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APRESENTACAO

E com grande satisfagdo que apresento a Relagio Nacional de Medicamentos Essenciais —
RENAME 2008, ao tempo em que registro sua fung¢ao estratégica para o Sistema Unico de Satde,
e em especial, para a Politica de Assisténcia Farmaceéutica.

Na dire¢ao dos preceitos defendidos pela OMS/OPAS e em estreita consonancia com as
praticas do Uso Racional de Medicamentos, o Brasil tem conseguido revisar e atualizar
sistematicamente a sua RENAME. E um esfor¢o técnico, cientifico e de gestdio, o qual contribui
para a permanente qualificacdo do cuidado em satde e deve elevar a confianga da sociedade no
Sistema Unico de Saude.

A RENAME deve ser o instrumento mestre para as acdes de planejamento, sele¢do de
medicamentos e de organizacdo da assisténcia farmac€utica no ambito do SUS. Aos gestores
estaduais e municipais, deve subsidiar a elaboracdo e pactuacdo de suas Relacdes de
Medicamentos. As equipes de satide, em especial aos prescritores, a RENAME, juntamente com o
Formulario Terapéutico Nacional, pode ser um importante auxilio na escolha da melhor
terapéutica. A populagdo e usuarios do SUS, a RENAME expressa um compromisso com a
disponibiliza¢do de medicamentos selecionados nos preceitos técnico-cientificos e de acordo com
as prioridades de saude de nossa populagdo.

José Gomes Tempordo

Ministro de Estado da Salde
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RENAME: PAPEL RACIONALIZADOR NA SAUDE PUBLICA NO BRASIL

Estabelecer politicas focadas no conceito de medicamento essencial proporciona
racionalidade ndo s6 na gestdo da Assisténcia Farmacéutica no Sistema Unico de Satde (SUS), mas
também na identificacdo de necessidades nos diversos niveis do sistema de atencdo a saude.
Trabalhar com listas de medicamentos essenciais, selecionados periodicamente e com base em
critérios definidos, faz parte das doze recomendagdes que melhoram o uso de medicamentos em
paises em desenvolvimento. A Organizagdo Mundial da Satde (OMS) define medicamentos
essenciais como aqueles que satisfazem as necessidades de saude prioritarias da populacéo, os
quais devem estar acessiveis em todos os momentos, na dose apropriada, a todos 0s segmentos da
sociedade (WHO, 2002).

Com a atualizag@o periddica, a Rename se estabelece como instrumento facilitador do uso
racional de medicamentos ¢ da organizacdo da assisténcia farmacéutica, concebida como parte
integrante da Politica Nacional de Saude, e envolvendo um conjunto de a¢des voltadas a promogao,

protecdo e recuperagdo da saude.

Esta revisdo foi conduzida pela Comissdo Técnica e Multidisciplinar de Atualiza¢do da
Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (Comare), instituida pela Portaria GM n° 1.254 de
29/07/05, Anexo A, que constituiu e delegou a coordenacdo das atividades ao Departamento de
Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos (DAF), da Secretaria de Ciéncia e Tecnologia e
Insumos Estratégicos. A Comare tem por finalidade realizar avaliacdo sistematica da relagdo dos
medicamentos e demais produtos farmacéuticos constantes na Rename indicando as alteracdes
necessarias, com o proposito de selecionar aqueles mais adequados para atender as necessidades

prioritarias de assisténcia a saude da maioria da populacao.

Neste processo de revisdo participaram 24 membros representando nove universidades
brasileiras (UFMG, UFSC, UFRGS, UNB, USP, UFRJ, UFPE, Unifesp, Cesumar) quatro entidades
de classe e cientificas (CFF, AMB, SBMT, Sobravime), duas instancias gestoras do SUS (Conass e
Conasems) e nove representantes do Minitério da Saude (DAF/SCTIE, DECIT/SCTIE,
DES/SCTIE, AESD/SE, SVS, SAS, INCA, ENSP/Fiocruz, Anvisa).

O novo Regimento Interno da Comare, aprovado pela Portaria SCTIE N° 1, de 22 de
janeiro de 2008, Anexo B, avancou em temas relacionados & composicdo e competéncia dos
membros da Comare, as fun¢des da Secretaria Executiva, a formagdo de um grupo técnico
assessor de trabalho (GTAT), além de delinear o fluxo e recebimento de pedidos de solicitagdo e
revisdio da Rename, o fluxograma de elaboracdo de parecer para solicitacdes externas, o

fluxograma de parecer para revisdo pelos membros, ¢ um Guia de Analise das solicitagdoes de



atualizacao.

Vale ressaltar que o topico exaustivamente refletido e estudado pelos membros foi o novo
Termo de Declaragdo de Interesses (TDI). A elaboracdo do TDI, contido no Regimento Interno,
baseou-se naquele utilizado em agéncias européias, particularmente desenvolvido pelo governo
Francés para analise de medicamentos a serem incorporados em listas de fomentos financiadas pelo
Estado. Este termo, modificado as necessidades desta comissao delimita o tipo de vinculo que o
membro da Comare possa ter com um trabalho financiado por empresa privada e ainda estabelece
os critérios de distingdo de formas de conflitos de interesses. Além disso, o membro da Comare, ao
iniciar cada reunido deve declarar inexisténcia de conflito para as votagdes que serdo realizadas

naquele encontro conforme pauta enviada com antecedéncia.

Outro destaque a ser considerado foi o desenvolvimento de um Guia de Analise das
solicitagdes de atualizacdo, contido também no Regimento Interno. O objetivo deste Guia foi criar
um método de andlise padronizado ao consultor e ao revisor quando da elaboragdo dos pareceres
que subsidiam as avaliagdes de inclusdo, exclusdo ou alteracdo dos medicamentos na Rename. Este
Guia foi testado e aprovado pela Comare, norteando as decisdes que foram tomadas nesta nova

versdo da Rename.

Foi elaborado um fluxograma das atividades desta Comissao, definindo-se procedimentos
operacionais para os pareceres técnicos em resposta as solicitagdes externas e para as analises
sistematicas dos grupos farmacologicos que compdem a lista. Foram também estabelecidos prazos

entre o recebimento das solicitagdes de alteragdes e as respectivas respostas aos solicitantes.

Da mesma forma a revisdo da Rename se baseou fundamentalmente no conceito de
medicamento essencial, na 15* Lista Modelo de Medicamentos Essenciais da OMS (2007), no
paradigma da medicina baseada em evidéncias que utiliza preferentemente estudos de nivel |
(ensaios clinicos randomizados, revisdes sistemdticas e metanalises), com adequado desenho e
poder metodolégicos, com avaliagdio de desfechos primordiais, com relevancia clinica e
aplicabilidade as condi¢des nacionais. Além disso, também se considerou aqueles com menores
riscos, de menor custo, que atendem quadros epidemiologicos do pais e as prioridades em saude

publica, respeitando, quando possivel, as indicagdes dos Programas do Ministério da Saude.

Nesta edicdo da Rename, foi dada atencdo especial a revisdo dos medicamentos que atuam
no sistema nervoso central, no sistema cardiovascular, no sangue, bem como dos agentes
empregados em nutrigdo parenteral, substancias minerais e vitaminas. O item 10 — Agentes
empregados em Nutri¢do Parenteral - foi detalhado no Apéndice 1, estabelecendo-se intervalos de

concentragdo dos diversos nutrientes para uso adulto e pediatrico. Além disso, incluiu-se a categoria



dos medicamentos utilizados no tratamento/prevencao da osteoporose, item 19.

Mantendo a proposta de subsidiar gestores e prescritores, foram disponibilizados os
pareceres de inclusdo, exclusdo, alteracdes relacionadas a indicacdo terapéutica e restrigdes de uso e
alteracdes relacionadas a dose, concentragdo e forma farmacéuticas, disponiveis no Anexo C.
Salienta-se a disponibilizagdo dos pareceres que subsidiram discussdes mas nio resultaram em
alteragdo na lista, (Anexo D). Tabelas contendo os medicamentos excluidos, incluidos e as
alteracdes de formas farmacéuticas, dose e concentragdes, comparadas & Rename 2006, constam do
Apéndice 2. Nesta versdao se excluiu 01 farmaco; incluiu-se 13, totalizando 342 farmacos, 08

correlatos e 33 imunoterapicos, em 552 apresentacdes.

Novamente a Comare revisou as terminologias empregadas para os farmacos, conforme as
Denomina¢des Comuns Brasileiras (DCB), bem como os valores de Dose Didria Definida (DDD) e
a Classificacdo Anatomico-Terapéutica Quimica (ATC); e algumas adequagdes na versao 2006

foram feitas.

Ressalta-se que as formas farmacéuticas foram inteiramente revistas e cotejadas com a
disponibilidade do mercado. Além disso, sua terminologia foi novamente fixada, conforme tabela
contida no Anexo E. As convengdes adotadas para as condi¢des de uso, se restrito ou hospitalar,

estdo descritas no Apéndice 3.

Manteve-se a classificagdo dos medicamentos por indicagdo clinica, em trés secdes: i)
SECAO A. MEDICAMENTOS USADOS EM MANIFESTACOES GERAIS DE DOENCAS,
contendo doze categorias farmacologicas; ii) SECAO B. MEDICAMENTOS USADOS EM
DOENCAS DE ORGAOS E SISTEMAS ORGANICOS, contendo nove categorias ¢; iii) SECAO
C. OUTROS MEDICAMENTOS E PRODUTOS PARA A SAUDE, contendo Cinco categorias.

Todas as solicitagcdes encaminhadas, bem como o resultado das anélises foram respondidas

aos respectivos solicitantes.

A Comare fez 14 reunides durante o periodo de novembro de 2006 a agosto de 2008, com
224 horas de atividades presenciais. Muitas propostas originadas nas andlises dos grupos
farmacologicos geraram pareceres que foram avaliados pelos membros da Comare em reunides
plenarias. Desta vez, conforme a especificidade do tema, as discussdes tiveram participacdo de sete
consultores Ad hoc, que preencheram termo de declaracdo de interesses e cujos nomes foram

indicados e aprovados pela Comissao.

Entendendo que a permanente avaliagdo do elenco de medicamentos essenciais faz da
Rename um instrumento atualizado para a gestdo e o uso racional de medicamentos os trabalhos da

Comare nao terminam nesta versao.



Espera-se que a Rename seja amplamente disseminada, abrangendo todos os niveis da
gestao publica de saude, o maior nimero possivel de prescritores, gestores, servigos de saude e

organismos profissionais, sobretudo aqueles formadores de opinido, além da academia.

Importante ¢ haver agdes que harmonizem a Rename as listas estaduais, municipais,
hospitalares, guias e protocolos clinicos. A adesdo dos profissionais a prescrever tais medicamentos
¢ fundamental para que se estabelega a implementacao da lista, facilitando a gestdo da Assisténcia
Farmacéutica. O desafio que se propde ¢ a apropriagdo das decisdes baseadas em evidéncias
clinicas, considerando os recursos disponiveis e as necessidades da populagdo, como critério
fundamental utilizado na selecdo destes medicamentos que deve ser entendido por todos os

profissionais que lidam com a satude no Brasil.

Comisséo Tecnica e Multidisciplinar de Atualizacdo da Relacdo Nacional de Medicamentos
Essenciais - COMARE



MEDICAMENTOS POR GRUPO FARMACOLOGICO

SECAO A. MEDICAMENTOS USADOS EM MANIFESTACOES GERAIS DE DOENCAS

1 ANESTESICOS E ADJUVANTES

1.1 ANESTESICOS GERAIS

1.1.1 Agentes de inalagéo e oxigénio

Denominaco genérica Apresentacéo Condicéo de uso
halotano liquido volatil H
isoflurano liquido volatil H,R'
6xido nitroso gés inalante H
oxigénio gas inalante H
R' - Uso restrito em cirurgias cardiologicas e neurologicas.
1.1.2 Agentes intravenosos
Denominacéo genérica Apresentacéo Condicéo de uso

cloridrato de cetamina

solugdo injetavel 57,67 mg/mL (equivalente a
50 mg cetamina/mL)

H, R®

propofol

emulsao injetdvel 10 mg/mL

H, R’

tiopental sodico

p6 para solucdo injetavel 1g

H

R? - Farmaco sujeito a controle especial; Lista C1 (Portaria SVS 344/98).

R’ - Uso restrito para procedimentos de curta duracio.

