacdo em grupo de trabalho, grupo de re-
flexado, atividade de auditoria por meio de 6rgao profissional de acredi-

tagao.
O Sim O Nao

Empresa '?
(sociedade,

Natureza da
atividade/Assunto/ Remuneragéo Data do inicio

lecimen
estabelecimento Nome do produto

ou 6rgao)

Data do fim

Nenhuma
Pessoal
Institucional
Pessoal e
institucional

ooono

Nenhuma
Pessoal
Institucional
Pessoal e
institucional

oooo

1. Empresas cujos produtos e objetos sdo do campo de competéncia da Comare, 6rgéos profissionais ou conselhos

relacionados a estes setores

2. Anocédo de empresas cujos produtos e objetos sao do campo de competéncia da Comare deve ser entendida
lato sensu, ou seja compreendem estabelecimentos privados, publicos (titular, fabricante, comerciante, produtor,

empregador e distribuidor)

Caso necessite de mais uma pagina, anexe em cépia rubricada
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2.5 Participacoes especificas: congressos, conferéncias, coloquios, outras
reunioes 5 (pe-cf)

« Reunibes apoiadas financeiramente ou organizadas por empresa produ-
tora ou de comércio de medicamentos.

2.5.1 Convites na qualidade de conferencista (palestrante, moderador, painelista
etc)

- Atualmente ou nos ultimos 3 anos.

O Sim O Nao

Empresa '?
(sociedade,

Natureza da
atividade/Assunto/ Remuneragéo Data do inicio Data do fim

leci
estabelecimento Nome do produto

ou 6rgao)

Nenhuma
Pessoal
Institucional
Pessoal e
institucional

ooono

Nenhuma
Pessoal
Institucional
Pessoal e
institucional

oooog

2.5.2 Convites na qualidade de auditor
- Atualmente ou no ano anterior.

O Sim O Nao

Empresa '?
(sociedade,

Natureza da
atividade/Assunto/ Remuneragéo Data do inicio Data do fim

leci
estabelecimento Nome do produto

ou 6rgao)

Nenhuma
Pessoal
Institucional
Pessoal e
institucional

ooono

Nenhuma
Pessoal
Institucional
Pessoal e
institucional

oooog
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1. Empresas cujos produtos e objetos sao do campo de competéncia da Comare, 6rgéos profissionais ou conselhos
relacionados a estes setores

2. Anocédo de empresas cujos produtos e objetos sao do campo de competéncia da Comare deve ser entendida
lato sensu, ou seja compreendem estabelecimentos privados, publicos (titular, fabricante, comerciante, produtor,
empregador e distribuidor)

Caso necessite de mais uma pagina, anexe em cépia rubricada

2.6 participacoes especificas: outras (pe-o)
+ A natureza do vinculo é outra além daquelas mencionadas anteriormen-
te;
« Detentor de autorizacao de licenca de desenvolver produto, procedi-
mento ou qualquer outra forma de propriedade intelectual: parte, etc.
O Sim O Nao

Empresa '?
(sociedade,

Natureza da atividade/
Assunto/Nome Data do inicio Data do fim

lecimen
estabelecimento do produto

ou 6rgao)

1. Empresas cujos produtos e objetos sao do campo de competéncia da Comare, 6rgaos profissionais ou conselhos
relacionados a estes setores

2. Anocédo de empresas cujos produtos e objetos sao do campo de competéncia da Comare deve ser entendida
lato sensu, ou seja compreendem estabelecimentos privados, publicos (titular, fabricante, comerciante, produtor,
empregador e distribuidor)

Caso necessite de mais uma pagina, anexe em cépia rubricada

3 Pagamentos substantes do orcamento de uma instituicao da
qual vocé é responsavel

+ Atualmente ou nos ultimos 3 anos;

« Estd neste item as pessoas responsaveis de instituicao de pesquisa, de-
partamento, servico de associacao de pacientes;

« Nao é solicitado declarar financiamentos que sejam montantes partici-
pantes de pequena parte do orcamento de funcionamento de sua estru-
tura (< 15 % ou equivalente, por exemplo); o montante serd examinado
todo ano, de uma mesma fonte; os pagamentos podem tomar a forma
de subvencgodes para estudos ou pesquisas, bolsas ou patrocinios paga-
mentos em espécie ou em saldrios, materiais, taxas, diversos.

O Sim O Nao
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Empresa 2

(sociedade, Objeto do Instituicdo Data de inicio Data de término

estabelecimento pagamento beneficiaria
ou 6rgao)

1. Empresas cujos produtos e objetos séo do campo de competéncia da Comare, 6rgaos profissionais ou conselhos
relacionados a estes setores

2. Anocédo de empresas cujos produtos e objetos sdo do campo de competéncia da Comare deve ser entendida
lato sensu, ou seja compreendem estabelecimentos privados, publicos (titular, fabricante, comerciante, produtor,
empregador e distribuidor)

Caso necessite de mais uma pagina, anexe em cépia rubricada

4 Parentes proximos assalariados nas empresas listadas abaixo
+ Atualmente;
« Cbnjuge - esposo/esposa ou pessoa vivendo sob o mesmo teto - ascen-
dentes ou descendentes, parentes colaterais préoximos e seus conjuges.
O Sim O Nao

Funcdo e posicéo na
Empresa '? empresa (indicar se for
(sociedade, 0 Caso, se é um posto

Vinculo de parentesco
(conjuge, filho,
irmao, irma, pai,
mae, Sogro, sogra,
cunhado, cunhada)

Data de Data de
inicio término

estabelecimento de responsavel e/ou
ou 6rgao) qual atividade existe em
relagdo com um produto

1. Empresas cujos produtos e objetos sdo do campo de competéncia da Comare, 6rgaos profissionais ou conselhos
relacionados a estes setores

2. Anocédo de empresas cujos produtos e objetos sao do campo de competéncia da Comare deve ser entendida
lato sensu, ou seja compreendem estabelecimentos privados, publicos (titular, fabricante, comerciante, produtor,
empregador e distribuidor)

Caso necessite de mais uma pagina, anexe em cépia rubricada
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5

Outros

Outros fatos ou interesses que podem ser considerados como prejudi-
ciais a sua imparcialidade

Trabalho de especialista em outras instituicdes em relagcdo a um medi-
camento

Outros fatos que vocé considera devem ser levados ao conhecimento da
Comare e do publico

O Sim O Nao

Empresa se Natureza da . L o
P L Observacéo Data de inicio Data de término
for o caso atividade

126

Eu, abaixo assinado,

, me comprometo, em caso de modificacdo dos
itens acima ou do fato de aquisicdo de interesses adicionais devem ser
levados ao conhecimento da Comare, a Ilhe informar e realizar de pronto
a uma nova declaracao publica de interesse.

Esta declaragdo nao me exime de minha obrigacao de declarar todo con-
flito de interesses em poténcia no inicio de toda atividade de especialis-
ta da Comare na qual eu participe.

Declaro, para os devidos fins de direito, que as informagdes acima indica-
das sao verdadeiras; que conhe¢o o compromisso de explicitar a Comis-
sdo qualquer espécie de vinculo com estabelecimentos, fabricantes ou
distribuidores de produtos farmacéuticos; que assumo o0 compromisso
de isentar-me de emitir avaliagdes ou elaborar relatérios e pareceres que
envolvam algum conflito de interesses, considerando as finalidades e as
competéncias da Comissao Técnica e Multidisciplinar de Atualizacao da
Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais — Comare.
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Anexar Curriculo Lattes

Local:
Data:
Nome completo
Assinatura:
« A atualizacdo da declaracdo inicial diz respeito as modificacdes de li-
gacgoes anteriormente declaradas e de novas ligacdes; nao serd entao
necessario comunicar atualizagcao de interesses previamente declarados

(passados ou em curso) que nao sejam objeto de alguma modificacao.

Caso necessite de mais uma pagina, anexe em cépia rubricada
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Anexo D - Pareceres de exclusao, inclusao e
alteracao de apresentacéo e/ou concentracao e/ou
dose e/ou usos terapéuticos e/ou restricoes

I. Pareceres das exclusoes

BROMETO DE PIRIDOSTIGMINA

Miastenia grave é uma doenca rara, autoimune, que afeta a juncdo neuromuscular
e tem indice de prevaléncia de 50/1.000.000'. Em Cuba, foi verificada incidéncia de
4,52, prevaléncia de 29,22 e mortalidade de 0,72 por milhdao de habitantes?. Nao
foram encontrados tais indices no Brasil, sendo a prevaléncia supostamente menor
gue a de distonias (estimada em 3,5/milhdo). A doenca é resultante do ataque de
anticorpos circulantes a receptores pds-sindpticos da acetilcolina na placa motora.
Ha formas generalizadas e focais, como a miastenia ocular. Protocolos clinicos*® in-
cluem indicagao de inibidor de colinesterase apds diagndstico, imunossupressores
para todos os pacientes, e outros tratamentos especificos: prednisolona associada
a alendronato de sédio e antidcido; timectomia e azatioprina associada a esteroi-
des para tratamentos prolongados®*. Falta de prova esta claramente definida em
relagcdo a construcdo de recomendacdes sobre os efeitos de inibidores de colines-
terase, corticoides ou outros imunossupressores na miastenia ocular; também nao
foi possivel qualquer recomendacao relativa a possibilidade de inibidores da coli-
nesterase reduzirem risco de progressao para miastenia grave na miastenia ocular’.
Pesquisa por miastenia na base PubMed® encontrou nove resultados; entretanto,
nenhum deles sobre o uso de piridostigmina na miastenia grave. Considerando a
baixa prevaléncia desta doenca e a falta de provas, conclui-se que piridostigmina
ndo atende aos critérios de permanéncia na Rename e assim deve ser excluida.

Recomendacao: exclusao do brometo de piridostigmina da Rename.
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5 BENATAR, M.; KAMINSKI, H.J. Evidence report: the medical treatment of ocular
myasthenia (an evidence-based review). Report of the Quality Standards
Subcommittee of the American Academy of Neurology. American Academy of
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CLADRIBINA

Cladribina é um antineoplasico andlogo da purina, com agdo antimetabdlica e ati-
vidade contra a leucemia de células pilosas (LCP), doenca linfoproliferativa inco-
mum de células B que corresponde a aproximadamente 2% das leucemias. Nao ha
dados nacionais sobre a incidéncia dessa neoplasia. Nos EUA sao registrados cerca
de 650 casos por ano. Os primeiros estudos de efetividade deste farmaco foram
divulgados no inicio da década de 1990'. A cladribina é o farmaco de primeira es-
colha para a terapia completa com um unico ciclo de 7 dias (0,1 mg/kg IV por 7 dias
consecutivos)?3, Ha também descricao de efetividade de cladribina no tratamento
da leucemia linfocitica crénica*, mas dado o amplo leque terapéutico nesta doen-
¢a, este farmaco habitualmente nao constitui as primeiras linhas de tratamento.
Dessa forma, considerando a baixa prevaléncia da LCP e o fato de que outras op-
¢Oes terapéuticas sdo preferidas a cladribina no tratamento dessa afeccédo, nao se
pode considera-la indispensavel.

Recomendacao: exclusao da cladribina da Rename.

Referéncias:
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322, p.1117,1990.
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3 HOFFMAN, M.A.; JANSEN, D.; ROSE, E. et al. Treatment of hairy cell leukemia with
cladribine: Response, toxicity, and long-term follow-up. J. Clin. Oncol., v. 15, p.1138,
1997.