1.1.3 Medicamentos adjuvantes da anestesia geral e usados em procedimentos anestésicos

de curta duracéo

Denominacao genérica

Apresentacao

Condicao de uso

citrato de fentanila

solu¢do injetavel 78,5 pg/mL (equivalente a
0,05 mg fentanila/mL)

H, R*

cloridrato de midazolam solucdo injetavel 1 mg/mL H,R’
midazolam solucdo oral 2 mg/mL H, R’
diazepam solucdo injetavel 5 mg/mL H,R’
comprimido 5 mg R’
sulfato de atropina solucdo injetavel 0,25 mg/mL H
sulfato de morfina solugdo injetavel 1 mg/mL H, R*
solu¢do injetavel 10 mg/mL H, R*

R* - Farmaco sujeito a controle especial; Lista A1 (Portaria SVS 344/98).

R’ - Farmaco sujeito a controle especial; Lista B1 (Portaria SVS 344/98).




1.2 ANESTESICOS LOCAIS

Denominacao genérica

Apresentacdo

Condicéo de uso

cloridrato de bupivacaina

soluc¢do injetavel 0, 25 % ¢ 0,5 %

H

cloridrato de bupivacaina + solucdo injetavel 0,5 % + 8 % H
glicose
cloridrato de lidocaina solucdo injetavel 1 % e 2 %
gel 2%
aerossol 100 mg/mL
cloridrato de lidocaina + solugdo injetavel 5 % + 7,5 % H
glicose
cloridrato de lidocaina + solugdo injetavel 1 % + 1:200.000
hemitartarato de epinefrina solucdo injetavel 2 % + 1:200.000
solugdo injetavel 2 % + 1: 80.000 (uso
odontologico)
cloridrato de prilocaina + solugdo injetavel 3% + 0,03 Ul/mL (uso R®

felipressina

odontologico)

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

1.3  BLOQUEADORES NEUROMUSCULARES PERIFERICOS E
ANTICOLINESTERASICOS

Denominacao genérica

Apresentacao

Condicao de uso

besilato de atracurio

solucao injetavel 10 mg/mL

H

brometo de pancurdnio solugdo injetavel 2 mg/mL H
brometo de piridostigmina comprimido 60 mg

cloreto de suxametonio p6 para solugdo injetavel 500 mg H
metilsulfato de neostigmina solucdo injetavel 0,5 mg/mL H

2 ANALGESICOS, ANTIPIRETICOS E MEDICAMENTOS PARA O ALIVIO DA

ENXAQUECA

2.1 ANALGESICOS E ANTIPIRETICOS

Denominacéo genérica

Apresentacao

Condicgéo de uso

acido acetilsalicilico

comprimido 500 mg

dipirona sodica

solugdo oral 500 mg/mL
solucdo injetdvel 500 mg/mL

H

ibuprofeno comprimido 200 mg
suspensao oral 20 mg/mL
paracetamol comprimido 500 mg

solucdo oral 200 mg/mL




2.2  ANALGESICOS OPIOIDES E ANTAGONISTAS

Denominacao genérica

Apresentacdo

Condicéo de uso

citrato de fentanila

solu¢do injetavel 78,5 pg/mL (equivalente a
50 ug fentanila/mL)

H, R*

cloridrato de naloxona soluc¢do injetavel 0,4 mg/mL H, R

fosfato de codeina comprimido 30 mg R’

sulfato de morfina solucdo injetavel 1 mg/mL H, R
solu¢do injetdvel 10 mg/mL H, R*
solugdo oral 10 mg/mL R*
capsula de liberacdo prolongada 60 mg R*
comprimido 30 mg R*

R’ - Farmaco sujeito a controle especial; Lista A2 (Portaria SVS 344/98).

2.3 MEDICAMENTOS PARA ALIVIO DA ENXAQUECA

Denominacao genérica

Apresentacao

Condicao de uso

acido acetilsalicilico

comprimido 500 mg

paracetamol

comprimido 500 mg
solucdo oral 200 mg/mL

cloridrato de amitriptilina

comprimido 25 mg

R2

cloridrato de propranolol

comprimido 10 mg e 40 mg

3 ANTIINFLAMATORIOS E MEDICAMENTOS UTILIZADOS NO TRATAMENTO

DA GOTA

3.1  ANTIINFLAMATORIOS NAO-ESTEROIDES

Denominacéo genérica

Apresentacéo

Condicao de uso

acido acetilsalicilico

comprimido 500 mg

ibuprofeno

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

3.2  ANTIINFLAMATORIOS ESTEROIDES

Denominacao geneérica

Apresentacdo

Condicéo de uso

acetato de betametasona +
fosfato dissodico de
betametasona

suspensao injetavel (3 mg + 3 mg)/mL

H, R®

dipropionato de beclometasona

po, solucdo inalante ou aerossol 50, 200 e ou
250 pg/dose

dexametasona

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




fosfato dissodico de solucdo injetavel 4 mg/mL H
dexametasona

acetato de hidrocortisona creme 1%

succinato sodico de po para solucdo injetavel 100 mg e 500 mg H
hidrocortisona

succinato sodico de po para solucdo injetavel 500 mg H
metilprednisolona

fosfato sodico de prednisolona

solucdo oral 1,34 mg/mL (equivalente a 1 mg
prednisolona/mL)

prednisona

comprimido 5 mg e 20 mg

R3- Uso restrito a unidades de tratamento intensivo em obstetricia.

3.3 MEDICAMENTOS MODIFICADORES DE DOENCA EM DISTURBIOS

REUMATOIDES E ADJUVANTES

Denominacao genérica

Apresentacao

Condicao de uso

azatioprina

comprimido 50 mg

folinato de calcio

comprimido 15 mg

p6 para solucdo injetavel 50 mg H
sulfato de hidroxicloroquina comprimido 400 mg
metotrexato comprimido 2,5 mg R’
metotrexato de sodio solucdo injetavel 25 mg/mL H, R’

sulfassalazina

comprimido 500 mg

R’ - Uso restrito em casos de falha terapéutica com corticosteréide.

3.4 MEDICAMENTOS UTILIZADOS NO TRATAMENTO DA GOTA

Denominacao genérica

Apresentacdo

Condicao de uso

alopurinol

comprimido 100 mg e 300 mg

ibuprofeno

comprimido 600 mg

4 ANTIALERGICOS E MEDICAMENTOS USADOS EM ANAFILAXIA

Denominacao geneérica

Apresentacdo

Condicéo de uso

maleato de dexclorfeniramina

comprimido 2 mg
solucdo oral ou xarope 0,4 mg/mL

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

succinato sodico de p6 para solugdo injetavel 100 mg e 500 mg H
hidrocortisona

loratadina comprimido 10 mg

xarope 1 mg/mL

fostato sddico de prednisolona

solucdo oral 1,34 mg/mL (equivalente a 1 mg
prednisolona/mL)

prednisona

comprimido 5 mg e 20 mg

cloridrato de prometazina

solucdo injetdvel 25 mg/mL




5 ANTIINFECTANTES

5.1 ANTIBACTERIANOS

5.1.1 Penicilinas
Denominacgao genérica Apresentacao Condicao de
uso

amoxicilina capsula ou comprimido 500 mg

p6 para suspensao oral 50 mg/mL
amoxicilina + clavulanato de comprimido 500 mg + 125 mg R
potéssio suspensdo oral 50 mg + 12,5 mg/mL
ampicilina sodica p6 para solucdo injetavel 1 g e 500 mg H
benzilpenicilina benzatina p6 para suspensao injetavel 600.000 Ul e

1.200.000 UI
benzilpenicilina potéssica p6 para solugdo 5.000.000 UI H
benzilpenicilina procaina + suspensao injetavel 300.000 UI + 100.000 UI
benzilpenicilina potassica
oxacilina sodica p6 para solucdo injetavel 500 mg H,R"

R'%- Uso restrito para combate a infec¢des causadas por bactérias produtoras de betalactamases.

R - Uso restrito para tratamento de infecgdo hospitalar causada por estafilococos resistentes & benzilpenicilina.

5.1.2 Carbapenémico

Denominacao genérica

Apresentacéo

Condicao de uso

imipeném + cilastatina sddica

p6 para solugdo injetavel 500 mg + 500 mg

R'? - Uso restrito para infec¢des com bactérias multi-resistentes adquiridas no hospital.

5.1.3 Cefalosporinas

Denominacgdo genérica Apresentacéo Condicéo de uso
cefalexina ou cefalexina capsula ou comprimido 500 mg
monoidratada suspensao oral 50 mg/mL
cefalotina sodica p6 para solucdo injetavel 1 g H,R"”
cefazolina sodica po para solucao injetavel 1 g H,R"
cefotaxima soédica p6 para solucdo injetavel 500 mg H,R"
ceftazidima ou ceftazidima po para solucdo injetavel 1 g H,R'
pentaidratada
ceftriaxona sodica p6 para solucdo injetavel 500 mge 1 g H

R" - Uso restrito para tratamento de infecgdes por microrganismos susceptiveis a cefalosporinas de 1* geragdo e para

preservar o uso de cefazolina para quimioprofilaxia cirargica.
R - Uso restrito para profilaxia de infec¢io pos-cirtrgica.
R'® - Uso restrito para tratamento de infecgdes causadas por bactérias multi-resistentes em neonatos.

R'® - Uso restrito para infecgdes por Pseudomonas.

5.1.4 Aminoglicosideos

Denominacgdo genérica Apresentacéo Condicao de uso

solu¢do injetavel 50 mg/mL H
solucdo injetdvel 250 mg/mL H,R"

sulfato de amicacina




sulfato de gentamicina

solucdo injetavel 10 mg/mL e 40 mg/mL

R - Uso restrito para infecgdes por germes resistentes & gentamicina.

5.1.5 Sulfonamideos e anti-sépticos urinarios

Denominaco genérica

Apresentacéo

Condicao de uso

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

sulfametoxazol + trimetoprima

comprimido 400 mg + 80 mg
suspensao oral (40 mg + 8 mg)/mL
solucdo injetdvel (80 mg + 16 mg)/mL

5.1.6 Macrolideos

Denominacgao genérica

Apresentacao

Condicao de uso

azitromicina comprimido 500 mg R
p6 para suspensdo oral 40 mg/mL R'®
claritromicina capsula ou comprimido 250 mg R"”

estearato de eritromicina

capsula ou comprimido 500 mg
suspensdo oral 50 mg/mL

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

R' - Uso preferencial em tratamento de micobacterioses atipicas e erradicacdo de H. pylori para evitar resisténcia

microbiana ao mesmo.

5.1.7 Fluorqguinolonas

Denominacéo genérica

Apresentacao

Condicéo de uso

cloridrato de ciprofloxacino

comprimido 500 mg
solucao injetavel 2 mg/mL

H

5.1.8 Glicopeptidios

Denominacao genérica

Apresentacéo

Condicao de uso

cloridrato de vancomicina

p6 para solucdo injetavel 500 mg

H R20

R*"- Uso restrito para infec¢des causadas por Staphylococcus aureus e Staphylococcus epidermidis, resistentes a

meticilina e por enterococo resistente.

5.1.9 Lincosamidas

Denominacao genérica

Apresentacao

Condicao de uso

cloridrato de clindamicina
fosfato de clindamicina

capsula 150 mg e 300 mg
solucdo injetavel 150 mg/mL

H

5.1.10 Tetraciclinas

Denominaco genérica

Apresentacéo

Condicao de uso

cloridrato de doxiciclina

comprimido 100 mg

cloridrato de minociclina

comprimido 100 mg

RZI

cloridrato de tetraciclina*

pomada oftalmica 1%

R*' - Uso restrito para tratamento de hanseniase.

*Ideal seria a producdo deste medicamento nesta apresentagao.

5.1.11 Anfenicois

Denominacao genérica

Apresentacao

| Condicéo de uso |




cloranfenicol

succinato sodico de
cloranfenicol

capsula ou comprimido 250 mg
suspensao oral 25 mg/mL
p6 para solucdo injetavel 1 g

5.1.12 Imidazo6licos

Denominacgao genérica

Apresentacao

Condicao de uso

benzoilmetronidazol

suspensao oral 40 mg/mL

metronidazol

comprimido 250 mg e 400 mg
gel vaginal 10%
solucdo injetavel 500 mg

5.2  MEDICAMENTOS USADOS EM ENDEMIAS FOCAIS

5.2.1 Medicamentos usados no tratamento do tracoma

Denominacao genérica

Apresentacao

Condicéo de uso

azitromicina

comprimido 500 mg
p6 para suspensao oral 40 mg/mL

cloridrato de doxiciclina

comprimido 100 mg

cloridrato de tetraciclina*

pomada oftdlmica 1%

*Ideal seria a producdo deste medicamento nesta apresentagao.