4 GOLOMB, H.M. Hairy cell leukemia: treatment successes in the past 25 years. J. Clin.
Oncol., v. 26, p. 2607, 2008.

CLORIDRATO DE LOPERAMIDA

Na populagdo adulta (maiores de 18 anos) sao escassos os estudos de prevaléncia de
diarreia, tanto no Brasil como no mundo. Dados de 1996, no Brasil, apontam preva-
Iéncia de 10,5% para diarreia em menores de 5 anos, de 10% no meio urbano a 11,6%
no meio rural." Para a diarreia aguda, incluindo diarreia do viajante, geralmente a rei-
dratagao oral é o tratamento de primeira escolha, mesmo em casos graves. A maioria
dos casos de diarreia aguda é decorrente de infec¢des autolimitadas. O tratamento
especifico da diarreia depende da causa subjacente?. Meta-analise realizada com 13
ensaios clinicos (1.788 criangas com menos de 12 anos) concluiu que cloridrato de lo-
peramida, comparada com placebo, foi associada a menor duracdo e menor nimero
de evacuagbes nas primeiras 24 horas. No entanto, reagdes adversas foram observa-
das em 10,1% das criancas tratadas com cloridrato de loperamida, em comparagao
com 2,1% nas que receberam placebo. Eventos adversos graves ocorreram em 0,9%
dos tratados com cloridrato de loperamida e nenhum com placebo. Criangas maiores
de 3 anos com grau minimo de desidratacdo podem se beneficiar da administracao
de cloridrato de loperamida, mas naquelas menores de 3 anos, malnutridas, seria-
mente desidratadas ou com diarreia sanguinolenta os eventos adversos ultrapassam
o beneficio; terapia de reidratacdo oral e retorno da alimenta¢ao o mais breve pos-
sivel permanecem como foco do tratamento da diarreia em criangas menores de 12
anos. Diarreia é também um dos sintomas da sindrome do intestino irritavel (SlI).
O Unico estudo encontrado no Brasil sugere que a prevaléncia da Sll seja de 13,5%
a 14,8%, semelhante a encontrada no Exterior por outros autores®. Pacientes com
sintomas leves podem responder a mudancas no estilo de vida e nutricao, sem ne-
cessitar de tratamento farmacoldgico. Pacientes com sintomas mais graves podem
se beneficiar com o uso intermitente de medicamentos com a¢do na motilidade in-
testinal, para o alivio da dor e disturbios psicoldgicos?. Uma revisao sistemdatica de
ensaios clinicos controlados avaliou quatro estudos envolvendo cloridrato de lope-
ramida (70 ER, n=4836) na SIl. Todos informaram melhora dos sintomas gerais com
o uso do farmaco. Os dois que se destacaram em termos metodolégicos avaliaram
dor abdominal, obstipacao e diarreia e envolveram 100 pacientes; comunicaram me-
Ihora geral do quadro com reducao da frequéncia de motilidade intestinal e melhora
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na consisténcia das fezes; entretanto, ndo foi observada melhoria em relacdo a dor e
distensao abdominal®. Outra revisdo sistematica, de 2004, demonstrou que, embora
o cloridrato de loperamida tenha reduzido a frequéncia de deposicao fecal e aumen-
tado a consisténcia das fezes, ndo aliviou a dor nos pacientes e aumentou dor abdo-
minal noturna®. De acordo com as informagbes acima, apesar da relativa frequéncia
da diarreia, o uso do cloridrato de loperamida parece estar restrito para quadros de
diarreia aguda moderada em pacientes adultos em combinagao com reidratagao, e
para casos de sindrome do intestino irritavel com diarreia que ndo respondem a me-
didas ndo farmacoldgicas. Essa conclusao indica que o cloridrato de loperamida nao
é farmaco indispensavel.

Recomendacao: exclusao de cloridrato de loperamida da Rename.
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CLORIDRATO DE MINOCICLINA

A introducdo de minociclina e de ofloxacino na RENAME 2006 foi consequéncia
de recomendacgdo, em 2002, do Ministério da Saude’', para uso da combinacao
de rifampicina 600mg + minociclina 100 mg + ofloxacino 400mg, todos em dose
Unica, supervisionada, para o tratamento de lesao paucibacilar (PB) sem envol-
vimento de tronco nervoso; o esquema conhecido como ROM era aplicado so-
mente em centros de referéncia. Assim, era um esquema de tratamento alterna-
tivo para uma situacao clinica muito especifica e ndo deveria, sem mencao clara,
ter sido apresentado na RENAME. Em edi¢bes posteriores a respeito do controle
de hanseniase?* o esquema ROM foi abandonado. Segundo o comunicado do
Férum Técnico da ILEP%, ao considerar os novos regimes de poliquimioterapia,
as atividades bactericidas tanto de ofloxacino quanto minociclina sao mais fra-
cas, comparadas com a da rifampicina; a combinacao ofloxacino + minociclina
é significantemente menos ativa que a rifampicina sozinha, e a dose Unica de
rifampicina + ofloxacino + minociclina (ROM) ndo é mais bactericida do que a
rifampicina sozinha. No entanto, segundo a Portaria n° 125/SVS-SAS, de 26 de
marco de 2009°, o emprego de ofloxacino ou minociclina deve ser feito em casos
de intolerancia grave ou contra-indicacdo a um ou mais farmacos do esquema
padréao de poliquimioterapia (PQT/OMS), e assim faz parte de esquemas terapéu-
ticos alternativos e esta disponivel apenas em unidades de referéncia municipais,
regionais, estaduais ou nacionais nas seguintes situagdes: intolerancia a dapso-
na; intolerancia a clofazimina; intolerancia a rifampicina; intolerancia a rifampici-
na e a dapsona; e em esquemas de tratamento para casos especiais — situagoes
extremas (transtornos mentais por uso de alcool e drogas e outros). Desse modo,
o emprego de ofloxacino ou minociclina continua sob carater de excecdo agora
em indicacdo de substituicdo ao esquema padrao de rifampicina + dapsona nos
casos paucibacilares e de rifampicina + dapsona + clofazimina nos casos multi-
bacilares, nas situacdes de intolerancia acima referidas e com emprego exclusivo
por centros de referéncia. Frise-se que no Clinical Evidence nao ha analise de ne-
nhum estudo a respeito do tratamento da hanseniase multibacilar e paucibacilar
com ofloxacino e/ou minociclina®’.

Recomendacao: exclusao do cloridrato de minociclina e do ofloxacino da RENA-
ME.
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MEBENDAZOL

Mebendazol tem se mostrado um antihelmintico eficaz, com atividade contra um
grande numero de helmintos'2 Porém, para o tratamento de algumas helminti-
ases vem sendo substituido ao longo dos anos pelo albendazol, que se empre-
ga em dose Unica. Uma revisao sistematica com meta-analise?, que envolveu 20
ensaios clinicos encontrou taxas de cura elevadas utilizando-se dose Unica tam-
bém de mebendazol para Ascaris lumbricoides (albendazol: 88% (IC 95, 79%-93%),
mebendazol: 95% (IC 95%, 91%-97%)). Doses Unicas destes antihelminticos nao se
mostraram efetivas para T. trichiura (albendazol, 28% (IC 95%; 13%-39%) e meben-
dazol, 36% (IC 95%; 16%-51%)), sendo recomendado o uso de doses multiplas. O
mesmo estudo demonstrou superioridade do albendazol em dose Unica (72% (IC
95%, 59-81%) para o tratamento de ancilostomiase (A. duodenale e Necator ameri-
canus) quando comparado com mebendazol (15% (IC 95%, 1-27%). Estudos que
versam sobre outras helmintiases geralmente utilizam o albendazol como repre-
sentante dos benzimidazéis. Para neurocisticercose, meta-analises** sustentam o
uso de albendazol. Para a estrongiloidiase'>* e larva migrans cutanea (Ancylostoma
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braziliense e A. caninum)®, albendazol tem sido indicado como opcéo a ivermectina.
Desta forma, conclui-se que o albendazol apresenta vantagens sobre o mebenda-
zol em relagdo ao esquema posolégico no tratamento da ancilostomiase e que é o
benzimidazol com o maior nimero de indicacdes apoiadas por provas.

Recomendacao: exclusdao do mebendazol da RENAME.

Referéncias

1 KLASCO RK (Ed). DRUGDEX® System. MICROMEDEX® Healthcare Series. Thomson
Healthcare. Disponivel em: <http://www.thomsonhc.com/home/dispatch>. Acesso em:
maio 2009.

2 KEISER, J. E.; UTZINGER, J. Efficacy of current drugs against soil-transmitted helminth
infections. Systematic review and meta-analysis J. Am.Med. Assoc., v. 299, n. 16, p. 1937-
1948, 2008.

3 MAZUMDAR, M.; PANDHARIPANDE, P; PODURI, A. Does albendazole affect seizure
remission and computed tomography response in children with neurocysticercosis? A
Systematic review and meta-analysis. J Child Neurol., v. 23, n. 2, p. 135-142, 2007.

4 MATTHAIOU, D.K,; PANOS, G.; ADAMIDI, E.S.; FALAGAS, M.E. Albendazole versus
praziquantel in the treatment of neurocysticercosis: a meta-analysis of comparative
trials. PLoS Negl Trop Dis., 2008 Mac; v. 2, n. 3, p. €194,

5 TIERNEY, Jr. L; MCPHEE, S.; PAPADAKIS, M. (Ed.). CMDT - Current medical diagnosis e
treatment. 45™. ed. New York: McGrawHill, 2006.
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OFLOXACINO

Vide parecer cloridrato de minociclina

TENIPOSIDEO

O teniposideo é um quimioterapico do grupo das epipodofilotoxinas e atividade
no cancer de pulmao e na leucemia linfocitica aguda (LLA)'2. Nao é mais utilizado
em cancer de pulmao, ja que outros farmacos com menor toxicidade e com igual
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ou maior eficacia passaram a constituir a primeira linha de tratamento (taxanos,
vinorelbina etc)*. No caso da LLA, o teniposideo esta indicado principalmente na
fase de manutencdo terapéutica da LLA em conjunto com outros farmacos>5, resul-
tando em sobrevida de 85% livre de progressao de doenca em 5 anos. Protocolo
terapéutico pediatrico alemao recomenda o uso de etoposideo em substituicao
ao teniposideo e doses mais baixas de antraciclinicos’. Ja o Grupo Americano para
Tratamento de Tumores e Leucemia (CALGB) nao recomenda epipodofilotoxina no
esquema de tratamento de LLA®. O uso de teniposideo é recomendado em outro
protocolo alemao para os casos de LLA em adultos, no subgrupo de pacientes com
bom prognéstico e idade superior a 50 anos®, mas outros esquemas como o hiper-
CVAD (ciclofosfamida, vincristina, doxorrubicina e dexametasona) tem sido comu-
nicados como muito efetivos, com indices de resposta de 91% sem a utilizacdo do
farmaco em questdo'. Dado o mecanismo de acdo especifica no ciclo celular, o
teniposideo tem sido associado a importante mielotoxicidade, risco de leucemia
secundaria e mielodisplasias que variam de 5%-11% nos diversos estudos''>'3, O
farmaco néo foi incluido no BNF (British National Formulary) e nem na Lista Modelo
de Medicamentos Essenciais da Organizacao Mundial de Saude. Assim, conside-
rando o uso especifico de teniposideo e as provas de que este farmaco nao consti-
tui primeira escolha no tratamento de LLA, nao se pode considera-lo indispensavel
na Rename.

Recomendacao: exclusao do teniposideo da Rename.
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TIABENDAZOL

O tiabendazol é um anti-helmintico usado para o tratamento de um limitado nu-
mero de parasitoses'. No Brasil, o uso pode ser considerado em casos de Strongyloi-
des stercoralis e larva migrans cutanea e visceral, pois para os demais parasitos exis-
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tem farmacos mais efetivos?. A ivermectina* e o albendazol® tém sido indicados
como farmacos de escolha para larva migrans cutanea (Ancylostoma braziliense e A.
caninum). O tiabendazol é uma opc¢do pouco satisfatéria, sob forma oral principal-
mente, por causa de reacOes adversas frequentes’. Para larva migrans visceral (To-
xocara canis e T. catis), albendazol e mebendazol tém sido considerados farmacos
de escolha’. Estudo realizado com pequeno numero de participantes (34 pacien-
tes) encontrou resultados mais favoraveis para o albendazol (indice de cura = 32%
e tolerancia = 58%) do que para o tiabendazol (indice de cura = 27% e tolerancia =
40%), no entanto as diferencas nao foram estatisticamente significantes. Os autores
recomendam o albendazol como farmaco de escolha para esta condicao, principal-
mente pelo aspecto de seguranca’. Para a estrongiloidiase o farmaco de escolha é
a ivermectina'*®, Albendazol e tiabendazol sdo farmacos alternativos para estes
casos'**. O tiabendazol apresenta pior perfil de seguranca em relacdo aos outros
dois farmacos®*¢, Na maioria dos casos os efeitos adversos sao leves e transitorios,
no entanto, cerca de um terco dos pacientes tratados com tiabendazol experimen-
tam um ou mais efeitos adversos por varias horas?, tornando desfavoravel a relacdo
risco/beneficio para o tratamento de helmintiases (por nematdides)’. Entre os efei-
tos adversos mais comuns estao os gastrointestinais (nduseas, vomitos, anorexia e
diarreia) e os neuroldgicos (tonturas, sonoléncia) e entre os efeitos adversos graves
encontram-se o eritema multiforme, a sindrome de Stevens-Johnson e o dano he-
patico'* Onze por cento das rea¢des registradas pelo sistema de farmacovigilancia
francés para o tiabendazol, num periodo de 14 anos, foram consideradas graves e
necessitaram de internacao’.