5.2.2 Medicamentos para tratamento da tuberculose

Denominaco genérica

Apresentacao

Condicao de uso

sulfato de estreptomicina

po para solucdo injetavel 1 g

cloridrato de etambutol comprimido 400 mg R*
suspensao oral 25 mg/mL

etionamida comprimido 250 mg R*

isoniazida comprimido 100 mg R™

isoniazida + rifampicina capsula 100 mg + 150 mg R*
capsula 200 mg + 300 mg

pirazinamida comprimido 500 mg R™
solu¢do oral 30 mg/mL

rifampicina capsula 300 mg

suspensao oral 20 mg/mL

R**- Uso restrito para tratamento de micobacterioses.

5.2.3 Medicamentos para tratamento da hanseniase

Denominacao genérica

Apresentacao

Condicao de uso

clofazimina*

capsula 50 mg e 100 mg

dapsona*

comprimido 50 mg e 100 mg

cloridrato de minociclina

comprimido 100 mg

ofloxacino

comprimido 400 mg

rifampicina

capsula 300 mg
suspensao oral 20 mg/mL

*Ideal seria a producdo destes medicamentos nestas apresentacdes.




5.3  ANTIFUNGICOS

5.3.1 Sistémicos

Denominacgao genérica

Apresentacao

Condicao de uso

anfotericina B

po para preparacao injetavel 50 mg em
desoxicolato de sddio

H

fluconazol capsula 100 mge 150 mg

solucdo injetavel 2 mg/mL

p6 para suspensao oral 10 mg/mL H
itraconazol capsula 100 mg R™

solucdo oral 10 mg/mL*

R* - Uso restrito para tratamento de paracoccidioidomicose e histoplasmose.

*Ideal seria a producdo deste medicamento também nesta apresentacao.

5.3.2 Topicos
Denominacdo genérica Apresentacéo Condicao de uso

cetoconazol xampu 2 %

nitrato de miconazol creme 2 %
creme vaginal 2 %
locao 2%
gel oral 2%
po 2%

nistatina

suspensao oral 100.000 Ul/mL

54 MEDICAMENTOS USADOS EM PNEUMOCISTOSE

Denominacao genérica Apresentacao Condicao de uso
cloridrato de clindamicina capsula 300 mg
isetionato de pentamidina po para solucao injetavel 300 mg H
difosfato de primaquina comprimido S mge 15 mg
sulfametoxazol + trimetoprima | comprimido 400 mg + 80 mg
suspensao oral (40 mg + 8 mg)/mL
solucdo injetavel (80 mg +16 mg)/mL H

5.5 ANTIVIRAIS

9.5.1

Inibidores da polimerase viral

Denominacgao genérica

Apresentacao

Condicao de uso

aciclovir
aciclovir sodico

comprimido 200 mg
p6 para solucdo injetavel 250 mg

H

ganciclovir sodico

po para solucdo injetavel 546 mg (equivalente a

500 mg ganciclovir)

24 . . ~ . ’
R - Uso restrito para tratamento de infec¢des causadas por citomegalovirus.

5.5.2 Anti-retrovirais

5.5.2.1 Inibidores de transcriptase reversa analogos de nucleosideo

Denominacao genérica

Apresentacao

Condicao de uso




sulfato de abacavir

comprimido 300 mg

solugdo oral 20 mg/mL R*
didanosina comprimido 25 mg e 100 mg R”
capsula 250 mg e 400 mg R*
p6 para solugdo oral 4 g R®
lamivudina comprimido 150 mg R”
solucao oral 10 mg/mL R”
zidovudina capsula 100 mg R”
solucao oral 10 mg/mL R*
solucdo injetdvel 10 mg/mL R*
zidovudina + lamivudina comprimido 300 mg + 150 mg R”

R* - Uso restrito sob prescrigio em formulario proprio e dispensagio no Programa DST/AIDS do Ministério da Saude.

5.5.2.2 Inibidores de transcriptase reversa ndo-analogos de nucleosideo

Denominacao genérica

Apresentacao

Condicao de uso

efavirenz

comprimido 600 mg

R25

solu¢do oral 30 mg/mL R*
nevirapina comprimido 200 mg R”
suspensdo oral 10 mg/mL* R*

*Ideal seria a producdo deste medicamento nesta apresentagao.

5.5.2.3 Inibidores de transcriptase reversa analogos de nucleotideo

Denominacao genérica

Apresentacao

Condicao de uso

fumarato de tenofovir
desoproxila

comprimido 300 mg

R25

5.5.2.4 Inibidores de protease

Denominacao genérica

Apresentacao

Condicao de uso

sulfato de atazanavir

capsula 150 mg e 200 mg

lopinavir + ritonavir comprimido (200 mg + 50 mg) R”
solu¢do oral (80 mg + 20 mg)/ mL R*
ritonavir capsula 100 mg R”
solugdo oral 80 mg/mL R*
saquinavir capsula 200 mg R”

5.6 ANTIPARASITARIOS

5.6.1 Anti-Helminticos

Denominacao genérica

Apresentacao

Condicao de uso

albendazol

comprimido mastigavel 400 mg
suspensdo oral 40 mg/mL

citrato de dietilcarbamazina*

comprimido 50 mg

R26

ivermectina comprimido 6 mg
mebendazol comprimido 100 mg

suspensao oral 20 mg/mL
oxamniquina suspensdo oral 50 mg/mL
praziquantel comprimido 150 mg e 600 mg*
tiabendazol comprimido 500 mg

suspensao oral 50 mg/mL

R?® - Uso restrito para tratamento de filariase linfatica.




*Ideal seria a producdo deste medicamento nesta apresentago.

5.6.1.1 Medicamentos contra filariase

Denominacao genérica

Apresentacéo

Condicao de uso

citrato de dietilcarbamazina*

comprimido 50 mg

R26

ivermectina

comprimido 6 mg

R*® - Uso restrito para tratamento de filariase linfatica.

*Ideal seria a producdo deste medicamento nesta apresentagao.

5.6.2 Antiprotozoarios

5.6.2.1 . Amebicida, giardicida e tricomonicida

Denominaco genérica Apresentacéo Condicao de uso
benzoilmetronidazol suspensao oral 40 mg/mL
metronidazol comprimido 250 mg e 400 mg

gel vaginal 10%

5.6.2.2 Antimaléaricos

Denominacao genérica Apresentacao Condicao de uso
arteméter™® solu¢do injetdvel 80 mg/mL R”
artesunato de sodio comprimido 50 mg e 200 mg R”’

pé para solucdo injetavel 60 mg* R”
cloridrato de clindamicina capsula 150 mg
fosfato de clindamicina solu¢do injetavel 150 mg/mL
difosfato de cloroquina comprimido 250 mg (equivalente a 150 mg
cloroquina)
comprimido 83,2 mg (equivalente a 50 mg
cloroquina)
dicloridrato de cloroquina solucao injetavel 50 mg/mL
cloridrato de doxiciclina comprimido 100 mg
cloridrato de mefloquina comprimido 250 mg R”
difosfato de primaquina comprimido S mge 15 mg
dicloridrato de quinina solu¢do injetavel 300 mg/mL R”

sulfato de quinina

comprimido 500 mg

2 . s . Ay C 1 , e
R*” - Uso restrito para prescrigio e uso em areas terapéuticas especializadas e programas especificos do Ministério da

Saude.

*Ideal seria a produgdo destes medicamentos nestas apresentagdes.

5.6.2.3 Medicamentos contra toxoplasmose e adjuvantes

Denominacao genérica

Apresentacao

Condicao de uso

folinato de calcio

comprimido 15 mg
po6 para solucdo injetavel 50 mg
solu¢do injetdvel 3 mg/mL

cloridrato de clindamicina

capsula 150 mg

fosfato de clindamicina solu¢do injetavel 150 mg/mL H
espiramicina comprimido 500 mg R
pirimetamina comprimido 25 mg

sulfadiazina comprimido 500 mg

R* - Uso restrito para tratamento de toxoplasmose no primeiro trimestre da gestagdo por prevenir a transmissio ao

feto.




5.6.2.4 Medicamentos contra tripanossomiase

Denominacao genérica

Apresentacao

Condicao de uso

benznidazol

comprimido 100 mg

5.6.2.5 Medicamentos contra leishmaniase

Denominacéo genérica

Apresentacao

Condicéo de uso

anfotericina B

p6 para preparagao injetavel 50 mg em
desoxicolato de sodio

H

antimoniato de meglumina

solugio injetavel 300 mg/mL (81 mg Sb>" /mL)

isetionato de pentamidina

p6 para solucdo injetavel 300 mg

H
H

5.7  ANTI-SEPTICOS, DESINFETANTES E ESTERILIZANTES

Denominacéo genérica

Apresentacao

Condicao de uso

alcool etilico

solucdo 70 % (m/V)

gliconato de clorexidina

solucao degermante 2% a 4 %
solu¢do bucal 0,12% (uso odontologico)

glutaral solucdo 2 %
hipoclorito de so6dio solucao 10 mg cloro/mL
iodopovidona solucdo alcoodlica 10 % (1% iodo ativo)

solugdo aquosa 10 % (1% iodo ativo)
solu¢do degermante 10 % (1% iodo ativo)

permanganato de potéassio

p6 ou comprimido 100 mg

6 MEDICAMENTOS UTILIZADOS NO MANEJO DAS NEOPLASIAS

6.1 ANTINEOPLASICOS

6.1.1 Alquilantes

Denominacao genérica

Apresentacao

Condicéo de uso

ciclofosfamida p6 para solugdo injetavel 1 g H, R”
comprimido 50 mg

clorambucila comprimido 2 mg R’

dacarbazina p6 para solucdo injetavel 200 mg H, R”

ifosfamida p6 para solucdo injetavel 1 g H,R”

melfalana comprimido 2 mg R’

6.1.2 Antimetabdlitos

Denominacao genérica

Apresentacao

Condicao de uso

citarabina

p6 para solucdo injetavel 100 mg, 500 mge 1 g

cladribina solucdo injetavel 1 mg/mL H,R”
fluoruracila creme 50 mg/g R”
solu¢do injetavel 25 mg/mL H, R”’
mercaptopurina comprimido 50 mg R’
metotrexato comprimido 2,5 mg R”




metotrexato de sddio

solucdo injetavel 25 mg/mL

H R27

tioguanina

comprimido 40 mg

6.1.3 Alcaldides e outros produtos naturais

Denominacao genérica Apresentacao Condicao de uso
docetaxel solucao injetavel 20 mg e 80 mg H, R”’
etoposideo capsula 50 mg R*
solu¢do injetavel 20 mg/mL H, R”
paclitaxel solu¢do injetavel 6 mg/mL H, R”’
teniposideo solu¢do injetavel 10 mg/mL H, R”
sulfato de vimblastina p6 para solugdo injetavel 10 mg H,R”’
sulfato de vincristina p6 para solucdo injetavel 1 mg H, R”’

6.1.4 Antibioticos

Denominacao genérica

Apresentacao

Condicao de uso

sulfato de bleomicina

po para solugdo injetavel 15 U

dactinomicina p6 para solucdo injetavel 500 pg H, R”’
cloridrato de daunorrubicina p6 para solucdo injetavel 20 mg H, R”
cloridrato de doxorrubicina po para solucao injetavel 10 mg e 50 mg H, R”’
cloridrato de idarrubicina p6 para solugdo injetavel 10 mg H, R”

capsula 5 mg e 25 mg

6.1.5 Compostos de Platina

Denominacao genérica

Apresentacéo

Condicao de uso

carboplatina

p6 para solucdo injetavel 150 mg e 450 mg

H R27

cisplatina

solugdo injetavel 1 mg/mL

6.1.6 Outros agentes citotdxicos

Denominacao genérica Apresentacao Condicao de uso
asparaginase solucao injetavel 10.000 UI H, R”’
hidroxiuréia capsula 500 mg R’
6.2 TERAPIA HORMONAL
6.2.1 Progestogeno
Denominacao genérica Apresentacéo Condicéo de uso

acetato de megestrol

comprimido 160 mg

R27

6.2.2 Analogo de horménios liberadores de gonadotrofina

Denominacgao geneérica

Apresentacéo

Condicao de uso

acetato de leuprorrelina

po para suspensao injetavel 3,75 mg

6.2.3 Antiestrdgeno

Denominacao genérica

Apresentacao

Condicao de uso

citrato de tamoxifeno

comprimido 10 mg e 20 mg

R27

6.2.4 Inibidor enziméatico

Denominacao genérica

Apresentacdo

Condicao de uso

anastrozol

comprimido 1 mg

R27




6.3 ADJUVANTES DA TERAPEUTICA ANTINEOPLASICA

Denominacao genérica Apresentacdo Condicéo de uso
cloridrato de ondansetrona comprimido 4 mg e 8 mg R”
solucao injetavel 2 mg/mL H, R?
dexametasona comprimido 4 mg
elixir 0,1 mg/mL
fosfato dissddico de solucdo injetavel 4 mg/mL H
dexametasona
filgrastim solugdo injetavel 300 pg/mL H, R"
folinato de célcio comprimido 15 mg R’
poé para solugdo injetavel 50 mg H
solugdo injetdvel 3 mg/mL H
mesna solucao injetavel 100 mg/mL H, R*
comprimido 400 mg e 600 mg R*?
pamidronato dissodico po para solucao injetavel 60 mg e 90 mg H,R”
fosfato sodico de prednisolona | solugdo oral 1,34 mg/mL
(equivalente a 1 mg prednisolona/mL)
prednisona comprimido 5 mg e 20 mg

R* - Uso restrito para émese induzida por farmaco citotoxico.

R*" - Uso restrito em casos de neutropenia grave induzida por firmacos citotoxicos.

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¢io por especialista para inibigio de ostedlise em pacientes com doengas onco-

hematologicas.

7  IMUNOSSUPRESSORES E IMUNOTERAPICOS

7.1  IMUNOSSUPRESSORES

Denominacdo genérica

Apresentacao

Condicao de uso

azatioprina comprimido 50 mg

ciclofosfamida po para solucdo injetavel 200 mge 1 g H
comprimido 50 mg

ciclosporina capsula 25 mg, 50 mg e 100 mg
solu¢do oral 100 mg/mL

metotrexato comprimido 2,5 mg

metotrexato de sodio solucdo injetdvel 25 mg/mL H

fosfato sddico de prednisolona

solucao oral 1,34 mg/mL (equivalente a 1 mg
prednisolona/mL)

prednisona

comprimido 5 mg e 20 mg

7.2  VACINAS E TOXOIDES

| Denominacéo genérica

Apresentacao

| Condic&o de uso |




vacina BCG

p6 para solucdo injetavel

vacina contra coqueluche,
tétano e difteria conjugada com
Haemophilus

suspensao injetavel

vacina contra difteria e tétano

suspensao injetavel

vacina contra difteria,tétano e
coqueluche

suspensao injetavel

vacina contra febre amarela

po para solucdo injetavel

vacina contra febre tifoide

suspensao injetavel

vacina contra hepatite B

solu¢do injetavel

vacina contra influenza

solu¢do injetavel

vacina contra meningite A e C

p6 para suspensao injetavel

vacina contra meningite B e C

suspensao injetavel

vacina contra poliomielite
atenuada

solucao oral

vacina contra raiva

po para solucdo injetavel

vacina contra rubéola, sarampo
€ caxumba

solugdo injetavel

vacina contra sarampo

p6 para solucdo injetavel

vacina meningocdcica
conjugada do grupo C

suspensao injetavel

vacina oral de rotavirus
humano (VORH)

po para solucao oral

7.3 SOROS E IMUNOGLOBULINAS

Denominacao genérica

Apresentacao

Condicao de uso

imunoglobulina anti-rdbica

solucdo injetavel 150 Ul e 300 Ul

imunoglobulina anti-Rho (D)

solucdo injetavel 250 ug e 300 ug

imunoglobulina antitetanica

soluc¢do injetavel 250 Ul

imunoglobulina heterdloga
contra veneno de Bothrops sp.

solucao injetavel 5 mg/mL

imunoglobulina heterdloga
contra veneno de Crotalus sp.

solu¢do injetavel 1,5 mg/mL

imunoglobulina heterdloga
contra veneno de Lonomia
obliqua

solu¢do injetavel 3,5 mg/mL

soro antiaracnidico

solugdo injetavel

soro antibotrdpico - crotalico

solu¢do injetavel (5 mg + 1,5 mg)/mL

soro antibotropico - laquético

solucdo injetavel (5 mg + 3 mg)/mL

soro antibotulinico

solucdo injetavel

soro antidiftérico

solucdo injetavel 1.000 UI/mL

soro antielapidico

solucdo injetdvel 1,5 mg/mL

soro antiescorpionico

solu¢do injetdvel 1 mg/mL

soro antilatrodectus

solucdo injetavel

soro antiloxoscélico

solucdo injetavel

soro anti-rabico

solucdo injetavel 200 Ul/mL

soro antitetanico

solucdo injetavel




8 MEDICAMENTOS E ANTIDOTOS USADOS EM INTOXICACOES EXOGENAS

8.1 NAO-ESPECIFICOS

Denominacao genérica

Apresentacéo

Condicao de uso

bicarbonato de so6dio

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

H

carvao vegetal ativado

p6 para uso oral (FN) ou
capsula ou comprimido de 250mg a 400mg

FN — Formulario Nacional

8.2 ESPECIFICOS

Denominacao genérica Apresentacao Condicao de uso
sulfato de atropina solucao injetavel 0,25 mg/mL H
folinato de calcio comprimido 15 mg

solu¢do injetdvel 3 mg/mL H
mesilato de desferroxamina p6 para solucdo injetdvel 500 mg H
flumazenil solu¢do injetavel 0,1 mg/mL H, R’
cloreto de metiltioninio solucao injetavel 10 mg/mL* H
cloridrato de naloxona solucdo injetavel 0,4 mg/mL H, R’
cloridrato de penicilamina capsula 250 mg
mesilato de pralidoxima p6 para solucdo injetavel 200 mg H
nitrito de sdédio* solu¢do injetavel 30 mg/mL H
tiossulfato de sodio* solucdo injetavel 250 mg/mL H

*Ideal seria a producdo deste medicamento nesta apresentagéo.

9 SOLUCOES INTRAVENOSAS PARA REPOSICAO HIDRELETROLITICA E
CORRECAO DO EQUILIBRIO ACIDO-BASICO

Denominacao genérica

Apresentacao

Condicéo de uso

agua para injecao

N.A. (ampola de 5 mL e 10 mL)
N.A. (frasco 100 mL e 500 mL)

gliconato de célcio soluc¢do injetavel 10 % (0,45 mEg/mL) H
sulfato de magnésio solugdo injetavel 10% (0,81 mEq Mg /mL) H
fosfato de potassio monobasico |solucdo injetavel ( 0,03g + 0,1567g)/mL (2 mEq | H
+ fosfato de potéssio dibasico fosfato /mL)
cloreto de potéssio solugdo injetavel 19,1 % (2,56 mEq/mL) H
cloreto de sodio solu¢do injetavel 20 % (3,4 mEq/mL ) H
solu¢do injetavel 0,9 % (0,154 mEg/mL ) H
bicarbonato de sddio solucdo injetavel 1 mEg/mL (8,4 %) H
solu¢do Ringer + lactato solu¢do injetavel (composicao por litro): H




SOAI0. ..ot 130 mEq
POLASSIO. ettt 4 mEq
CAICIO.ceueeeieie e 2,7 mEq
1aCtato. .o 27,7 mEq

10 AGENTES EMPREGADOS EM NUTRICAO PARENTERAL

Denominacao geneérica Apresentacao Condicéo de uso
aminoacidos solugio injetavel 100 mg/mL (10%)*(uso H, R*
adulto)
solu¢do injetavel 100 mg/mL (10%)*(uso H, R*
pediatrico)
glicose solu¢do injetavel 50 mg/mL (5%) H
solu¢do injetavel 100 mg/mL (10%) H
solu¢do injetavel 500 mg/mL (50%) H
lipidios em emulsdo (cadeia emulsao injetavel 100 mg/mL (10%)* H, R**
longa e média) emulsao injetdvel 200 mg/mL (20%)* H, R*

* - Composi¢do minima e maxima no Apéndice 1.

R** - Uso restrito para prescri¢io em Nutrigdo Parenteral.

10.1 POLIVITAMINICO

Denominacao genérica

Composicéo

Condicao de uso

polivitaminico

acido ascorbico
acido pantoténico
biotina

acido folico
acido nicotinico ou derivados
piridoxina
riboflavina
tiamina

vitamina A
vitamina D
vitamina E

H

10.2 OLIGOELEMENTOS

Denominacao genérica

Composicao

Condicao de uso

oligoelementos

Zinco
cobre
cromo
manganeés

H

10.3 ELETROLITOS

Denominacao genérica

Apresentacao

| Condicéo de uso




gliconato de célcio soluc¢do injetavel 10 % (0,45 mEg/mL) H
sulfato de magnésio solugdo injetavel 10% (0,81 mEq Mg~ /mL) H
cloreto de potéssio solu¢do injetavel 19,1 % (2,56 mEq/mL) H
fosfato de potdssio monobasico |solugdo injetavel
+ fosfato de potassio dibasico (0,03g+0,1567g)/mL (2 mEq fosfato /mL) H
acetato de sodio* solucdo injetdvel 2 mEg/mL H, R
cloreto de sodio solucao injetavel 0,9 % (0,154 mEq/mL)
soluc¢do injetavel 20 % (3,4 mEq/mL)
sulfato de zinco* solu¢do injetavel 1 mg/mL H, R*
solu¢do injetavel 200 pg/mL H, R*

*Ideal seria a producdo destes medicamentos nestas apresentacdes.

11 SUBSTANCIAS MINERAIS

Denominacao genérica

Apresentacéo

Condicao de uso

carbonato de calcio

comprimido 1250 mg (equivalente a 500 mg
Ca 2+)

R35

sulfato ferroso

comprimido 40 mg Fe*"
solugio oral 25 mg/mL Fe**

sulfato de zinco*

comprimido mastigavel 10 mg
xarope 4 mg/mL

fluoreto de sodio*

solucao bucal 2 mg/mL (FN)

sais para reidratacdo oral

po para solucdo oral (composi¢do por litro
apos preparo):

cloreto de SOdio........ceeveevieriieniieeieeinne, 2,6 g
(75 mmol de sodio)

glicose anidra ..........cceeveevvienieeieenieenen. 135¢
(75 mmol de glicose)

cloreto de potassio........cceveeeveeriveeieeninenns 15¢g
(20 mmol de potassio e 65 mmol de cloreto)
citrato de s6dio diidratado......................... 29¢g

(10 mmol de citrato)

A Férmula recomendada pela OMS — 15* Lista Modelo, marco 2007.

R*®_Uso restrito & prevengdo de pré-eclampsia em gestantes.

R*® — Uso em pediatria.

*Ideal seria a producdo deste medicamento nestas apresentagoes.

12 VITAMINAS

Denominacao genérica

Apresentacéo

Condicao de uso

acido folico

comprimido 5 mg
solu¢do oral 0,2 mg/mL*

calcitriol

capsula 0,25 ug

R36




cloridrato de piridoxina*

comprimido 50 mg
solugdo oral 1 mg/mL e 10 mg/mL

palmitato de retinol capsula 200.000 UT* R’
solucao oleosa 150.000 Ul/mL

cloridrato de tiamina comprimido 300 mg
solucdo oral 10mg/mL*

palmitato de tiamina* solucao injetavel 100.000 Ul/mL H, R

cloridrato de
hidroxocobalamina*

solucdo injetavel 1 mg/mL

R*"— Uso restrito para prescrigdo e uso em éareas terapéuticas especializadas.

R*® — Uso restrito para tratamento de encefalopatia de Wernicke associada a desintoxicagdo alcodlica.

*Ideal seria a producdo deste medicamento nestas apresentagoes.