Recomendacao: exclusdao do tiabendazol da RENAME.
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Il. Pareceres das inclusoes

ALTEPLASE

O acidente vascular cerebral (AVC) é a principal causa de morte no Brasil correspon-
dendo a 9,2% de todos os 6bitos em 2007', sendo a principal causa de incapacida-
de em todo 0o mundo?. O uso de trombolitico no AVC isquémico resulta em reducao
significante da mortalidade e da dependéncia nas atividades de vida diérias®. A
alteplase, ativador tissular de plasminogénio recombinante, é o trombolitico de
escolha no AVC isquémico por ser o mais eficaz em reduzir os danos neurolégicos e
a mortalidade global quando comparado aos demais tromboliticos, desde que uti-
lizado em até trés horas apds o inicio dos sintomas, de acordo com varios estudos
e revisoes sistematicas, bem como diretrizes terapéuticas®>*>¢, Um estudo de 2008
estabeleceu o beneficio da trombolise com alteplase realizada entre 3 horas e 4
horas e meia apds o evento’. A prova de eficacia da trombdlise em pacientes com
mais de 80 anos é limitada®. Como o risco de complicacdes hemorragicas ocorre
entre 0,5% a 1,0% dos pacientes e esta associado a elevado indice de mortalidade é
indispensavel para o tratamento a avaliacao e selecao criteriosa de cada paciente3®.
O tratamento deve ser realizado em centros especialistas, com equipe adequada,
monitoria cardiovascular e respiratdria continuas, unidade de terapia intensiva, to-
mografia computadorizada, suporte de neurocirurgia e banco de sangue durante
24 horas, seguindo rigorosamente um protocolo clinico®2.

Recomendacao: inclusdo de alteplase na forma farmacéutica de po liéfilo 50 mg
para o tratamento de AVC isquémico, restrito para uso hospitalar em centro espe-
cialistas.
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1438.1. Acesso em: 24 maio 2009.

5 ALAWNEH, J.; CLATWORTHY, P; MORRIS, R.; WABURTON, E. Stroke management. BMJ
Clinical Evidence. Web publication date: 16 Sep 2008 (based on June 2007 search).
Disponivel em: http://clinicalevidence.bmj.com/ceweb/conditions/cvd/0201/0201_
12.jsp. Acesso em: 11 maio 2009.

6 NATIONAL INSTITUTE FOR CLINICAL EXCELLENCE. Guidance on the use of drugs for
early thrombolysis in the treatment of acute myocardial infarction. NICE Technology
Appraisal 52, 2005. Disponivel em: http://www.nice.org.uk/nicemedia/pdf/52_
Thrombolysis_full_guidance.pdf. Acesso em: 15 maio 2009.

7 HACKE, W. et al. Thrombolysis with alteplase 3 to 4.5 hours after acute ischaemic stroke.
N. Engl. J. Med., v. 359, p. 1317-1329, 2008.

8 GRAHAM, G.D.Tissue plasminogen activator for acute ischemic stroke in clinical
practice: a meta-analysis of safety data. Stroke, v. 34, n. 12, p. 2847-2850, 2003.

BUDESONIDA E DIPROPIONATO DE BECLOMETASONA

A rinite alérgica se caracteriza por espirros, rinorreia, obstrucao das vias respira-
torias, prurido conjuntival, nasal e da faringe, além de lacrimejamento’. Esses sin-
tomas sao provocados por reacao de hipersensibilidade a alergénios do ar, como
polen ou esporos de fungos.? Apesar de comumente sazonal, a rinite também
pode ser perene em situagdes de exposicao cronica'. Dados da América do Norte
mostram que a rinite alérgica acomete 7% da populacao'; no Reino Unido, 26%
sofrem com esta doenca® e dados mundiais revelam que rinite alérgica afeta 10% a
40% das criangas®. Os propdsitos do tratamento sao eliminar os sintomas, melhorar
a qualidade de vida do paciente e reduzir o risco do desenvolvimento de doencas
coexistentes?. Rinites leves e intermitentes respondem bem a anti-histaminicos,
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considerados a primeira linha de tratamento, aliviam os sintomas de coriza, prurido
e espirro®®. Os anti-histaminicos indicados para tratar rinite devem ser aqueles nao
sedantes (de ultima geracdo) e ndo demonstraram diferenca de eficacia entre si®.
Os corticosteroides intranasais sao mais efetivos no alivio dos sintomas (obstrucao
nasal) e reducado da inflamacao alérgica comparados a anti-histaminicos orais em
pacientes com rinite alérgica sazonal’ e sao indicados para doenca de intensidade
moderada a grave®*. Os corticosteroides intranasais também foram mais efetivos
que placebo, anti-histaminicos (orais e nasais) e antagonistas dos leucotrienos
na reducdo de sintomas nasais; contudo, ndo se mostraram efetivos para reduzir
sintomas oculares. Quando comparados entre si, os corticosteroides sao equiva-
lentemente eficazes na reducao dos sintomas nasais?®. Assim, considerando que
budesonida e dipropionato de beclometasona intranasal apresentam eficacia e se-
guranca equivalentes e maior tempo de experiéncia de uso; que as apresentagdes
comerciais desses farmacos apresentam grande variedade no custo de tratamento
mensal ao consumidor® e que a analise do Banco de Precos em Saude do Ministério
da Saude demonstrou diferencas significantes nos precos dessas apresentagdes’®,
o critério de custo devera ser considerado durante o processo licitatério.

Recomendacao: inclusdo de budesonida na forma farmacéutica aerossol nasal 50
ug (equivalente a 32 ug) e de dipropionato de beclometasona na forma farmacéu-
tica aerossol nasal 50 ug (equivalente a 42 ug).
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CLORIDRATO DE GENCITABINA

Cloridrato de gencitabina é um andlogo nucleosideo e exerce sua agdo inibindo a
sintese do ADN. E utilizado no tratamento dos canceres de bexiga e de pancreas.
Apesar dos estudos demonstrarem atividade da gencitabina no cancer de bexiga,
principalmente quando combinada a cisplatina, nenhum estudo demonstrou sua
superioridade ao esquema MVAC (combinagao de cisplatina, vincristina, doxorrubi-
cina e metotrexato, considerado padrao terapéutico)'. Além disso, foram encontra-
dos poucos estudos de fase lll. O uso de gencitabina no cancer de bexiga nédo esta
aprovado pela Food and Drug Administration — FDA e nao é recomendado pelo
National Institute for Health and Clinical Excellence - NICE. Em relacdo ao adeno-
carcinoma de pancreas, trata-se de uma neoplasia com alto indice de letalidade. A
maioria dos casos apresenta diagnéstico em estadio localmente avangado ou me-
tastatico. A sobrevida nestes casos é limitada e estimada em cerca de 6-9 meses?.
Os estudos iniciais de gencitabina no cancer de pancreas sugeriram baixo indice
de resposta objetiva (6% a 11%)°. Entretanto, beneficio clinico tem sido observado
em pacientes que nao demonstram redu¢ao da massa tumoral. Em um estudo de
fase Il, o beneficio clinico foi definido como melhora da dor e do peso, sem pio-
ra de nenhum outro aspecto. Embora neste estudo o indice de resposta objetiva
com doenca mensuravel tenha sido de apenas 11%, o beneficio clinico foi notado
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em 27%?*. Com base nestes resultados, o beneficio clinico (qualidade de vida) e a
sobrevida foram utilizados como propésitos primarios em um estudo randomiza-
do com 126 pacientes que comparou gencitabina a fluoruracila. O resultado final
foi resposta clinica significantemente maior no grupo da gencitabina (24% versus
5%) e maior sobrevida em 1 ano (18 versus 2%), embora mais pacientes tenham
apresentado neutropenia grau 3 e 4 no grupo gencitabina (23 versus 5%)°. Apesar
da critica de que os instrumentos utilizados na mensura¢ao da qualidade de vida
tinham prévia validade, este estudo foi utilizado para a aprovacao do uso deste
farmaco em cancer de pancreas pelo FDA. Dois estudos demonstraram superiori-
dade da gencitabina a outros farmacos (BAY 12-9566 e mesilato de extecan) testa-
dos como monoterapia®’®, Qutros ensaios e meta-analises avaliaram a utilizacao
da gencitabina em combina¢ao com outros farmacos no tratamento de primeira
linha da doenca avancada, mas os resultados foram inconclusivos®®, mantendo-se
sua indicagdo como monoterapia. O uso da gencitabina como primeira linha no
tratamento do cancer de pancreas estd indicado pelo NICE e também pelo British
National Formulary — BNF. A dose recomendada é de 800 mg/m? a 1000 mg/m?
semanal por 3 semanas consecutivas a cada quatro semanas'®. Assim, embora exis-
tam poucos estudos de fase lll sobre o uso de gencitabina no tratamento de cancer
de pancreas, com base nos resultados que demonstram melhora na qualidade de
vida dos pacientes e que é o Unico medicamento de primeira linha que apresentou
beneficio no tratamento deste cancer, considera-se o farmaco essencial para uso
em monoterapia no tratamento de pacientes com cancer de pancreas avanc¢ado.

Recomendacao: inclusdo de cloridrato de gencitabina na forma farmacéutica pé
para solucao injetavel 200 mg e 1000 mg.
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FENOFIBRATO

De acordo com Framingham Heart Study (1985) e UK Prospective Diabetes Study
(1997), a ocorréncia de dislipidemias em pacientes com diabetes mellitus tipo 2
(DM2) ia de 13% a 24% - antes do ponto de corte da glicemia de jejum ser redu-
zido para 6,94 mmol/l como parametro diagnéstico de DM2'. Dados nacionais de
estudo de base populacional mostraram prevaléncia de dislipidemias em adultos
de 24,2%, chegando a 56,5% em pacientes com DM22 As dislipidemias sdo com
certeza uma das alteragdes metabdlicas associadas mais importantes se conside-
rarmos a principal causa de morte na DM2 - a doenca cardiovascular (DCV)*8, Ha
prova epidemioldgica de que as pessoas com DM2 tém uma maior prevaléncia de
alteracdes do metabolismo dos lipidios. Apesar da maioria dos estudos prospec-
tivos incluirem um ndmero pouco significante de diabéticos, gerando por vezes
conclusbes controvertidas, ensaios clinicos controlados ao acaso realizados com
diabéticos tipo 2 revelam que o tratamento da dislipidemia reduz a incidéncia de
eventos corondrios fatais e nao fatais entre outras manifestacbes de morbimorta-
lidade cardiovascular (DCV)" %4, As alteracdes do perfil lipidico na DM2 consistem
no aumento dos niveis plasmaticos de triglicerideos (TG) e na redugao dos niveis
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de lipoproteinas de alta densidade (HDL-c). Os niveis de colesterol total (CT) e de
lipoproteinas de baixa densidade (LDL-c) sao habitualmente semelhantes aos das
pessoas ndo diabéticas, mas a fracdao LDL-c é constituida por particulas pequenas
e densas, com grande importancia no processo de aterogénese*®, Terapéutica nao
farmacoldgica com modificagdo do estilo de vida centrada na dieta, no exercicio
fisico e na perda de peso (se necessario) deve ser prescrita para todas as pessoas
diabéticas, quer seja ou nao com alto risco para DCV ou com DCV diagnosticada.
O tratamento com estatinas esta indicado para todas as pessoas diabéticas com
DCV diagnosticada, tendo como intencao a reducao dos valores de LDL-c em 30%
a 40% relativamente aos valores do inicio do tratamento. Mas em muitos pacientes
diabéticos, mesmo com tratamento ideal com estatinas, ndo se consegue atingir
todos os niveis lipidicos desejados, permanecendo o risco para DCV. No tratamen-
to da hipertrigliceridemia e da hipocolesterolemia-HDL em diabéticos, associadas
com alto risco para DCV ou com DCV diagnosticada e valores de LDL-c dentro ou
muito proximo da faixa normal, deve-se adicionar fibratos, uma vez que estes
agentes sdo os mais eficazes para o controle dessas anormalidades. Os fibratos
tém um importante papel adjuvante, em associacdo com as estatinas, na profilaxia
primaria e secundaria de DCV e reducao da mortalidade de pacientes com dislipi-
demia diabética quando a elevacao de LDL-c estiver ou nao presente’ 3461017 Qs
novos fibratos (fenofibrato e genfibrozila) geralmente sdo bem tolerados. Dispep-
sias sdo os efeitos adversos mais comuns, raramente ocorrem hepatotoxicidade e
miopatias. Quando esses agentes (mais comumente genfibrozila) sdo associados
as estatinas o risco de ocorréncia de rabdomidlise e outras miopatias, pelas estati-
nas, pode estar aumentado em razao da elevacgao de sua concentragao plasmatica,
como resultado dessa interacao. Estudos recentes mostraram que fenofibrato nao
interfere no metabolismo das estatinas, portanto, por si sé este fibrato nao oferece
risco de miopatias'®'. Em adicdo, os dois fibratos contribuem igualmente com a
reducao do risco de DCV em pacientes com dislipidemia diabética, quando asso-
ciados a uma estatina'®. Desta forma, o fenofibrato é o agente de escolha para o
tratamento adjunto das dislipidemias em pacientes com DM2, com a vantagem
de que concorre para reduzir danos microvasculares, comuns em diabetes® 1+,

Recomendacao: inclusao de fenofibrato capsula 200 mg nos itens medicamentos
usados em cardiopatia isquémica e hipolipemiantes da Rename, como adjuvante
a sinvastatina para o tratamento de dislipidemia e profilaxia primaria e secundaria
de doenca arterial coronariana de pacientes com diabetes mellitus tipo 2.
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MISOPROSTOL

Prostaglandinas sao hormonios naturalmente presentes no Utero, que causam con-
tragdes durante o trabalho de parto. Misoprostol é um analogo da prostaglandina
E1 amplamente utilizado para indicagées nao recomendadas, tais como indugao
do aborto e trabalho de parto'2 Pode ainda ser opcdo na hemorragia pés-parto
nao responsiva a ergometrina, ocitocina e carboprosta. Misoprostol também pode
ser utilizado para maturacdo da cérvice antes da finalizacdo da gravidez no 1° tri-
mestre. Em artigo de revisao* sobre o uso do misoprostol para problemas de saide
da mulher foram encontrados os seguintes resultados: prevencdo da hemorragia
poés-parto, tratamento de aborto espontaneo incompleto ou com problemas, tra-
tamento de morte fetal intrauterina no segundo ou terceiro trimestre, maturacdo
cervical antes do aborto cirdrgico, aborto no segundo trimestre da gravidez. Miso-
prostol mostrou-se promissor para todos os problemas mencionados acima. En-
tretanto, os dados foram dificeis de serem sintetizados e interpretados em razao
de variedade no esquema terapéutico, doses e medidas de desfecho. Os autores
também observaram que o custo da utilizacdo de misoprostol foi aproximadamen-
te 100 vezes menor que o de outras prostaglandinas, sendo também estavel a tem-
peratura ambiente’. O misoprostol pode ser Util em paises com limitado acesso as
facilidades de cuidados a saude e aos ocitécitos parenterais®. No tratamento de
morte fetal intrauterina, o Ultimo consenso NICE® sobre inducao de trabalho de
parto alerta que misoprostol somente devera ser ofertado como método de indu-
¢ao do parto em mulheres que tiveram morte fetal intrauterina ou no contexto de
ensaio clinico. Mulheres que tiveram morte fetal intrauterina em que se opta pela
inducao de trabalho de parto, devem usar mifepristona oral, sequido de PGE? ou
misoprostol vaginal. A escolha e a dose de prostaglandina vaginal devera levar em
conta as circunstancias clinicas, disponibilidade de preparac¢ées e protocolo local.
Em mulheres que tiveram cesarea prévia, o risco de ruptura uterina é aumentado.
Em revisdo sistematica de alta qualidade para examinar a eficacia e seguranca peri-
natal e materna do misoprostol para maturagao da cérvice e como agente de indu-
¢ao do trabalho de parto os dados editados demonstraram a seguranca e eficacia
do misoprostol intravaginal’. Revisao sistematica Cochrane (2007) estabeleceu a
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seguranca e eficacia do misoprostol oral para inducdo do trabalho de parto®. Mi-
soprostol vaginal em doses acima de 25 pug administrado a cada hora, por 4 horas,
foi mais efetivo que os métodos convencionais de inducao de trabalho de parto,
porém com maior hiperestimulacdo uterina®. Doses menores foram similares aos
métodos convencionais em efetividade e riscos. A dose de 50 pg de misoprostol
intravaginal causa aumentos de hiperestimulagdo uterina'''. Em razdo da maior
possibilidade de causar ruptura uterina, o uso do misoprostol para indugao do tra-
balho de parto em mulheres com ceséarea prévia é relativamente contraindicado.
Outra revisao sistematica de alta qualidade’ teve a finalidade de comparar diferen-
tes métodos para aborto no 1° trimestre com os seguintes desfechos: mortalidade,
falha em alcancar o aborto completo, evacuacao cirurgica, gravidez em progresso
sob acompanhamento, tempo até a passagem do feto (> 3-6 horas), transfusdo de
sangue, perda de sangue, dias de sangramento, dor resultante de procedimento,
insatisfacdo da mulher com o procedimento, ndusea, vomito e diarreia. Misopros-
tol administrado oralmente é menos efetivo (mais falhas) do que pela via vaginal
e pode estar associado com efeitos adversos mais frequentes tais como nausea e
diarreia. Em mulheres com aborto espontaneo incompleto, o tratamento com mi-
soprostol vaginal parece ser mais efetivo do que a conduta expectante de alcancar
0 aborto completo sem necessidade de evacuagao por succao. Com base nas pro-
vas encontradas considera-se o uso vaginal do misoprostol como o mais adequado
para as situagoes clinicas mencionadas no texto.

Recomendacao: inclusdao de misoprostol na forma farmacéutica comprimidos va-
ginais de 25 g, 50 pug e 200 ug, para uso restrito nos casos em que seja necessaria
ainterrupgao da gravidez a termo ou préximas ao termo, na indugdo do parto com
feto morto retido e em caso de aborto permitido por lei antes da 302 semana de
gravidez.

Referéncias

1 NHS EVIDENCE - WOMEN'S HEALTH. 2008 Annual Evidence Update on Antenatal Care
- Pregnancy after 41 weeks. 3.4 Pregnancy after 41 weeks. London: Women's Health
Specialist Library, 2008. Disponivel em: <http://www.library.nhs.uk/WOMENSHEALTH/
ViewResource.aspx?res|D=294910>.

2 KLASCO, R.K. (Ed): DRUGDEX ® System. Thomson MICROMEDEX. Greenwood
Village,Colorado. Disponivel em: <http://www.periodicos.capes.gov.br>.

3 JOINT FORMULARY COMMITTEE. BNF. British National Formulary. 57th. ed. London:

British Medical Association and Royal Pharmaceutical Society of Great Britain, 2009.
Disponivel em: <https://www.medicinescomplete.com/mc>.

147



Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos/MS

4 BLANCHARD K, CLARK S, WINIKOFF B, GAINES G, KABANI G, SHANNON C. Misoprostol
for women'’s health: a review. Obstetric. Gynecol., v. 99, n. 2, p. 316-332, 2002.

5 LANGENBACH, C. Misoprostol in preventing postpartum hemorrhage: a meta-analysis.
Int. J. Gynecol. Obstetric., v. 92, n. 1, p. 10-18, 2006.

6 NATIONAL COLLABORATING CENTRE FOR WOMEN'S AND CHILDREN'’S HEALTH. CG70
Induction of labour. 2™. ed. London: NCCWCH, 2008.

7 SANCHEZ-RAMOS L.; KAUNITZ A. M.; WEARS R. L.; DELKE I.; GAUDIER F. L. Misoprostol for
cervical ripening and labor induction: a meta-analysis Database of Abstracts of Reviews
of Effects, 1998. Obstetric. Gynecol., v. 89, n. 4, p. 633-642, 1997.

8 ALFIREVIC, Z.; WEEKS, A. Oral misoprostol for induction of labour. Cochrane Database
Syst. Rev., v. 13,n.2,2007.CD001338.

9 HOFMEYR, G.J.; GULMEZOGLU, A.M. Vaginal misoprostol for cervical ripening and
induction of labour. Cochrane Database of Syst. Rev., Issue 1, 2003. Art. No.: CD000941.
DOI: 10.1002/14651858.CD000941.

10 CHENG, S.-Y,; MING, H.O,; LEE, J,-C. Titrated Oral Compared With Vaginal Misoprostol for
Labor Induction: A Randomized Controlled Trial. Obstetric. Gynecol.,v. 111, n. 1, p. 119-
125,2008.

11 SANCHEZ-RAMOS, L.; KAUNITZ, A. M.; DELKE, I. Labor induction with 25 microg versus
50 microg intravaginal misoprostol: a systematic review. Obstetric. Gynecol.,v.99,n. 1, p.
145-151, 2002.

12 KULIER, R; GULMEZOGLU, AM.; HOFMEYR, G.J,; CHENG, L.; CAMPANA, A. Medical
methods for first trimester abortion. Cochrane Database of Syst. Rev., 2004.

OXALIPLATINA

A denominagdo cancer colorretal abrange tumores que atingem o célon e o reto. O
Instituto Nacional do Cancer estima, entre homens e mulheres, de 13,2 casos a 23,8
casos a cada 100 mil habitantes'. O enfoque terapéutico inicial consiste na ressec-
¢ao cirurgica do tumor?, exceto nos casos avancados da doenca (aproximadamen-
te 20%)3. Dependendo do risco de recorréncia, radioterapia e/ou quimioterapia
adjuvante deve ser iniciada apds a ressec¢ao do tumor. Em pacientes com doenca
avancada metastastica, a quimioterapia é indicada e algumas combinagdes podem
ser empregadas?. A oxaliplatina é um derivado de platina, aprovada para o trata-
mento do cancer colorretal metastastico e para o tratamento adjuvante do cancer
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colorretal nos casos de resseccao completa do tumor e risco de recidiva tumoral®. A
combinacao de oxaliplatina, fluoruracila e folinato de calcio pode ser considerada
tratamento padrdo inicial para o cancer colorretal metastastico’. O tratamento qui-
mioterapico adjuvante com oxaliplatina pode beneficiar a maioria dos pacientes
(cerca de trés anos livre de doenca)®’. A administracdo de gliconato de calcio e de
sulfato de magnésio 30 minutos antes e depois da infusdao da oxaliplatina pode
prevenir a neurotoxicidade associada a quimioterapia.