SECAO B. MEDICAMENTOS USADOS EM DOENCAS DE ORGAOQS E SISTEMAS

ORGANICOS

13 MEDICAMENTOS QUE ATUAM SOBRE O SISTEMA NERVOSO CENTRAL E

PERIFERICO

13.1 ANTICONVULSIVANTES

Denominacdo genérica* Apresentacdo Condicéo de uso
carbamazepina comprimido 200 mg :
xarope 20 mg/mL :
clonazepam solu¢do oral 2,5 mg/mL °
diazepam solucdo injetavel 5 mg/mL R’

fenitoina s6dica

comprimido 100 mg
solucao injetavel 50 mg/mL
suspensao oral 25 mg/mL

fenobarbital

fenobarbital sodico

comprimido 100 mg
solucdo oral 40 mg/mL
solucdo injetavel 100 mg/mL

N

sulfato de magnésio

solugiio injetavel 50% (4,05 mEq/mL Mg™")

IR

M

valproato de sddio ou acido
valproico

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

(equivalente a 500 mg acido valproico)
solu¢do oral ou xarope 57,624 mg/mL
(equivalente a 50 mg acido valpréico/mL)

BRI R
=

WI\)

WI\)

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




13.2 ANTIDEPRESSIVOS E ESTABILIZADORES DE HUMOR

Denominacdo genérica* Apresentacéo Condicéo de uso
cloridrato de amitriptilina comprimido 25 mg R’
carbamazepina comprimido 200 mg R’

xarope 20 mg/mL R’
cloridrato de clomipramina comprimido 10 mg e 25 mg R’
cloridrato de fluoxetina capsula ou comprimido 20 mg R’
cloridrato de nortriptilina capsula 10 mg, 25 mg, 50 mg, e 75 mg R’
carbonato de litio comprimido 300 mg R’
valproato de sddio ou &cido capsula ou comprimido 288 mg R’
valpréico (equivalente a 250 mg 4cido valproico)

comprimido 576 mg 2

(equivalente a 500 mg 4cido valproico)

solucdo oral ou xarope 57,624 mg/mL R’

(equivalente a 50 mg acido valprdico)

13.3 MEDICAMENTOS UTILIZADOS NA DOENCA DE PARKINSON

Denominacao genérica

Apresentacéo

Condicéo de uso

levodopa + carbidopa

levodopa + benserazida

comprimido 250 mg + 25 mg
comprimido 100 mg + 25 mg*
comprimido 100 mg + 10 mg*
comprimido 50 mg + 12,5 mg*
comprimido 100 mg + 25 mg

RZ R™
R?, RY
R2, R¥
R2, RY
R2, R¥

* Ideal seria a producao deste medicamento também nestas apresentagdes.

R* — Uso restrito conforme estabelecido nos protocolos CMDE (Componente de Medicamentos de Dispensago

Excepcional).

13.4 ANTIPSICOTICOS E ADJUVANTES

Denominacéo genérica*

Apresentacéo

Condicgéo de uso

cloridrato de biperideno comprimido 2 mg R*
lactato de biperideno solugdo injetdvel 5 mg/mL H, R’
cloridrato de clorpromazina comprimido 25 mg e 100 mg R’
solugdo oral 40 mg/mL R’
solugdo injetavel 5 mg/mL H, R’
haloperidol comprimido 1 mg e 5 mg R
solugdo oral 2 mg/mL R’
solugdo injetavel 5 mg/mL H, R?
decanoato de haloperidol solugdo injetavel 50 mg/mL H, R’
risperidona comprimido 1 mg e 3 mg R*, RY
solucao oral 1 mg/mL R% R

13.5 ANSIOLITICOS E HIPNO-SEDATIVOS

Denominacao genérica*

Apresentacao

Condicao de uso
2

cloridrato de clomipramina

comprimido 10 mg e 25 mg

R

diazepam

comprimido 5 mg
solucdo injetdvel 5 mg/mL

RS
H, R’




14 MEDICAMENTOS QUE ATUAM SOBRE O SISTEMA CARDIOVASCULAR E

RENAL

14.1 MEDICAMENTOS UTILIZADOS NA INSUFICIENCIA CARDIACA

Denominacao genérica

Apresentacéo

Condicéo de uso

carvedilol

comprimido 3,125 mg, 6,25 mg, 12,5 mg e 25
mg

digoxina comprimido 0,25 mg
elixir 0,05 mg/mL
maleato de enalapril comprimido 5 mg e 20 mg A
espironolactona comprimido 25 mg e 100 mg
furosemida comprimido 40 mg
solugdo injetavel 10 mg/mL H, RY
solucdo oral 10 mg/mL *
hidroclorotiazida comprimido 25 mg

losartana potassica

comprimido 50 mg

R*' - Uso restrito para tratamento de edema agudo de pulmio.

A - foi escolhido pela comodidade posologica.

*Ideal seria a producdo nesta apresentacdo como alternativa a via oral ou para tratar pacientes pediatricos.

142 MEDICAMENTOS ANTIARRITMICOS

Denominacao genérica

Apresentacao

Condicao de uso

cloridrato de amiodarona

comprimido 200 mg

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

solugdo injetavel 3,5 mg/mL H

cloridrato de propranolol comprimido 10 mg

solucao oral 1 mg/mL*

solucdo injetdvel 10 mg/mL* H
cloridrato de verapamil comprimido 80 mg e 120 mg

solucdo injetdvel 2,5 mg/mL H

R*- Uso restrito para tratamento de arritmia aguda.

R* — Uso restrito para tratamento de taquicardia ventricular aguda.

*Ideal seria a producdo nestas apresentacdes como alternativas a via oral ou para tratar pacientes pediatricos.




14.3 MEDICAMENTOS USADOS EM CARDIOPATIA ISQUEMICA

Denominacao genérica

Apresentacéo

Condicéo de uso

acido acetilsalicilico

comprimido 100 mg

R?

atenolol comprimido 50 mg e 100 mg
besilato de anlodipino comprimido 5 mg e 10 mg
captopril comprimido 25 mg R"
maleato de enalapril comprimido 5 mg e 20 mg
estreptoquinase p6 para solugdo injetavel 750.000 Ul e H
1.500.000 UI
heparina sédica solucdo injetavel 5.000 UI/ mL H
dinitrato de isossorbida comprimido sublingual 5 mg R
mononitrato de isossorbida comprimido 40 mg
solugdo injetavel 10 mg/mL H

cloridrato de propranolol

comprimido 10 mg e 40 mg

sinvastatina

comprimido 10 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 urgéncia hipertensiva.

R* - Uso restrito para casos de crise anginosa.

14.4 ANTI-HIPERTENSIVOS

14.4.1 Diuréticos

Denominacao genérica

Apresentacéo

Condicéo de uso

espironolactona

comprimido 25 mg e 100 mg

hidroclorotiazida

comprimido 12,5 mg* e 25 mg

* Ideal seria a producao nesta concentragao.

14.4.2 Bloqueadores adrenérgicos

Denominacao genérica

Apresentacéo

Condicao de uso

metildopa

comprimido 250 mg

RY

succinato de metoprolol
ou
tartarato de metoprolol

comprimido de libera¢do controlada 50 mg e
100 mg
comprimido 100 mg

cloridrato de propranolol comprimido 10 mg e 40 mg R*®
solucdo oral 1 mg/mL* R*
atenolol comprimido 50 mg e 100 mg RY

* Ideal seria a produg@o nesta concentragao.

R*" - Uso exclusivo para o tratamento de hipertensdo em gestantes

R* - Uso exclusivo para tratamento de hipertensio em criangas.

R* - Nao recomendado para pacientes com mais de 60 anos, gestantes e aqueles com intervalo QT longo

14.4.3 Bloqueador de canais de calcio

Denominacgao geneérica

Apresentacéo

Condicéo de uso

besilato de anlodipino

comprimido 5 mg e 10 mg

cloridrato de verapamil

comprimido 80 mg e 120 mg
solucdo injetavel 2,5 mg/mL




14.4.4 Vasodilatadores diretos

Denominacao genérica

Apresentacéo

Condicao de uso

cloridrato de hidralazina

comprimido 50 mg
solucdo injetdvel 20 mg/mL

RSO

nitroprusseto de sodio

po para solucdo injetavel 50 mg

H R51

R* - Uso restrito para hipertensdo refrataria.

R®' - Uso restrito para tratamento de emergéncia hipertensiva.

14.4.5 Inibidores da enzima conversora da angiotensina

Denominacéo genérica

Apresentacio

Condicéo de uso

captopril

comprimido 25 mg

R4 5

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

Denominacéo genérica

Apresentacéo

Condicéo de uso

losartana potéssica

comprimido 50 mg

14.5 DIURETICOS

Denominacdo genérica Apresentacao Condicao de uso
espironolactona comprimido 25 mg e 100 mg
furosemida comprimido 40 mg
solugdo oral 10 mg/mL *
solu¢do injetavel 10 mg/mL H, R’
hidroclorotiazida comprimido 12,5 mg* e 25 mg
manitol solucdo injetavel 20 % H

R*?- Uso restrito para resgate de edema agudo de pulmio em paciente com insuficiéncia cardiaca congestiva

descompensada.

* Ideal seria a produg@o nesta apresenta

¢do.

14.6 MEDICAMENTOS USADOS NO CHOQUE

Denominacdo genérica

Apresentacao

Condicao de uso

cloridrato de dobutamina

solucdo injetavel 12,5 mg/mL

H R53

cloridrato de dopamina solugdo injetavel 5 mg/mL H, R
hemitartarato de norepinefrina | solu¢do injetdvel 2,0 mg/mL H, R
cloridrato de epinefrina ou solugdo injetavel 1 mg/mL H, R”

hemitartarato de epinefrina

R - Uso restrito por ser firmaco vasoativo com necessidade de monitoramento durante o uso.

14.7 HIPOLIPEMIANTES

Denominacao genérica

Apresentacéo

Condicao de uso

sinvastatina

comprimido 10 mg e 40 mg




15 MEDICAMENTOS QUE ATUAM SOBRE O SANGUE

15.1 ANTIANEMICOS

Denominaco genérica

Apresentacéo

Condicao de uso

acido folico

comprimido 5 mg
solucdo oral 0,2 mg/mL

eritropoietina solucdo injetavel 2.000 Ul e 4.000 Ul H,R™
cloridrato de solucdo injetavel 1 mg/mL
hidroxocobalamina*®

sulfato ferroso heptaidratado

comprimido 40 mg Fe™"
solucdo oral 25 mg Fe''/mL

R** - Uso restrito para tratamento de anemia em pacientes portadores de insuficiéncia renal cronica.

*Ideal seria a manutengdo da produgdo deste medicamento nesta apresentagao.

15.2 ANTICOAGULANTES E ANTAGONISTAS

Denominacgdo genérica

Apresentacao

Condicéo de uso

dalteparina soédica

solucdo injetavel 12.500 Ul/mL e 25.000
Ul/mL

fitomenadiona solu¢do injetavel 10 mg/ H

heparina sdédica solucdo injetavel 5.000 Ul/mL H
soluc¢do injetavel 5.000 UI/0,25 mL (para uso |H
subcutaneo)

cloridrato de protamina solucdo injetdvel 10 mg/mL H

varfarina sddica comprimido 1 mg e 5 mg H

R* - Uso restrito para profilaxia de trombose venosa profunda (TVP) em pacientes submetidos a cirurgias ortopédicas e
pacientes gravemente doentes com imobilizagdo prolongada ou tratamento da TVP de sindromes coronarianas agudas

sem supradesnivel do segmento ST.

15.3 ANTIAGREGANTE PLAQUETARIO

Denominacgdo genérica

Apresentacéo

Condicéo de uso

acido acetilsalicilico

comprimido 100 mg

15.4 FATORES DE COAGULACAO E RELACIONADOS

Denominaco genérica

Apresentacéo

Condicao de uso

fatores de coagulagao II, VII,
IX, X em combinacao
(complexo protrombinico)

po6 para solucdo injetavel 500 UI a 600 UI de
fator IX (AE > 0,6 Ul/mg)

H R37

fatores de coagulacgdo I, VIla, |po para solucdo injetavel 500 UI H, R
IX, X em combinagao

(complexo protrombinico

parcialmente ativado)

fator IX de coagulagdo p6 para solucdo injetavel 250 Ul e 500 Ul H, R
(concentrado) (AE >50 Ul/mg)

fator VII de coagulacdo p6 para solugdo injetivel 60 KUI (1,2|H,R’’




mg/frasco), 120 KUI (2,4 mg/frasco) e 240
KUI (4,8 mg/frasco) de fator recombinante de
coagulagdo VII ativado

fator VIII de coagulagdo

po para solugdo injetavel 250 Ul e 500 UI
(AE > 100 UI)

fator de von Willebrand

p6 para solucdo injetavel 450 a 500 UI de
concentrado de fator VIII rico em fator de
von Willebrand (AE >1 Ul/mg)

H R37

15.5 FRACOES DO PLASMA PARA FINS ESPECIFICOS

Denominaco genérica

Apresentacéo

Condicgéo de uso

albumina humana

solu¢do injetavel 20%

H R56

R* — Uso conforme Resolugdo - RDC Anvisa n® 115, de 10 de maio de 2004.