Recomendacao: inclusdo de oxaliplatina na forma farmacéutica p6 para solucao
injetavel 50 mg/mL e 100 mg/mL.
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TALIDOMIDA

O tratamento da hanseniase é realizado por quimioterapicos e antibioticos confor-
me poliquimioterapia (PQT) instituida desde o inicio dos anos de 1980, tanto para
as formas paucibacilares (TB) quanto para as multibacilares (MB). A Portaria n° 125/
SVS-SAS, de 26 de marco de 2009, que define acdes de controle da hanseniase’,
considera o tratamento das reacdes hansénicas, tanto as reversas (tipo 1) quanto as
de tipo eritema nodoso (tipo 2). Elas podem ocorrer antes do inicio da PQT, durante
o tratamento, e mesmo depois de término do esquema terapéutico. No tratamen-
to das reagOes hansénicas é imprescindivel, entre outras providéncias, estabelecer
o tipo de reacdo, avaliar a extensao do comprometimento de nervos periféricos,
orgéos e outros sistemas, e realizar, precocemente, a terapéutica farmacoldgica e
outras coadjuvantes visando a prevencao de incapacidades. A talidomida é muito
efetiva no tratamento de eritema nodoso hansénico de grau moderado a grave.
Ensaios clinicos prospectivos mostraram que o tratamento com talidomida tem
um inicio de acdo mais rapido e reduz o nimero de lesées de pele, febre e sintomas
sistémicos de modo melhor do que pentoxifilina, acido acetilsalicilico e placebo, e
também mostrou reduzir as necessidades de prednisolona em pacientes com eri-
tema nodoso hansénico cronico?3. A talidomida é empregada exclusivamente nas
reacoes de tipo 2 (eritema nodoso) em que houver quadros clinicos de compro-
metimento de nervos, irite ou iridociclite, orquiepididimite, maos e pés reacionais,
glomerulonefrite, eritema nodoso necrotizante, vasculites, artrites. Nas contraindi-
cagoes para o uso de talidomida, e em mulheres gravidas ou com possibilidade de
gravidez, deve-se empregar corticosteroides'. Para empregar a talidomida deve-se
observar a Lein® 10.651, de 16 de abril de 2003*.

Recomendacao: incluséo de talidomida na forma farmacéutica comprimido 100

mg.
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TECLOZANA

A amebiase, cujo agente etioldgico é a Entamoeba histolytica, ocupa o segundo
lugar em mortalidade por protozoarios, logo apds a maldria. O parasito pode ser
encontrado na luz intestinal, na parede intestinal e nos tecidos, incluindo o figado.
Dados epidemioldgicos robustos nao estao disponiveis, contudo estima-se que a
soroprevaléncia ocorre de 5% a 35% em paises em desenvolvimento. Aproxima-
damente 90% das pessoas infectadas por Entamoeba histolytica nao apresentam
sintomas da doenca e se curam espontaneamente da infeccdo, enquanto 10%
desenvolvem doenca invasiva'. A manifestacdo mais comum da doenca é a colite
amebiana, que se apresenta com Uulceras e inflamacao do cdlon. Isto resulta em
afeccao que compreende desde diarreia e disenteria aguda com fezes mucoides,
sanguinolentas até a colite necrosante com perfuracdo intestinal e peritonite'. A
complicacdo mais grave da colite amebiana é a colite fulminante ou necrosante,
que apresenta significante letalidade. Criancas novas, individuos desnutridos, gra-
vidas, imunodeprimidos e usudrios de corticosteroides estdao sob maior risco para
doenca invasiva fulminante?. Complicacdes extraintestinais de infec¢do amebiana
incluem abscessos (hepaticos, esplénicos ou cerebrais), empiema e pericardite’.
Tratar a doenca invasiva e erradicar o parasita do organismo sao os propositos do
tratamento contra amebiase invasiva, incluindo colite amebiana. Para alcangar isso
é necessario reduzir a gravidade da doenga, prevenir o desenvolvimento de com-
plicacdo e espalhamento extraintestinal, e diminuir a infectividade e transmissao
para outros individuos'?*. Os amebicidas luminais agem principalmente na luz
intestinal e os amebicidas teciduais agem principalmente na parede intestinal e
no figado'. Todos os pacientes com amebiase invasiva requerem tratamento com
um amebicida tecidual seguido por um amebicida luminal, de modo a erradicar o
agente infectante no célon'#*. Embora o tratamento de infectados assintomaticos
com amebicidas luminais seja proposto®, ainda é controvertido principalmente em
areas endémicas’. No tratamento de colite fulminante ou necrosante, e amebiase
extraintestinal, podem ser requeridos cirurgia e uso de antimicrobianos adicionais,
a parte dos amebicidas especificos'. Metronidazol, um amebicida tecidual ja dispo-
nivel na Rename, é o farmaco de escolha para tratar amebiase invasiva, incluindo
disenteria amebiana’. A Organizagdo Mundial da Saude define diloxanida, clefa-
mida, etofamida e teclozana como amebicidas luminais efetivos, embora as pro-
vas de eficacia e seguranca de etofamida e teclozana, disponiveis no Brasil, sejam
provenientes de estudos de séries de casos*®. Com base nos dados apresentados,
recomenda-se o uso de um amebicida luminal, apés um amebicida tecidual, no tra-
tamento de amebiase intestinal e extraintestinal. De outro lado, esta intervencao

151



Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos/MS

nao é recomendada para intectados assintomaticos que vivem em regiées endémi-
cas até que se disponha de resultados de estudos controlados e duplo-cegos que
demonstrem beneficio relevante nestes casos. Pela facilidade de administracdo e
formulagbes disponiveis, eficacia e preco de aquisicao relativamente semelhantes?,
a teclozana é opc¢ao adequada.

Recomendacao: inclusdo de teclozana nas formas farmacéuticas de comprimido

de

500 mg e suspensao oral 10 mg/mL, com restricao para formas luminais apés

tratamento de amebiase intestinal e extraintestinal.

Referéncias

152

GONZALES, M.L.M.; DANS, L.F.; MARTINEZ, E.G. Antiamoebic drugs for treating amoebic
colitis (Protocol for a Cochrane Review). In: The Cochrane Library, Issue 3, 2008. Oxford:
Update Software.

DANS, L.; MARTINEZ, M. Infectious diseases: Amoebic dysentery. BMJ Clin Evid., v. 12, p.
918, 2007.

JOINT FORMULARY COMMITTEE. British National Formulary. 57*. ed. London: British
Medical Association and Royal Pharmaceutical Society of Great Britain, 2009.

STUART, M.C,; KOUIMTZI, M.; HILL, S.R. (Eds.). WHO Model Formulary. Geneva: World
Health Organization; 2008.

PRITT BS, CLARK CG. Amebiasis. Mayo Clin. Proc., v. 83, n. 10, p. 1154-1160, 2008.
POWEL, S.J. Therapy of amebiasis. Bull. N. Y. Acad. Sci., v. 47, p. 469-477, 1971.

VAN HAL, S.J.; STARK, D.J.; FOTEDAR, R.; MARRIOTT, D.; ELLIS, J.T.; HARKNESS, J.L.
Amoebiasis: current status in Australia. Méd. J. Australia, v. 186, n. 8, p. 412-416, 2007.

HIS-PROD Medicamentos Online: Histérico de Registro de Produtos e Medicamentos.
Séo Paulo: Optionline, 2009. Disponivel em http://www.ihelps.com. Acesso em: 15 jul.
2009.

BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. [Pagina da Internet]. Lista de precos
de medicamentos. Brasilia: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria. Disponivel em:
http://www.anvisa.gov.br/monitora/cmed/legis/comunicados/lista_conformidade.pdf.
Acesso em: 28 jul. 2009.



Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais: Rename

lll. Pareceres de alteracoes (de indicacao, de restricao, de forma
farmacéutica)

ARTESUNATO DE SODIO

Desde 2006, o Brasil vem empregando como esquemas de tratamento de primeira
linha para malaria por Plasmodium falciparum nao complicada arteméter + lume-
fantrina e artesunato de sédio + mefloquina. As avaliacdes preliminares do Progra-
ma Nacional de Controle da Maldria tém demonstrado indices de cura de 100%
com ambos os esquemas. Recentemente, o Instituto de Tecnologia em Farmacos
da Fiocruz (Farmanguinhos) passou a produzir artesunato de soédio + mefloqui-
na em combinacdo de dose fixa'. Como a dose de mefloquina na combinagéo é
menor do que a empregada quando de seu uso isolado, parece que isto reduz a
ocorréncia de efeitos adversos. Um ensaio clinico randomizado aberto realizado
na Tailandia comparou artesunato de sédio + mefloquina em dois grupos de trata-
mento, um com comprimidos separados e outro com o medicamento com os dois
farmacos em combinacéo de dose fixa produzido por Farmanguinhos. Os resulta-
dos nos indices de cura, desaparecimento da febre e da parasitemia e ocorréncia
de efeitos adversos foram semelhantes nos dois grupos. A combinacao fixa teve
menor incidéncia de vomitos na primeira hora de tratamento, provavelmente pela
dose diaria mais baixa de mefloquina?. Revisdo Cochrane comparou o uso de arte-
sunato de soédio + mefloquina com mefloquina isolada e concluiu que o esquema
com os dois farmacos em areas de baixa transmissao é melhor no tratamento para
maldria por P. falciparum nao complicada?®. Outra revisdo Cochrane avaliou o regi-
me de 6 doses de arteméter-lumefantrina, que se mostrou superior aos esquemas
de tratamento sem derivados da artemisinina e semelhante a artesunato de sédio
mais amodiaquina. Ja a associa¢ao entre artesunato de sédio + mefloquina parece
ser superior, tendo demonstrado menor faléncia parasitolégica nos dias 28 e 42.
Na malaria por P. falciparum complicada ou grave, o esquema preferente de trata-
mento é artesunato de sédio por via parenteral (desde que este demonstrou supe-
rioridade ao uso de quinina intravenoso), associado com clindamicina, doxiciclina
ou mefloquina. Revisdo Cochrane demonstrou reducdo da mortalidade com uso
de artesunato de s6dio comparado com quinina na malaria grave por P. falciparum.
Esta revisao verificou que isso ndo ocorre com uso de arteméter, outro derivado da
artemisinina, cuja absorcao é errdtica e pode ser parcial.® Revisdao Clinical Eviden-
ce avaliou cinco ensaios clinicos randomizados. Um dos ensaios foi multicéntrico,
envolveu 1259 adultos e 202 criangas e avaliou a intencao de tratar, concluindo
também que artesunato reduz a mortalidade quando comparado a quinina. Dois
ensaios demostraram diferencas estatisticamente significantes na ocorréncia de hi-
poglicemia, sendo esta menor com artesunato do que com quinina®. Desta forma,
nao se justifica a apresentacéo isolada de artesunato de sédio, em comprimidos,
para o tratamento de malaria por P. falciparum, uma vez que é utilizado em combi-
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nacdo de dose fixa com mefloquina para casos ndo complicados e na apresentacao
injetavel para os complicados.

Recomendacao: exclusdo da forma farmacéutica comprimido 50mg e 200mg do
artesunato de sédio da RENAME (Item 5.6.2.2)
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ARTESUNATO DE SODIO + MEFLOQUINA

Desde 2006, o Brasil vem empregando como esquemas de tratamento de primeira
linha para malaria por Plasmodium falciparum nao complicada tanto arteméter e
lumefantrina quanto artesunato e mefloquina. As avalia¢des preliminares do Pro-
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grama Nacional de Controle da Malaria t¢m demonstrado indices de cura de 100%
com ambos os esquemas. Recentemente, o Instituto de Tecnologia em Farmacos
(Farmanguinhos) passou a produzir artesunato de sédio + mefloquina em com-
binacdo de dose fixa'. Como a dose de mefloquina na combinacéo é menor do
que a empregada quando de seu uso isolado, parece que isto reduz a ocorréncia
de efeitos adversos. Um ensaio clinico randomizado aberto realizado na Tailandia
comparou artesunato de sédio + mefloquina em dois grupos de tratamento, um
com comprimidos separados e outro em combinacao de dose fixa produzido por
Farmanguinhos. Os resultados nos indices de cura, desaparecimento da febre e da
parasitemia e ocorréncia de efeitos adversos foram semelhantes nos dois grupos.
A combinacdo em dose fixa teve menor incidéncia de vémitos na primeira hora de
tratamento, provavelmente pela dose diaria mais baixa de mefloquina?. Revisao
Cochrane comparou o uso de artesunato de soédio + mefloquina com mefloquina
isolada e concluiu que o esquema com os dois farmacos em areas de baixa trans-
missdo é melhor no tratamento para malaria por P. falciparum nao complicada’.
Outra revisdo Cochrane avaliou o regime de 6 doses de arteméter e lumefantrina,
que se mostrou superior aos esquemas de tratamento sem derivados da artemi-
sinina e semelhante a artesunato de sédio e amodiaquina. J& a associagao entre
artesunato de sodio + mefloquina parece ser superior, tendo demonstrado menor
faléncia parasitologica nos dias 28 e 424 Revisao Clinical Evidence sugere que ar-
tesunato de sédio + mefloquina pode ser superior a arteméter e lumefantrina nas
taxas de faléncia de tratamento aos 28 dias (prova de qualidade moderada) e nos
indices de cura aos 42 dias (prova de qualidade muito baixa), mas boa parte dos
ensaios clinicos ndo encontrou diferencas significantes. Embora os efeitos adversos
constatados nos ensaios tenham sido mais frequentes com artesunato de sédio +
mefloquina do que com arteméter e lumefantrina, todos foram leves, incluindo
cefaléia, nduseas, vomitos e tontura®. Uma avaliacdo Cochrane sobre uma meta-
andlise que avaliou a combinacao de artesunato para tratamento de malaria nao
complicada por P. falciparum, concluiu que a adicao de trés dias de artesunato de
sédio aos tratamentos antimalaricos padrées reduz substantemente a faléncia de
tratamento, recrudescéncia e carga de gametdcitos. Apesar da heterogeneidade
dos estudos, os resultados mostraram que a associacao com artesunato produziu
uma reducao estatisticamente significante na faléncia de tratamento aos 14 dias
comparado a placebo, sendo o efeito melhor quando combinado com mefloquina
e pior com amodiaquina®. Portanto, as provas sugerem superioridade de esque-
mas contendo artesunato de sédio + mefloquina em relacao a outros derivados de
artemisinina, além de que o custo de tratamento com arteméter e lumefantrina é
semelhante ao de artesunato de sédio + mefloquina'’, sendo este ultimo produ-
zido no pais.

Recomendacao: inclusdao da combinacao artesunato de sédio + mefloquina na
forma farmacéutica comprimido 25 mg + 55 mg e 100 mg + 220 mg na Rename
(Item 5.6.2.2)
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AZATIOPRINA

A artrite reumatoide é uma doenca inflamatéria, autoimune, que envolve predo-
minantemente as articulagées, ocorrendo, também, manifestacbes gerais como
astenia, anorexia, perda de peso, além de alteracdes extra-articulares, como te-
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nossinovites, nddulos subcutaneos, linfonodopatia, alteragcdes oftalmicas, serosi-
tes, miosites, parotidite, fibrose pulmonar intersticial, vasculite cutaneo-visceral e
anemia, entre outras. E doenca de distribuicdo universal, com prevaléncia entre
0,5% e 1%. Ocorre mais frequentemente entre as idades de 30 e 50 anos, mas pode
desenvolver-se na infancia ou na velhice. Também é mais frequente nas mulheres,
na proporcéo de trés para cada homem?'2, Azatioprina é farmaco imunossupressor,
analogo da purina, que tem sido empregado como agente modificador da doen-
¢a reumdtica (AMDR) em pacientes graves e com intensa atividade, que nao res-
ponderam ao tratamento inicial com agentes anti-inflamatérios nao-esteroides ou
demais farmacos?. Revisao sistematica Cochrane avaliou a eficicia e a toxicidade
de azatioprina para tratamento de artrite reumatoide®. Foram incluidos nessa ana-
lise trés ensaios clinicos controlados e ao acaso, os quais compararam o farmaco
a placebo, envolvendo um total de 81 pacientes (40 receberam azatioprina e 41
placebo). O abandono do tratamento foi significantemente maior no grupo azatio-
prina (OR=4,56, IC 95%, 1,16; 17,85). Os autores concluem que azatioprina parece
produzir beneficio sobre a atividade da doenca nas articulagdes de pacientes com
artrite reumatoide, mas ponderaram que esta prova se baseia em pequeno nime-
ro de pacientes, incluidos em ensaios antigos. Além disso, o efeito de azatioprina
no estado funcional no longo prazo e na progressao radiolégica nao foi analisado
por falta de dados. Ressaltam que a toxicidade da azatioprina demonstrou-se mais
elevada e mais grave que a observada com outros AMDR e, assim, em virtude dessa
relacdo entre risco e beneficio, ndo ha nenhuma prova para recomendar o uso de
azatioprina em lugar de outros AMDR, tais como metotrexato e sulfassalazina. Des-
sa forma, considerando as provas de toxicidade elevada de azatioprina em relacao
aos outros AMDR disponiveis na Rename, néo se justifica a sua permanéncia na
lista para tratamento de artrite reumatoide.

Recomendacao: exclusdo da forma farmacéutica comprimido 50 mg de azatiopri-
na como agente modificador da doenca reumatica na Rename (Item 3.3).
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DEXAMETASONA

Para criancas, especialmente de pouca idade, a palatabilidade das formas farma-
céuticas liquidas é aspecto a considerar no sentido de facultar a adesao ao trata-
mento, porém, a formulacéo elixir que contém alcool como adjuvante é desacon-
selhavel'. Além disso, algumas sinergias envolvendo alcool e outros depressores do
sistema nervoso central (sedativos, antidepressivos, opioides etc) sao prejudiciais
e determinam anormalidades cognitivas, traumatismos e outros comprometimen-
tos'. A Resolucdo RE n° 543, de 19 de abril de 2001, da Agéncia Nacional de Vigi-
lancia Sanitaria — Anvisa’, considera necessério eliminar a exposicdo de criancas ao
etanol e por isso restringe sua presenca em varias formulagées de medicamentos.
Estudos de eficacia, efetividade, seguranca e outros demonstraram a qualidade
imunossupressora de prednisolona solucdo oral®. Considerando a Resolucao su-
pracitada, a existéncia de fosfato sédico de prednisolona solucdo oral na Rename
e a equivaléncia terapéutica entre os corticosteroides, recomenda-se a retirada de
dexametasona elixir da Rename.

Recomendacéao: exclusdo da forma farmacéutica elixir 0,1 mg/mL de dexametaso-

na da Rename (Item 3.2).
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DIPIRONA SODICA

A dipirona é um analgésico ndo-opioide e por causa de riscos de sérios efeitos
adversos, em muitos paises seu uso é considerado justificado somente em dores
graves, quando nenhuma opcao é disponivel ou adequada'. Ha consenso sobre a
eficacia da dipirona como analgésico e antipirético e que em situac¢des clinicas es-
pecificas o beneficio de seu uso pode suplantar os eventuais riscos*3. Mas ha tam-
bém provas de que sua eficacia é semelhante a de outros farmacos. Um ensaio cli-
nico controlado ao acaso e duplo-cego mostrou que a dipirona IM possui a mesma
eficacia antipirética e tolerabilidade que dipirona e ibuprofeno VO em criangas®.
Na perspectiva da utilizacao, deve-se expor questdes basicas sobre a seguranca
do farmaco®. Em 1977, a dipirona foi removida do mercado norte-americano, por
causa de sérios efeitos adversos, incluindo agranulocitose, anemia aplastica, trom-
bocitopenia purpura, e anemia hemolitica®’. Assinala-se que, ao limitar a discussao
de riscos relacionados a dipirona para a questao da agranulocitose, conduz-se a
uma subestimacao dos perigos do farmaco. O sistema europeu de farmacovigi-
lancia informou incidéncia de queda de pressao sanguinea com o uso de dipirona
de 1 em 3.000 pacientes e observou e notificou outras sérias reagées imunitdrias
a dipirona, como choque anafilatico, asma, doenca do sono, vasculites imunitdrias
incluindo a sindrome de Moschowitz (purpura trombocitopénica trombética), al-
veolite, hepatite, ou sindrome urémico-hemolitica, trés a cinco vezes mais frequen-
tes que a agranulocitose. Trabalhos posteriores de descricao de casos apontam
efeitos hemodinamicos indesejaveis para a dipirona, ndo recomendando o farma-
co como primeira escolha antipirética em pacientes criticos®, ou seu uso intrao-
peratdrio como causa do colapso anafilatico agudo®. Em estudo prospectivo, sua
administracdo precoce em pacientes com doenca causada pelo virus da dengue
estd associada com contagem de plaquetas mais baixa e um risco aumentado de
desenvolvimento de dengue hemorragica™. O estudo sobre a incidéncia de ane-
mia aplastica e agranulocitose na América Latina'’ revelou consideravel variedade
de incidéncia destas doencas em diferentes regides, atribuidas em parte a falhas de
diagnostico da agranulocitose em pacientes sintomaticos; também néo foi afasta-
da a possibilidade de que casos de agranulocitose ndo tenham sido identificados
pelos pesquisadores. Novos estudos sao necessarios nao apenas para esclarecer a
relacdao de causa entre o uso de dipirona e o diagnéstico de agranulocitose e ane-
mia aplastica, assim como sobre outras rea¢des no Brasil. A dipirona é um medica-
mento de venda livre no pais. As formas orais de dipirona sao, assim, especialmen-
te disponiveis e podem ser usada de forma abusiva pela populacdo, aumentando
eventual repercussao de sérias reacdes adversas. Neste sentido, em face de riscos
em poténcia, recomenda-se que as formas orais de dipirona nao estejam disponi-
veis na lista brasileira de medicamentos essenciais.

Recomendacéao: Exclusdo da forma farmacéutica oral, gotas, de dipirona sédica
da Rename.
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CLORIDRATO DE DOXICICLINA

Uso no tracoma

Tracoma é uma afeccdo inflamatéria ocular (ceratoconjuntivite crénica recidivan-
te), que em decorréncia de infeccdes repetidas causadas pela bactéria Gram-nega-
tiva Chlamydia trachomatis, produz cicatrizes na conjuntiva da palpebra superior,
podendo levar a formacao de entrépio (palpebra com margem virada para dentro
do olho) e triquiase (formacédo defeituosa da borda das palpebras fazendo com
que os cilios toquem o globo ocular). Esse atrito pode causar alteracao da cérnea,
tornando-a opaca com reducao da acuidade visual e, em alguns casos, causando
cegueira’. Estima-se que haja um milhdo de casos de tracoma na América Latina,
com 97% dos casos no Brasil e casos remanescentes na Guatemala e México?. Em-
bora a doen¢a nao seja considerada a causa principal de cegueira na América Lati-
na e no Caribe, a regido amazonica é gravemente afetada, estimando-se prevalén-
cia nas populagdes indigenas em idade escolar de 42%?. Doxiciclina comprimido
de 100 mg tem sido empregado no seu tratamento desde a década de 1970. Prova
produzida com a realizacao de dois ensaios clinicos abertos demonstrou seu valor
terapéutico para o tratamento de tracoma, ainda que os ensaios tenham limita-
¢6es metodoldgicas®*. Mais recentemente, revisao sistematica Cochrane avaliou
os efeitos dos antibidticos sobre o tracoma ativo e sobre a infeccdo da conjuntiva
por Chlamydia tracomatis®. Os autores identificaram 15 estudos com um total de
8.678 participantes. Verificaram grande heterogeneidade entre os trabalhos e por
isso nao calcularam medidas globais, apresentando uma revisao narrativa a res-
peito dos estudos. Em relagao a comparacao entre antibiéticos tépicos e orais, os
resultados sugeriram que o tratamento oral ndo é mais nem menos efetivo que o
tratamento topico, cuja comparacdo principal foi azitromicina oral versus tetracicli-
na pomada. Outro estudo avaliou a associacao entre a estratégia da Organizagao
Mundial da Saude para controle do tracoma (SAFE - Surgery, Antibiotics, Facial Cle-
anliness and Environmental Improvement) e o tracoma ativo em comunidades do
Sudéo®. Os autores concluiram que a estratégia SAFE mostrou efeito protetor con-
tra o tracoma ativo do tratamento em massa com azitromicina e lavagem do rosto,
recomendando que os componentes da estratégia sejam continuados e usados
conjuntamente. Assim, considerando que fatores relacionados a via de administra-
¢ao do medicamento e a complexidade do tratamento podem determinar a ade-
sdo do paciente, é preferivel a via oral, bem como menos tomadas ao dia’, que ha
provas que apoiam o uso de azitromicina 1g em dose Unica como tratamento de
primeira escolha para pacientes com infec¢do da conjuntiva por Chlamydia tracho-
matis, que as tetraciclinas devam ser segunda escolha no tratamento de tracoma e,
finalmente, que doxiciclina comprimido de 100 mg duas vezes ao dia por duas se-
manas (oral), apesar de apresentar a vantagem da melhor adesao do paciente em
relacao a pomada de tetraciclina, é contraindicada para uso em gravidas e criancas,
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nas quais se pode utilizar a pomada de tetraciclina, recomenda-se a exclusao de
doxiciclina comprimido de 100 mg para tratamento de tracoma da Rename.