15.6 EXPANSOR VOLEMICO

Denominacgao genérica

Apresentacao

Condicao de uso

poligelina

solucdo injetavel 3,5%

H R57

R - Uso restrito ao choque hipovolémico na dialise e pos-parecentese de grande volume.

15.7 TROMBOLITICO

Denominacgao genérica

Apresentacao

Condicao de uso

estreptoquinase

po para solucao injetavel 750.000 UI e
1.500.000 UI

H R58

R - Uso restrito para tratamento de infarto agudo do miocérdio ou de embolia pulmonar com repercussio

hemodinamica.

16 MEDICAMENTOS QUE ATUAM SOBRE O SISTEMA DIGESTORIO

16.1 ANTIACIDOS

Denominacgao genérica

Apresentacao

Condicao de uso

hidroxido de aluminio +
hidroxido de magnésio

comprimido dispersivel (200 mg + 200 mg)
suspensdo oral (35,6 mg + 37 mg)/mL

16.2 ANTI-SECRETORES

Denominacao genérica

Apresentacado

Condicao de uso

omeprazol

capsula 10 mg e 20 mg

omeprazol sodico

p6 para solugdo injetavel 40 mg

H




cloridrato de ranitidina

comprimido 150 mg
solugdo injetavel 25 mg/mL

H

16.3 ANTIMICROBIANOS (ERRADICACAO DE HELICOBACTER PYLORI)

Denominaco genérica

Apresentacéo

Condicéo de uso

amoxicilina

capsula ou comprimido 500 mg

claritromicina

capsula ou comprimido 250 mg

metronidazol

comprimido 250 mg

16.4 ANTIEMETICOS E AGENTES PROCINETICOS

Denominacgdo genérica

Apresentacéo

Condicéo de uso

cloridrato de metoclopramida

comprimido 10 mg

solugdo oral 4 mg/mL R

solucdo injetdvel 5 mg/mL R
cloridrato de ondansetrona comprimido 4 mg e 8 mg R%

solucdo injetdvel 2 mg/mL H, R®

R¥ - Uso cuidadoso em criancas pela possibilidade de indugdo de reagdes extrapiramidais.

R® - Uso restrito para émese induzida por farmaco citotoxico de alto potencial emetogénico.

16.5 ANTIDIARREICO SINTOMATICO

Denominacdo genérica

Apresentacéo

Condicao de uso

cloridrato de loperamida

comprimido 2 mg

16.6 LAXATIVOS

Denominacgdo genérica Apresentacdo Condicéo de uso
glicerol enema 120 mg/mL
supositorio(FN)

muciléide de Psyllium

p6 para dispersdo oral

sulfato de magnésio

p6 para solugdo oral 5a30 g

16.7 OUTROS
Denominacgdo genérica Apresentacdo Condicéo de uso
lactulose xarope 667 mg/mL H, R

sulfassalazina

comprimido 500 mg

R62

R®' - Uso restrito para casos de encefalopatia hepatica.

R® - Uso na doenca inflamatéria intestinal.




17 MEDICAMENTOS QUE ATUAM SOBRE O SISTEMA RESPIRATORIO

17.1 ANTIASMATICOS

Denominaco genérica

Apresentacéo

Condicao de uso

dipropionato de beclometasona

po, solugdo inalante ou aerossol
50 pg, 200 pg e 250 ug /dose

succinato sodico de po para solucao injetavel 100 mg e 500 mg H, R%
hidrocortisona
brometo de ipratropio solucao inalante 0,25 mg/mL
aerossol 0,02 mg/dose
fosfato sddico de prednisolona |solu¢do oral 1,34 mg/mL
(equivalente a 1 mg prednisolona/mL)
prednisona comprimido 5 mg e 20 mg
sulfato de salbutamol aerossol 100 pg/dose
solu¢do inalante 5 mg/mL
solucdo injetavel 0,5 mg/mL H

R® - Uso restrito como alternativa 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 RESPIRATORIO EM NEONATOS

Denominacgao geneérica

Apresentacéo

Condicéo de uso

acetato de betametasona +
fosfato dissodico de

suspensao injetavel (3 mg + 3 mg)/mL

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.

17.3 PREPARACOES NASAIS

Denominacgdo genérica

Apresentacéo

Condicéo de uso

cloreto de sodio

solucdo nasal 0,9 %




18 MEDICAMENTOS QUE ATUAM SOBRE OS SISTEMAS ENDOCRINO E

REPRODUTOR

18.1 HORMONIOS HIPOFISARIOS E RELACIONADOS

Denominacgao genérica

Apresentacao

Condicao de uso

acetato de leuprorrelina

pO para suspensao injetavel 3,75 mg

R37

18.2 HORMONIO TIREOIDIANO, MEDICAMENTOS ANTITIREOIDIANOS E

ADJUVANTES

Denominaco genérica

Apresentacéo

Condicao de uso

iodo + iodeto de potassio

solucdo de iodeto de potassio iodada (FN)

levotiroxina sodica

comprimido 25 pg, 50 ug e 100 pg

cloridrato de propranolol

comprimido 10 mg e 40 mg
solucdo injetdvel 10 mg/mL*

propiltiouracila

comprimido 50 mg** e 100 mg

*Ideal seria a producdo nesta apresentacdo como opg¢ao a via oral ou para tratar pacientes pediatricos.

**]deal seria a produgdo deste medicamento nesta apresentagao para atender as necessidades posoldgicas e 0 uso em

pediatria.

18.3 INSULINAS E ANTIDIABETICOS ORAIS

Denominacgao genérica

Apresentacao

Condicao de uso

glibenclamida comprimido 5 mg
gliclazida comprimido de liberagdo controlada 30 mg  |R®
ou comprimido 80 mg R®

insulina humana NPH

suspensao injetavel 100 Ul/mL

insulina humana regular

solucdo injetavel 100 Ul/mL

cloridrato de metformina

comprimido 500 mg e 850 mg

R® - Uso restrito a pacientes idosos.

18.4 HORMONIOS SEXUAIS, ANTAGONISTAS E MEDICAMENTOS RELACIONADOS

18.4.1 Estrdgenos

Denominacdo genérica

Apresentacéo

Condicao de uso

estriol

creme vaginal 1 mg/g

estrogénios conjugados

comprimido 0,3 mg*
creme vaginal 0,625 mg/g

*Ideal seria a producdo nesta apresentacao.

18.4.2 Progestdgeno

Denominacao genérica

Apresentacao

Condicao de uso

acetato de medroxiprogesterona

comprimido 2,5 mg e 10 mg




18.4.3 Androgeno

Denominaco genérica

Apresentacéo

Condicao de uso

cipionato de testosterona*

solucdo injetdvel 100 mg/mL

R66

R® - Farmaco sujeito a controle especial por potencialmente induzir abuso e (ou) dependéncia; Lista C5 (Portaria SVS

344/98).

*Ideal seria a producdo deste medicamento nesta apresentagao.

18.4.4 Contraceptivos hormonais orais

Denominacgdo genérica

Apresentacéo

Condicéo de uso

etinilestradiol + levonorgestrel

comprimido 0,03 mg + 0,15 mg

levonorgestrel

comprimido 1,5 mg

R67

noretisterona

comprimido 0,35 mg

R® - Uso restrito para contracepgio de emergéncia.

18.4.5 Contraceptivos hormonais injetaveis

Denominacgao genérica

Apresentacao

Condicao de uso

acetato de medroxiprogesterona

solucdo injetavel 150 mg/mL

enantato de noretisterona +
valerato de estradiol

solucdo injetavel 50 mg + 5 mg

18.4.6 Indutor de ovulacéo

Denominaco genérica

Apresentacao

Condicao de uso

citrato de clomifeno

comprimido 50 mg

R36

18.5 MEDICAMENTOS QUE ATUAM NA CONTRATILIDADE UTERINA

Denominacao genérica

Apresentacao

Condicao de uso

maleato de ergometrina

solucdo injetavel 200 pg/mL

nifedipino

capsula ou comprimido 10 mg

R68

ocitocina

soluc¢do injetdvel 5 Ul/mL

H

R% - Uso restrito como tocolitico.

18.6  FARMACO USADO PARA BLOQUEIO DA LACTACAO

Denominacao genérica

Apresentacio

Condicao de uso

cabergolina

comprimido 0,5 mg

R69

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

19 MEDICAMENTOS UTILIZADOS NO TRATAMENTO/PREVENCAO DA

OSTEOPOROSE

Denominacgao genérica

Apresentacao

Condicao de uso

alendronato de sodio

comprimido 70 mg

carbonato de calcio +
colecalciferol

comprimido 500 mg + 400 UI

calcitriol

capsula 0,25 pg

H R70

R - Uso restrito para pacientes com insuficiéncia renal.




20 MEDICAMENTOS TOPICOS USADOS EM PELE, MUCOSAS E FANEROS

20.1 ANESTESICO LOCAL

Denominacao genérica

Apresentacao

Condicao de uso

cloridrato de lidocaina

gel 2%
aerossol 100 mg/mL

20.2 ANTIINFECTANTES

Denominacao genérica

Apresentacao

Condicao de uso

gliconato de clorexidina

solucdo bucal 0,12 %

metronidazol

creme vaginal 5%

nitrato de miconazol

creme 2%

creme vaginal 2%
gel oral 2%

log¢ao 2%

po 2%

nistatina

suspensdo 100.00 Ul/mL

permanganato de potéassio

p6 ou comprimido 100 mg

sulfadiazina de prata

pasta 1%

20.3 ANTIPRURIGINOSO E ANTIINFLAMATORIO

Denominacao genérica

Apresentacao

Condicao de uso

acetato de hidrocortisona

creme 1%

dexametasona

creme 0,1%

20.4 AGENTES CERATOLITICOS E CERATOPLASTICOS

Denominacao geneérica Apresentacéo Condicéo de uso
acido salicilico pomada 5% (FN)
alcatrdo mineral pomada 1% (FN)

pasta d’ dgua

pasta (FN)

peroxido de benzoila

gel 25%e5%

podofilina

solugdo 10 % a 25 % (FN)

R - Aplicagdo por médico.

20.5 ESCABICIDA E PEDICULICIDA

Denominacao genérica

Apresentacao

Condicao de uso

permetrina

locdo 1% e 5%

20.6 20.6. OUTROS

Denominacao genérica

Apresentacao

Condicao de uso

oleo mineral

frasco 100 mL




21 MEDICAMENTOS TOPICOS USADOS NO SISTEMA OCULAR

21.1 ANESTESICO LOCAL

Denominaco genérica

Apresentacéo

Condicao de uso

cloridrato de proximetacaina

colirio 0,5%

R Uso restrito para dor ocular aguda por causas externas e procedimentos cirargicos.

21.2 ANTIINFECTANTES

Denominacgdo genérica

Apresentacéo

Condicéo de uso

sulfato de gentamicina

colirio 5 mg/mL
pomada oftamica 5 mg/g

nitrato de prata

colirio 1 %

cloridrato de tetraciclina*

pomada oftalmica 1 %

*Ideal seria a producdo deste medicamento nesta apresentagao.