Recomendacéao: exclusao da forma farmacéutica comprimido 100 mg de doxicicli-
na para tratamento de tracoma da Rename (Item 5.2.1).
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FOLINATO DE CALCIO

A artrite reumatoide (AR) é uma doenca inflamatoéria, autoimune, que envolve
predominantemente as articulacdes, ocorrendo, também, manifestacdes gerais
como astenia, anorexia, perda de peso, além de altera¢des extra-articulares, como
tenossinovites, nddulos subcutaneos, linfonodopatia, alteragcdes oftalmicas, sero-
sites, miosites, parotidite, fibrose pulmonar intersticial, vasculite cutaneo-visceral
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e anemia, entre outras'2 Folinato de calcio (derivado do acido folinico) tem sido
empregado como adjuvante no tratamento da artrite reumatoide pela sua pro-
priedade de reduzir os efeitos toxicos de metotrexato (antimetabdlito, antagonista
do acido folico e um dos principais agentes modificadores da doenca reumatica)?.
Outras opgoes terapéuticas nesse caso sdo o acido félico e o acido folinico (formil
derivado do acido félico, que é sua forma ativa)®. O Consenso Brasileiro no Diagnés-
tico e Tratamento da Artrite Reumatéide recomenda o acido félico como farmaco
de escolha para esta indicacdo®*. Revisao sistematica Cochrane avaliou os efeitos do
acido félico e do 4cido folinico na reducéo de efeitos adversos sobre a mucosa, gas-
trointestinais e hematoldgicos do metotrexato em pacientes com artrite reumatoi-
de, além de avaliar se a suplementacao de folato altera a eficacia de metotrexato®.
Foram incluidos sete ensaios clinicos controlados, ao acaso, duplo-cego. A amostra
total incluiu 307 pacientes, dos quais 147 foram tratados com suplementacao de
folato, 80 pacientes com acido folinico e 67 com acido félico. Com acido félico foi
observada reducdo de 79% nos efeitos adversos gastrointestinais e sobre a mu-
cosa. No caso do acido folinico, foi encontrada reducao clinica de 43% dos efeitos
adversos, que nao foi estatisticamente significante. Os autores concluem que os
resultados apoiam o efeito protetor da suplementacdo com folato na reducéao dos
efeitos adversos orais e gastrointestinais. Nao foi possivel determinar se o acido
folinico é diferente do 4cido félico, mas o custo favorece a utilizacao deste ultimo.
Assim, nao se justifica o uso de acido folinico ou de seu derivado, o folinato de cal-
cio, em detrimento de acido félico na reducédo de efeitos adversos do metotrexato
no tratamento da artrite reumatoide.

Recomendacao: substituicdo de folinato de célcio nas formas farmacéuticas com-
primido 15 mg e pé para solucao injetavel 50 mg por acido félico comprimido 5 mg
e solucao oral 0,2 mg/mL como adjuvante no tratamento da artrite reumatoide na
Rename (item 3.3).
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IBUPROFENO

A apresentacdo de ibuprofeno comprimido de 200 mg estd na RENAME para uso
adulto e pediatrico. A dose para uso do ibuprofeno em adultos depende da indi-
cacao e fonte de informacao utilizada. De acordo com alguns autores 2 para dor
leve a moderada, febre e dismenorréia as doses podem ser de 200 mg a 400 mg.
Enquanto outros indicam doses a partir de 300 mg**°. Doses mais elevadas sao
indicadas para uso como anti-inflamatorio, e para este uso a apresentacao de 600
mg é a mais adequada. Para a administracao em criangas pequenas recomenda-se
a administracdo de forma farmacéutica liquida. Menor volume deve ter prioridade
para assegurar a administracdo total da dose e permitir a adesdo.® O mercado tem
numero maior de especialidades de ibuprofeno gotas em comparacao a suspen-
sao oral e o custo da dose da apresentacao em gotas é menor’.

Recomendacao: inclusdo da apresentacao de ibuprofeno comprimido 300 mg e a
substituicdo da apresentacao suspensdo oral 20 mg/mL por ibuprofeno gotas 50
mg/mL.

Referéncias
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Rio de Janeiro: Guanabara Koogan, 2004. p.943.
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br.acesso>. Acesso em: 30 set. 2009.

ITRACONAZOL

Derivado tiazélico com amplo espectro em micoses sistémicas, com absorcao di-
versificada, devendo ter monitoria quando administrado a pacientes com doencas
nao benignas. Indicado na paracoccidioidomicose como um dos medicamentos
de primeira opgao, embora nao haja estudos controlados que indiquem sua maior
eficacia'. Tem indicacdo na histoplasmose - formas sintomaticas ndo graves; bem
como profilaxia primaria e secundaria?. A ampliacdo das indicacdes? tem sido pro-
posta, o que passaria a incluir a esporotricose®*. Esta micose acomete pacientes
imunocompetentes e imunodeprimidos e tem sido descrita de forma epidémica
no Rio de Janeiro, associada a esporotricose de felinos?. O itraconazol é indicado
nas formas cutaneas e linfocutaneas, pulmonar, osteoarticular da esporotricose
e como profilaxia secundaria ap0s a terapéutica de inducdo com anfotericina®. O
itraconazol interage com muitos medicamentos (cisaprida, digoxina, inibidores de
canal de calcio, sulfoniluréias, tacrolimus, ciclosporina, lovastatina, sinvastatina, fe-
nitoina, rifampicina), devendo-se considerar cuidadosamente a indicacdo e dose
nessas condicdes. SO esta indicado na gravidez caso os beneficios sejam maiores
do que o risco para o feto. Nao deve ser indicado em pacientes com insuficiéncia
hepatica, renal (depuracao de creatinina < 30 mL/min/1,73m?) ou alta ingestéo al-
codlica. Nao se dispée de formulacdo para uso intravenoso, razdo pela qual nao
deve ser indicado em casos graves®, devendo a formulacdo em capsula ter sua ab-
sorcao sob monitoria em casos de moderada gravidade. A suspensao oral, melhor
absorvida que a capsula, nao é disponivel no Brasil sendo desejavel esta apresen-
tacao para uso pediatrico. Eventos adversos ocorrem em 5%-10% dos pacientes
sob forma de nduseas, tontura, cefaléia, dor abdominal, mais raramente, toxicidade
hepatica. Sdo mais raramente observadas disfuncao hepatobiliar, perda transitéria
de paladar e discrasias sanguineas. Constituem-se em contraindicagdes reacdes de
hipersensibilidade documentadas, e gravidez em razado de risco fetal observado
em animais.

Recomendacao: restricao do uso do itraconazol para formas benignas e de mode-
rada gravidade das paracoccidioidomicoses', histoplasmose (formas benignas e
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de moderada gravidade, além da profilaxia primaria e secundaria?) e esporotricose
(formas cutaneas e linfocutaneas, pulmonar benigna e de moderada gravidade,
osteoarticular e profilaxia secundaria apds a terapéutica de inducdo nas formas
graves?) na Rename (Item 5.3.1)
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MALEATO DE ENALAPRIL

Enalapril pode ser usado para o tratamento da hipertensao como monoterapia ini-
cial, como farmaco de segunda linha em substituicdo a farmaco ineficaz ou nao
tolerado em monoterapia de sequéncia ou como componente de um esquema de
multiplos farmacos'. Na hipertensdo moderada, usado isoladamente, dose inicial
de 5mg até 10mg/dia; se usado com diuréticos, ou na insuficiéncia renal, doses me-
nores podem ser necessarias; na insuficiéncia cardiaca, sintomatica ou ndo, a dose
otima é de 10 mg duas vezes ao dia; na disfuncéo ventricular esquerda assintoma-
tica, inicialmente 2,5 mg uma vez ao dia sob estrita supervisao médica, aumentado
gradualmente em 2-4 semanas até 10mg-20mg duas vezes dia se tolerado?. Na
doenca renal de pacientes nao diabéticos a dose usual é de 5 mg a 20 mg didrios e
no enfarte do miocardio 2,5 mg a 10 mg didrios. Em pacientes geriatricos emprega-
se, para tratar hipertensao, 10 mg a 20 mg diarios*. A dose do farmaco devera ser
ajustada de acordo com a resposta da pressao sanguinea do paciente'. Se a res-
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posta da pressdo sanguinea diminui ao fim do intervalo de dose durante a admi-
nistracdo uma vez dia, deve-se aumentar a dose ou administrar o farmaco em duas
doses diarias. Enalapril deve sua atividade ao enaprilato, ao qual é convertido apos
doses orais. Os efeitos hemodinamicos sdo vistos dentro de 1 hora apds uma Unica
dose oral e o efeito maximo apos 4 a 6 horas, embora o efeito completo possa nao
se desenvolver por semanas ap6s doses prolongadas. A acao hemodinamica dura
aproximadamente 24 horas, permitindo dose Unica didria. A dose de manutencao
do maleato de enalapril em adultos é 10mg-40mg/dia, administrado como dose
Unica ou em duas doses didrias, embora seja possivel manter dose Unica didria na
maioria dos pacientes’. Quando possivel, a recomendacao de tratamento é que
enalapril, assim como os demais inibidores da enzima conversora de angiotensi-
na, devem ser administrados uma vez dia®. Meta-andlise mostra que os pacientes
aderem a esquemas de reducdo da pressao sanguinea melhor que a esquemas de
duas ou mais doses diarias (91% versus 83%)°. Considerando que haveria maior
possibilidade de ajuste de dose em diferentes circunstancias, e melhor adesao ao
tratamento, recomenda-se a inclusédo de enalapril 10 mg na Rename.

Recomendacao: inclusao de maleato de enalapril comprimidos 10 mg na Rename.
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6 CLINICAL EVIDENCE. Drug Information. Disponivel em: <http:// www.clinicalevidence.
com>.

NICOTINA

Desde 1989, o Instituto Nacional de Cancer coordena as a¢ées do Programa Nacio-
nal de Controle do Tabagismo (PNCT)'. A portaria SAS/MS n° 442 de 13/08/2004
recomenda como forma de tratamento o enfoque cognitivo-comportamental e,
guando necessario, 0o emprego de medicamentos. Entre estes, oferece-se o adesivo
transdérmico de nicotina 21 mg, 14 mg e 7 mg, a goma de mascar de nicotina 2
mg e o cloridrato de bupropiona 150 mg, todos constantes na RENAME 200823, No
Reino Unido, a terapia de reposicao de nicotina, em todas as formas farmacéuticas
(adesivo transdérmico, goma de mascar, comprimido, pastilha ou aerossol nasal), e
o uso de bupropiona sao recomendados como op¢des de tratamento farmacolégi-
co para cessacao do tabagismo®. Resultados de revisao sistematica demonstraram
gue as apresentacdes de nicotina foram superiores a placebo (OR 1,74) no trata-
mento do tabagismo, ndo havendo diferenca significante entre as varias formas
de reposicdo de nicotina®. Em fumantes com alto grau de dependéncia o uso de
gomas de mascar de nicotina 4 mg foi superior a 2 mg na abstinéncia (OR 2,18).
Nao houve diferenca significante na efetividade do uso de adesivos transdérmicos
por 16 ou 24 horas e também na reducao gradual das doses comparada a descon-
tinuacao abrupta do adesivo®. O uso do adesivo por 12 semanas foi tdo efetivo
guanto seu uso por tempo mais prolongado e a reposicao de nicotina ndo afeta a
abstinéncia no longo prazo®. Revisao sistematica mostrou que o risco relativo de
abstinéncia para qualquer forma de reposicao de nicotina comparado ao controle
foi de 1,58, sendo de 1,43 para goma (53 ensaios), 1,66 para adesivo (41 ensaios),
1,9 para inalador (4 ensaios), 2,0 para comprimidos ou pastilhas orais (6 ensaios)
e 2,02 para spray nasal (4 ensaios)®. Em fumantes altamente dependentes houve
beneficio da goma 4 mg em relacdo a 2 mg, havendo prova de que a combinacao
de adesivo com uma forma de liberacdo rapida de nicotina seja mais efetiva do que
a terapia isolada de reposicao®. Considerando que: a goma e a pastilha apresentam
eficacia, seguranca e custo semelhantes; a goma 4 mg tem funcao no tratamento
de fumantes com alto grau de dependéncia; e as apresentacdes de aerossol nasal
e inalador nédo estdo disponiveis no Brasil, ha provas que reforcam a condicéo in-
dispensavel dessas formas farmacéuticas e apresenta¢des no tratamento do taba-
gismo, ainda que mais estudos sejam necessarios para definir a importancia desta
terapia no longo prazo e a reutilizacdo em pessoas que voltaram a fumar apés tra-
tamento inicial.