21.3 ANTIINFLAMATORIO E ANTIALERGICO

Denominacao genérica Apresentacao Condicgao de uso
dexametasona colirio 0,1%
21.4 MIDRIATICO E CICLOPLEGICO
Denominacao genérica Apresentacao Condicao de uso
sulfato de atropina colirio 1%
tropicamida colirio 1%
21.5 ANTIGLAUCOMATOSOS
Denominacgdo genérica Apresentacéo Condicéo de uso

acetazolamida

comprimido 250 mg

cloridrato de pilocarpina

colirio 2 %

maleato de timolol

colirio 0,25 % ¢ 0,5 %

21.6 SUBSTITUTO DA LAGRIMA

Denominacao genérica

Apresentacao

Condicao de uso

hipromelose

colirio 0,2 % ¢ 0,3 %

21.7 AGENTES DIAGNOSTICOS

Denominacgo genérica

Apresentacéo

Condicéo de uso

fluoresceina sodica

colirio 1%

tropicamida

colirio 1%

H
H




SECAO C. OUTROS MEDICAMENTOS E PRODUTOS PARA A SAUDE

22 DISPOSITIVO INTRA-UTERINO

Denominacao genérica

Apresentacao

Condicao de uso

dispositivo intra-uterino plastico
com cobre

modelo T 380 mm?

23 METODOS DE BARREIRA

Denominacgdo genérica

Apresentacéo

Condicéo de uso

preservativo masculino

170 mm x 49 mm
180 mm x 52 mm

diafragma

60 mm de didmetro
65 mm de didmetro
70 mm de didmetro
75 mm de didmetro
80 mm de didmetro
85 mm de didmetro

24 AGENTES DIAGNOSTICOS

24.1

MEIOS DE CONTRASTE

Denominaco genérica

Apresentacéo

Condicgéo de uso

diatrizoato de s6dio + solucao injetavel (0,1 g+ 0,66 g)/mL H

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

ioxitalamato de meglumina + | solugdo injetavel: composi¢ao por mL H

ioxitalamato de sodio acido 10x1talamico........ccceveevieenieeeneennen. 0,59 ¢
MEGIUMING......cccvvieeiiieeiieeeiiee e 0,15¢
hidroxido de s6dio........ccevveeiiienieennennee. 0,58 g
(equivalente a 350 mg iodo)

sulfato de bario suspensdo oral 1 g/mL H

24.2 DIAGNOSTICO IMUNOLOGICO

Denominacdo genérica

Apresentacéo

Condicéo de uso

tuberculina (derivado protéico

solucdo injetdvel 0,1 mL (PPD-Rt 23, 2.000




\ purificado)

\ U) para via intradérmica

243 OUTROS AGENTES DIAGNOSTICOS

Denominacgdo genérica

Apresentacéo

Condicéo de uso

solugdo de iodo composto para
teste de Schiller

solugdo de iodo 20 mg + iodeto de potéssio
40 mg/mL (FN)

25 PRODUTOS PARA O TRATAMENTO DO TABAGISMO

Denominacgdo genérica

Apresentacéo

Condicéo de uso

cloridrato de bupropiona

comprimido 150 mg

R2

nicotina

goma de mascar 2 mg
adesivo transdérmico 7 mg, 14 mg e 21 mg

R27

26 SOLUCOES PARA DIALISE

Denominacao genérica Apresentacao Condicao de uso
solugdo acida para composi¢ao por litro apos diluigdo: H
hemodiélise N e, 138 mEq

€% e 3,5 mEq

K e, 2 mEq

M e, 1 mEq

ClL e 109,5 mEq

ACCALO. ... 3 mEq
solugdo alcalina para composi¢do por litro apos diluigdo: H
hemodialise NaHCO3 oo 8,4%

(correspondente a 32 mEq HCO'5/L)
solucao para didlise solucdo injetavel — composicao por litro: H
peritoneal com glicose 1,5 % | Na .....ccoovoiiveeieieeeeeeeeeee e 140 mEq

€A% e 3,5 mEq

Mg2+ ...................................................... 1,5mEq

ClL et 101 mEq

1aCtato. . ...eeeieeieieeeeeeee 44,6 mEq
solucao para didlise solucdo injetavel — composicao por litro: H
peritoneal com glicose 4,25% | Na .......cocoeviveeeeeeeeeeeeeeee e 132 mEq

€% e 3,5 mEq

Mg2+ ..................................................... 0,5 mEq

Gl e 96 mEq




MEDICAMENTOS POR ORDEM ALFABETICA

A
Denominacao genérica DDD ATC
acetato de betametasona + fosfato dissodico de betametasona 1,5 mg (P) HO02ABO1
acetato de hidrocortisona NC D07AA02
acetato de leuprorrelina 0,134 mg (P) L02AE02
5 mg (0) GO3DAO02
acetato de medroxiprogesterona
1,67 mg (P) GO03AC06
acetato de megestrol 0,16 g (O) L02ABO1
acetazolamida 0,75 g (O) SO1ECO1
aciclovir 4 g(0) JOSABO1
aciclovir sodico 4g(P) JOSABO1
3g(0) NO02BAO1
acido acetilsalicilico
1 comprimido (O) | BO1AC06
acido folico 0,4 mg (O) B03BBO01
acido salicilico NC DO02AF
dgua para inje¢ao NC VO07AB
albendazol 0,4 g (O) P02CAO03
albumina humana NC BO5AAO01
alcatrdo mineral NC DO5SAA
alcool etilico NC D08AXO08
alendronato de sodio 10 mg (O) MO5BA04
alfaporactanto 0,16 g (IT) RO7AA02
alopurinol 0,4 g (0) MO04AAO01
aminoacidos NC B0O5BAO1
amoxicilina 1g(0) JO1ICAO04
amoxicilina + clavulanato de potéassio 1g(0) JO1ICRO2
ampicilina sodica 2g(P) JOICAO1
anastrozol I mg (O) L02BGO03




anfotericina B 35 mg (P) JO2AAOQ1
antimoniato de meglumina 0,85 g (P) POICBO1
arteméter 120 mg (P) PO1BEO2
artesunato de sodio 0,28 g (O, R) PO1BEO3
asparaginase NC L01XX02
atenolol 75 mg (O) C07ABO03
azatioprina 0,15 g(0) L04AX01
azitromicina 0,3g(0) JO1IFA10




Denominacao genérica DDD ATC
benzilpenicilina benzatina 3,6 g(P) JO1CEOS8
benzilpenicilina potassica 6.000.000 UI (P) JO1CEO1
benzilpenicilina procaina + benzilpenicilina potassica 6.000.000 UI (P) JOICE30
benznidazol 0,4 g (0) POICAO2
benzoilmetronidazol NC PO1ABO1
beractanto 0,16 g (IT) RO7AA02
besilato de anlodipino 5 mg (O) CO8CAO01
besilato de atracurio NC MO3AC04

NC B05CB04
bicarbonato de sodio

NC B05XA02
brometo de ipratropio 0,12 mg (aerossol) | RO3BBOI

0,3 mg (solugdo)

brometo de pancurdnio NC MO3ACO1
brometo de piridostigmina 0,18 g (0) NO7AA02




Denominacao genérica DDD ATC

cabergolina 0,5 mg (O) G02CB03
calcitriol 1 ug (O) A11CCO04
captopril 50 mg (O) C09AA01
carbamazepina 1g(0) NO3AFO01
carbonato de célcio 3g(0) A12AA04
carbonato de calcio + colecalciferol NC A11CCO05
carbonato de litio 24 mmol (Li") (O) | NOSANOI
carboplatina NC LO1XA02
carvao vegetal ativado 5g(0) AO07BAO1
cefalexina ou cefalexina monoidratada 2¢(0) JO1DBO1
cefalotina sodica 4¢g(P) JO1DBO03
cefazolina sddica 3g(P) JO1DB04
cefotaxima sodica 4¢g(P) JOIDDO1
ceftazidima ou ceftazidima pentaidratada 4¢(P) JO1DDO02
ceftriaxona sodica 2g(P) JO1DDO04
cetoconazol NC DOTACO8
ciclofosfamida NC LO1AAO1
ciclosporina 0,25 g (O) LO4AAO01
cipionato de testosterona 18 mg (P) GO03BAO03
cisplatina NC LO1XAO01
citarabina NC LO1BCO1
citrato de clomifeno 9 mg (0) G03GB02
citrato de dietilcarbamazina 0,4 g(0) P02CB02
citrato de fentanila NC NOIAHOI
citrato de tamoxifeno 20 mg (O) L02BAO1
cladribina NC LO1BB04
claritromicina 0,5 g (0) JO1IFA09




clofazimina 0,1 g(0O) JO4BAO1
clonazepam 8 mg (O) NO3AEO1
clorambucila NC LO1AAO02
cloranfenicol 3g(0) JOIBAO1
cloreto de metiltioninio NC VO03AB17
cloreto de potéssio 3g(P) A12BAO1
cloreto de potassio NC B05XAO01
1g(P) A12CA01
cloreto de sodio
NC B05XA03
cloreto de suxametonio NC MO3ABO1
cloridrato de amiodarona 0,2 g (0O, P) C01BDO1
cloridrato de amitriptilina 75 mg (O) NO6AA09
cloridrato de biperideno 10 mg (O) NO4AA02
cloridrato de bupivacaina NC NO1BBO1
cloridrato de bupivacaina + glicose NC NOIBBS5I
cloridrato de bupropiona 0,3g(0) NO7BA02
cloridrato de cetamina NC NO1AX03
cloridrato de ciprofloxacino 1g(0,P) JOIMAO2
cloridrato de clindamicina 1,2 g (O) JOIFFO1
cloridrato de clomipramina 0,1 g(0) NO6AA04
cloridrato de clorpromazina 300 mg (O, P) NO5SAAO01
cloridrato de daunorrubicina 100 mg (P) LO1DB02
cloridrato de dobutamina NC CO01CA07
cloridrato de dopamina 0,5 g (P) COICA04
cloridrato de doxiciclina 0,1 g(0) JO1AA02
cloridrato de doxorrubicina NC L01DBO1
cloridrato de epinefrina ou hemitartarato de epinefrina NC CO01CA24
cloridrato de etambutol 1,2 g (O) JO4AKO02
cloridrato de fluoxetina 20 mg (O) NO6ABO03




cloridrato de hidralazina 0,1 g(0O,P) C02DB02
cloridrato de hidroxocobalamina 20 pg (0) B0O3BAO03
cloridrato de idarrubicina NC LO1DBO06
3g(P) C01BBO1

cloridrato de lidocaina NC NO1BB02
NC D04ABO1

cloridrato de lidocaina + glicose 3g(P) NO1BB52
cloridrato de lidocaina + hemitartarato de epinefrina NC NO1BB52
cloridrato de loperamida 10 mg (O) A07DAO3
cloridrato de mefloquina 1g(0) PO1BC02
cloridrato de metformina 2g(0) A10BAO2
cloridrato de metoclopramida 30 mg (O, P) AO03FAO01
cloridrato de midazolam 15 mg (P) NO5CDO08
cloridrato de minociclina 0,2 g(0) JOTAAO8
cloridrato de naloxona NC VO03AB15
cloridrato de nortriptilina 75 mg (O) NO6AA10
cloridrato de ondansetrona 16 mg (O, P) A04AAO01
cloridrato de penicilamina NC MOI1CCO1
cloridrato de pilocarpina 0,4 mL (T) SO01EBO1
cloridrato de piridoxina 0,16 g (O) A11HAO02
cloridrato de prilocaina + felipressina NC NO1BB54
cloridrato de prometazina 25 mg (P) RO6ADO02
cloridrato de propafenona 0,3g(0,P) C01BCO03
cloridrato de propranolol 0,16 g (O, P) CO7AAO05
cloridrato de protamina NC V03AB14
cloridrato de proximetacaina NC S01HAO03
cloridrato de ranitidina 0,3g(0,P) A02BA02
cloridrato de tetraciclina NC SO01AA09
cloridrato de tiamina 50 mg (O) A11DAOI




cloridrato de vancomicina

2g(P)

JOIXAO1

cloridrato de verapamil

0,24 g (O, P)

CO8DAO1




Denominacao genérica DDD ATC
dacarbazina NC LO1AX04
dactinomicina NC LO1DAO1
dapsona 50 mg (O) JO4BAO02
decanoato de haloperidol 3,3 mg (P) NO5SADO1
NC D07AB19
dexametasona 1,5 mg (O) HO02AB02
NC SO01BAO1
diatrizoato de sodio + diatrizoato de meglumina NC VOSAAOI
diazepam 10 mg (O, P) NO5BAO1
dicloridrato de quinina 1,5¢g(P) PO1BCO1
didanosina 0,4 g (0) JOSAF02
dietilcarbamazina 0,4 g (0) P02CB02
difosfato de cloroquina 0,5g(0) POIBAO1
difosfato de primaquina 15 mg (O) PO1BAO3
digoxina 0,1 mg (O) CO1AAO05
dinitrato de isossorbida 20 mg (O) COIDAOS
dipirona sodica 3g(0,P) NO02BB02
0,8 mg (p6 ou RO3BAO1
dipropionato de beclometasona aerossol)
1,5 mg (solucao)
dispositivo intra-uterino plastico com cobre NC G02BA02
docetaxel NC LO1CDO02