Recomendacéo: inclusdo de nicotina na forma farmacéutica goma de mascar 4
mg e na forma farmacéutica pastilha 2 mg e 4 mg na Rename.
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PREDNISONA

No tratamento da hanseniase

O tratamento da hanseniase é realizado por quimioterapicos e antibioticos confor-
me poliquimioterapia (PQT) instituida desde o inicio dos anos de 1980, tanto para
as formas paucibacilares (TB) quanto para as multibacilares (MB). A Portaria n° 125/
SVS-SAS, de 26 de marco de 2009, que define acdes de controle da hanseniase’,
considera o tratamento das reacdes hansénicas, tanto as reversas (tipo 1) quanto as
de tipo eritema nodoso (tipo 2). Elas podem ocorrer antes do inicio da PQT, durante o
tratamento, e mesmo depois de término do esquema terapéutico. No tratamento das
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reacoes hansénicas é imprescindivel, entre outras providéncias, estabelecer o tipo
de reacao, avaliar a extensdo do comprometimento de nervos periféricos, érgaos
e outros sistemas, e realizar, precocemente, a terapéutica farmacoldgica e outras
coadjuvantes visando a prevencao de incapacidades. Os corticosteroides sao em-
pregados nas reagdes hansénicas de tipo 1 (lesdes de pele inflamadas, neurites ou
dano na funcdo do nervo) e no caso das reacdes de tipo 2 (eritema nodoso) quando
houver comprometimento de nervos, irite ou iridociclite, orquiepididimite, maos e
pés reacionais, glomerulonefrite, eritema nodoso necrotizante, vasculites, artrites,
nas contraindicacdes para o uso de talidomida, e em gravidas ou com possibilidade
de gravidez'. O regime 6timo de corticosteroide ndo foi estabelecido. Os principios
da terapia esteroide compreendem o inicio com doses suficientes para controlar
rapidamente a inflamacéo, e que devem ser gradualmente diminuidas até que a
reacao seja controlada®3. Os corticosteroides empregados no tratamento de dano
em nervos na hanseniase foram analisados em revisao Cochrane? que concluiu que
provas decorrentes de trés ensaios clinicos controlados ao acaso nao mostraram
um efeito significante a longo prazo tanto na incapacidade sensoéria leve ou na
incapacidade da funcdo do nervo de modo permanente, e que um regime de cor-
ticosteroides com duracdo de cinco meses foi significantemente mais benéfico do
que um regime de corticosteroides de trés meses.

Recomendacao: incluséo de prednisona na forma farmacéutica comprimido 5 mg
e 20 mg no tratamento da hanseniase na Rename (Item 5.2.3).
Referéncias
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marco de 2009. Disponivel em: <http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/svs/2009/
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eritema nodoso hansénico. An. Bras. Dermatol., v. 83, n. 1, p. 75-82, 2008.
No tratamento da artrite reumatoide
A artrite reumatoide é doenca inflamatdria, autoimune, que envolve predominan-
temente as articulacdes, ocorrendo, também, manifestagcdes gerais como astenia,

anorexia, perda de peso, além de alteracdes extra-articulares, como tenossinovites,
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nédulos subcutaneos, linfonodopatia, alteracdes oftalmicas, serosites, miosites,
parotidite, fibrose pulmonar intersticial, vasculite cutaneo-visceral e anemia, entre
outras'2 O uso de corticosteroides foi analisado em revisao sistematica3. O propé-
sito dessa revisdo foi determinar se corticosteroides em doses baixas por via oral
(correspondentes a no maximo 15 mg de prednisolona por dia) em curto prazo
(primeiro més de tratamento) sao superiores ao placebo e a outros farmacos anti-
inflamatoérios nao-esteroides (AINE) em pacientes com artrite reumatoide. Foram
incluidos 10 ensaios clinicos controlados e ao acaso, envolvendo 320 pacientes.
A prednisolona teve efeito maior que os AINE sobre dores articulares, ainda que a
diferenca ndo tenha sido estatisticamente significante. Os autores concluiram que
prednisolona em baixas doses (ndao mais que 15 mg ao dia) pode ser utilizada de
forma intermitente em pacientes com artrite reumatoide, particularmente se a do-
enca nado puder ser controlada por outros meios. De acordo com o Joint Formulary
Committee do Reino Unido*, os corticosteroides de uso sistémico devem ser re-
servados ao tratamento da artrite reumatoide apenas para indicagées especificas,
como por exemplo, quando outros anti-inflamatérios ndo tenham sido bem-suce-
didos. Em situagbes graves, possivelmente tratamento para a vida toda, emprega-
se alta dose inicial para induzir a remissao dos sintomas, para em seguida reduzir
a dose e descontinuar o corticosteroide. Prednisolona 7,5 mg diariamente pode
reduzir indice de destruicao da articulagdo na artrite reumatoide moderada a gra-
ve, de menos de 2 anos de duragao*. A reducao da destruicao da articulagao deve
ser distinguida de mera melhora dos sintomas e cuidado deve ser tomado para
evitar aumento da dose acima de 7,5 mg ao dia. O farmaco é considerado glicocor-
ticoide de escolha por seus efeitos anti-inflamatérios e imunossupressores, sendo
empregado no tratamento de curto prazo, incluindo a artrite reumatoide juvenil®.
E preciso considerar que prednisona é precursor de prednisolona. A atividade de
ambos os farmacos é comparavel, e prednisona e prednisolona tém conversao mi-
ligrama a miligrama®. Dessa forma, ha provas que apoiam o uso e referendam a
condicao indispensavel dos corticosteroides no tratamento da artrite reumatoide.
Considerando que prednisona ja faz parte da Rename e apresenta menor custo em
relacdo a prednisolona, é preferivel empregar prednisona no tratamento da artrite
reumatoide e prednisolona apenas quando nao houver disponibilidade de forma
farmacéutica adequada de prednisona.

Recomendacao: indicacdo de prednisona na forma farmacéutica comprimido 5
mg e 20 mg no tratamento da artrite reumatoide na Rename (Item 3.3).
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Como adjuvante no tratamento de pneumocistose moderada a grave

O Pneumocystis carinii foi descoberto em 1909, por Carlos Chagas, que por engano
o interpretou como protozodrio. Mais tarde, técnicas moleculares mostraram tra-
tar-se de um fungo, recentemente denominado Pneumocystis jirovecii. Apesar da
mudanca na nomenclatura, foi mantida a ja consagrada sigla PCP - Pneumocystis
pneumonia’. Na era pré-Aids, sua ocorréncia era rara, aparecendo em prematuros,
lactentes frageis, criancas imunodeprimidas e adultos em terapia imunossupresso-
ra para cancer e transplante. Este fungo é o agente causal de pneumonia pneumo-
cistica, a mais comum infeccao intercorrente associada ao acometimento por HIV.
A profilaxia primaria estd indicada em pacientes com contagens de células CD4
abaixo de 200/mm? ou com candidiase orofaringea?. Sulfametoxazol + trimetopri-
ma (SMX+TMP) é sempre primeira escolha de tratamento ou de profilaxia (primaria
ou secundaria) em adultos ou criangas***%, Isetionato de pentamidina intravenoso
é opgao para doenca grave que nao respondeu a SMX+TMP ou para pacientes into-
lerantes a esta combinacao®. O tratamento alternativo com primaquina + clindami-
cina é efetivo para o tratamento de doenca leve ou moderada em adultos®’. O be-
neficio do uso de corticosteroides no tratamento de criancas e adultos infectados
pelo HIV com PCP moderada ou grave (pressao parcial de oxigénio menor ou igual
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a 70 mmHg ou diferenca alvéolo-arterial de oxigénio maior ou igual a 35 mmHg
ou hipoxemia na oximetria de pulso) esta estabelecido®®. A adicao de prednisona
nas primeiras 72 horas melhora o desfecho e reduz a mortalidade nestes pacientes,
embora possa levar ao desenvolvimento ou piora de candidiase oral, herpes mu-
cocutaneo ou hiperglicemia'®. O protocolo do Programa Nacional de DST e Aids*
também recomenda o uso de corticosteroide no tratamento de criangas com PCP:
prednisona, 1-2mg/kg/dia, VO, 2x/dia, por 5 dias; depois administrar a metade da
dose por mais 5 dias. Adultos infectados pelo HIV, com pneumonia pneumocistica
moderada ou grave, também devem receber corticosteroide>s. O tratamento indi-
cado é prednisona 40 mg, por via oral, duas vezes ao dia durante cinco dias; depois
40 mg por dia durante cinco dias; seguido por 20 mg por dia, durante 11 dias®. Im-
portante mencionar que a prednisona é um precursor da prednisolona. A atividade
de ambos os farmacos é comparavel, e prednisona e prednisolona tém conversao
miligrama a miligrama®. Se for necessério o uso parenteral, metilprednisolona IV
também pode ser usada em adultos e criangas (75% da dose de prednisona)’.

Recomendacao: indicacdo de prednisona na forma farmacéutica comprimido 5
mg e 20 mg como adjuvante no tratamento de pneumocistose (restrita para pneu-
monia pneumocistica moderada ou grave) na Rename (Item 5.4).
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FOSFATO SODICO DE PREDNISOLONA

No tratamento da artrite reumatoide

A artrite reumatoide é doenca inflamatdria, autoimune, que envolve predominan-
temente as articulacdes, ocorrendo, também, manifestacdes gerais como astenia,
anorexia, perda de peso, além de alteracdes extra-articulares, como tenossinovi-
tes, ndédulos subcutaneos, linfonodopatia, alteracdes oftalmicas, serosites, miosi-
tes, parotidite, fibrose pulmonar intersticial, vasculite cutaneo-visceral e anemia,
entre outras'?. O uso de corticosteroides foi analisado em revisdo sistematica®. O
propdsito dessa revisdo foi determinar se os corticosteroides em doses baixas por
via oral (correspondentes a no maximo 15 mg de prednisolona por dia) em curto
prazo (primeiro més de tratamento) sdo superiores ao placebo e a outros farmacos
anti-inflamatorios nao-esteroides (AINE) em pacientes com artrite reumatoide. Fo-
ram incluidos dez ensaios clinicos controlados ao acaso, envolvendo 320 pacien-
tes. A prednisolona teve efeito maior que os AINE sobre a sensibilidade articular e
dor, ainda que a diferenca nédo tenha sido estatisticamente significante. Os autores
concluiram que prednisolona em baixas doses (nao mais que 15 mg ao dia) pode
ser utilizada de forma intermitente em pacientes com artrite reumatoide, particu-
larmente se a doenca nao puder ser controlada por outros meios. De acordo com
o Joint Formulary Committee do Reino Unido*, os corticosteroides de uso sistémico
devem ser reservados ao tratamento da artrite reumatoide apenas para indicages
especificas, como por exemplo, quando outros anti-inflamatérios ndo tenham sido
bem-sucedidos. Em situagdes graves, possivelmente tratamento para a vida toda,
emprega-se alta dose inicial para induzir a remissao dos sintomas, para em seguida
reduzir a dose e descontinuar o corticosteroide. Prednisolona 7,5 mg diariamente
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pode reduzir a destruicao da articulagao na artrite reumatoide moderada a grave,
de menos de 2 anos de duracao®. A reducao da destruicao da articulagao deve 