Denominacao genérica DDD ATC

efavirenz 0,6 g (O) JOSAGO3
enantato de noretisterona + valerato de estradiol NC GO03AAO05
eritropoietina 1.000 UI (P) B03XAO01
espiramicina 3g(0) JO1IFAO02
espironolactona 75 mg (O) CO03DAO1
estearato de eritromicina 1g(0) JOIFAOI
estreptoquinase 1,5 MU (Milhdes | BO1ADO1

de Unidades) (P)

estriol 0,2 mg (T) G03CA04
estrogénios conjugados 0,625 mg (O, T) GO3CAS57
etinilestradiol + levonorgestrel NC GO03AA07
etionamida 0,75 g (0O) JO4ADO03
etoposideo NC LO1CBO1




Denominacao genérica DDD ATC
fator de von Willebrand 7.200 U (P) B02BD06
fator IX de coagulagdo (concentrado) 350U (P) B02BD04
fator VII de coagulagao 6.000 U (P) B02BD05
fator VIII de coagulagdo 500 U (P) B02BD02
fatores de coagulacao II, VII, IX e X em combinagao 350U (P) B02BDO01
(complexo protrombinico)

fatores de coagulacao II, VIla, IX, X em combinagdo 10.000 U (P) B02BDO03
(complexo protrombinico parcialmente ativado)

fenitoina sédica 300 mg (O, P) NO3ABO02
fenobarbital 100 mg (O, P) NO3AA02
filgrastim 0,35 mg (P) LO3AA02
fitomenadiona 20 mg (P) B02BAO1
fluconazol 0,2 g (0O, P) JO2ACO1
flumazenil NC VO03AB25
fluoresceina sodica NC SO01JAO1
fluoreto de sodio 88 mg (O) A12CDO1
fluoruracila NC LO1BCO02
folinato de calcio 60 mg (O, P) VO03AF03
fosfato de clindamicina 1,8 g (P) JO1FFO1
fosfato de codeina 0,15 g (0) NO2AAO08
fosfato de potassio monobasico + fosfato de potassio dibasico NC B0O5XA06
fosfato dissodico de dexametasona 1,5 mg (P) H02ABO02
fosfato sodico de prednisolona 10 mg (O) HO02ABO06
fumarato de tenofovir desoproxila 0,245 g (O) JOSAFO07
furosemida 40 mg (O, P) C03CAO01




Denominacao genérica DDD ATC
ganciclovir soédico 3g(P) JOSABO6
glibenclamida 10 mg (O) A10BBO01
glicerol NC A06AG04
gliclazida 0,16 g (O) A10BB09
gliconato de célcio 3g(P) A12AA03

30 mg (O) AO01ABO3
gliconato de clorexidina

30 mg (T) DOSACO02
glicose NC V06DCO1
glutaral NC NC




Denominacao genérica DDD ATC

haloperidol 8 mg (0) NO5SADO1
halotano NC NO1ABO1
hemitartarato de epinefrina 0,5 mg (P) CO01CA24
hemitartarato de norepinefrina 6 mg (P) COI1CAO03
heparina sddica 10.000 UI (P) BO1ABO1
hidroclorotiazida 25 mg (O) C03AA03
hidréxido de magnésio + hidroxido de aluminio NC A02ADO1
hidroxiuréia NC LO1XXO05
hipoclorito de sodio NC DO08AXO07
hipromelose NC SO01KA02




Denominacao genérica DDD ATC
ibuprofeno 1,2 g (0) MO1AEO1
ifosfamida NC LO1AAO6
imipeném + cilastatina sddica 2¢g(P) JOIDHS1
imunoglobulina anti-rabica NC JO6BB05
imunoglobulina anti-Rho (D) NC JO6BBO01
imunoglobulina antitetanica NC JO6BBO02
imunoglobulina heteréloga contra veneno de Bothrops sp. NC JO6AA03
imunoglobulina heterologa contra veneno de Crotalus sp. NC JO6AA03
imunoglobulina heterdloga contra veneno de Lonomia obliqua NC NC
insulina humana (NPH) 40 U (P) A10ACO1
insulina humana (regular) 40 U (P) A10ABO1
iodo + iodeto de potassio (solucao de iodeto de potéssio iodada) 0,33 g (0) HO3CA
iodopovidona NC D08AGO02
ioxitalamato de meglumina + ioxitalamato de sodio NC VO8AAO5
isetionato de pentamidina 0,28 g (P) POICXO01
isoflurano NC NO1ABO6
isoniazida 0,3 g(0) JO4ACO1
isoniazida + rifampicina NC JO4AAMO2
itraconazol 0,2 g (0O) JO2ACO02
ivermectina 12 mg (O) PO2CFO01




Denominacao genérica DDD ATC

lactato de biperideno 10 mg (P) NO4AA02
lactulose 6,7 g (0) AO06ADI11
lamivudina 0,3 g(0) JOSAFOS5
levodopa + benserazida 0,6 g (0) NO04BAO02
levodopa + carbidopa 0,6 g (0) NO04BAO02
levonorgestrel NC GO3ACO03
levotiroxina sddica 0,15 mg (O) HO3AAO01
lipidios em emulsdo NC B0O5SBAO02
lopinavir + ritonavir 0,8 g(0) JOSAEO06
loratadina 10 mg (O) RO6AX13
losartana potassica 50 mg (O) C09CAO01




Denominacao genérica DDD ATC
maleato de dexclorfeniramina 6 mg (O) RO6AB02
maleato de enalapril 10 mg (O) C09AA02
maleato de ergometrina 0,2 mg (P) G02ABO03
maleato de timolol 0,2 mL (T) SO1EDO1
manitol NC B05SBCO1
mebendazol 0,2 g (0O) P02CAO1
melfalana NC LO1AAO03
mercaptopurina NC LO1BB02
mesilato de desferroxamina NC VO03ACO1
mesilato de pralidoxima NC VO03AB04
mesna NC VO03AFO01
metildopa 1g(0) C02ABO1
metilsulfato de neostigmina 2 mg (P) NO7AAO01
metotrexato 2,5 mg (O) L04AXO03
2,5 mg (P) L04AXO03

metotrexato de sodio

NC LO1BAO1
0,5g(T) GO1AFO01
metronidazol 2g(0) PO1ABO1
1,5g (0, P) JO1XDO01
midazolam 15 mg (P) NO5CDO08
mononitrato de isossorbida 40 mg (O, P) COIDA14
mucildide de Psyllium 7g(0) A06ACO1




Denominacao genérica DDD ATC
nevirapina 0,4 g (0) JOSAGO1
nicotina 30 mg (O), 14 mg | NO7BAO1
(TD)
nifedipino NC G02C
nistatina 1,5 MU (Milhoes | A07AA02
de Unidades) (O)
nitrato de miconazol NC DOTACO02
nitrato de prata NC S01AX02
nitrito de sodio NC V03ABO08
nitrofurantoina 0,2 g (0) JOIXEO1
nitroprusseto de sédio 50 mg (P) C02DDO01
noretisterona 2,5 mg (O) G03ACO01




Denominacao genérica DDD ATC
ocitocina 15U (P) HO1BBO02
ofloxacino 0,4 g (0) JOIMAO1
6leo mineral NC D02AC
omeprazol 20 mg (O) A02BCO1
omeprazol sodico 20 mg (P) A02BCO1
oxacilina sodica 2¢g(P) JOICF04
oxamniquina 1g(O) P02BA02
6xido nitroso NC NOIAX13
oxigénio NC VO03ANOI




Denominacao genérica DDD ATC
paclitaxel NC LO1CDO1
palmitato de retinol 50.000 UI (O, P) A11CAO01
palmitato de tiamina 50 mg (P) Al11DAO1
pamidronato dissodico 60 mg (P) MO5SBAO3
paracetamol 3g(P) NO2BEO1
pasta d' dgua NC D02AB
permanganato de potassio NC D08AX06
permetrina NC PO3AC04
peroxido de benzoila NC DIOAEO1
pirazinamida 1,5g(0O) JO4AKO1
pirimetamina 75 mg (O) PO1IBDO1
podofilina NC DI1AF
poligelina NC BO5SAA06
praziquantel 3g(0) P02BAO1
prednisona 10 mg (O) HO02ABO07
preservativo feminino NC VO7AY
preservativo masculino NC VO7AY
propiltiouracila 0,1 g(0) HO3BAO2
propofol NC NO1AX10




Denominacao genérica DDD ATC

rifampicina 0,6 g (0) JO4AB02
risperidona 5 mg (0O) NO5AXO08
ritonavir 1,2 g(0O) JOSAEO3




Denominacao genérica DDD ATC
sais para reidratacdo oral NC VO06DA
saquinavir 1,8 g (O) JOSAEO1
sinvastatina 15 mg (O) CI0AAO01
solucdo acida para hemodidlise NC V07AB
solucdo alcalina para hemodialise NC VO7AB
solu¢do de iodo composto para teste Schiller NC V04CX
solugdo para dialise peritoneal com glicose 1,5 % NC VO07AB
solugdo para dialise peritoneal com glicose 4,25% NC VO7AB
solucdo Ringer + lactato NC B05BBO01
soro antiaracnidico NC NC
soro antibotropico-crotalico NC JO6AAO03
soro antibotropico-laquético NC JO6AA03
soro antibotulinico NC JO6AA04
soro antidiftérico NC JO6AAO01
soro antielapidico NC JO6AA03
soro antiescorpionico NC NC
soro antilatrodectus NC NC
soro antiloxoscélico NC NC
soro anti-rabico NC JO6AA06
soro antitetanico NC JO6AA02
succinato de metoprolol 0,15 g (O) CO07AB02
succinato sodico de cloranfenicol 3g(P) JOIBAO1
succinato sodico de hidrocortisona 30 mg (P) H02AB09
succinato soédico de metilprednisolona 20 mg (P) H02AB04
sulfadiazina 0,6 g(0) JO1ECO02
sulfadiazina de prata NC D06BAO1
sulfametoxazol + trimetoprima NC JOIEEO1




sulfassalazina 2¢(0) AO07ECO01
sulfato de abacavir 0,6 g (0) JOSAF06
sulfato de amicacina 1g(P) JO1GBO06
sulfato de atazanavir 0,3g(0) JOSAEOS

1,5 mg (P) A03BAO1
sulfato de atropina

NC SO01FAO01
sulfato de bario NC VO8BAOI
sulfato de bleomicina NC LO1DCO1
sulfato de cloroquina 0,5 g (P) PO1BAO1
sulfato de estreptomicina 1g(P) JO1IGAO1

NC SO1AAT1
sulfato de gentamicina

0,24 g (P) JO1GBO03
sulfato de hidroxicloroquina 0,516 g (O) PO1BAO2

7g(P) A06ADO04
sulfato de magnésio 1g(P) A12CC02

NC BO5XA05
sulfato de morfina 30 mg (P) NO2AAO01
sulfato de quinina 0,1 g(0) POIBCO1

0,8 mg (aerossol) | RO3AC02
sulfato de salbutamol 10 mg (solugéo)

12 mg (P) R0O3CC02
sulfato de vimblastina NC LO1CAO1
sulfato de vincristina NC LO1CAO02
sulfato de zinco NC A12CBO01
sulfato ferroso 0,2 g(0) BO3AA07




Denominacao genérica DDD ATC

teniposideo NC LO1CBO02
tiabendazol 3g(0) P02CA02
tioguanina NC LO1BB03
tiopental sodico NC NO1AF03
tiossulfato de sodio NC VO03ABO06
tropicamida NC SO01FA06
tuberculina (derivado protéico purificado ) NC V04CFO01




Denominacao genérica DDD ATC
vacina BCG NC JO7ANO1
vacina contra coqueluche, tétano e difteria conjugada com NC JO7CA
Haemophilus

vacina contra difteria e tétano NC JO7TAMSI1
vacina contra difteria, tétano e coqueluche NC JO7AJS51
vacina contra febre amarela NC JO7BLO1
vacina contra febre tiféide NC JO7AP02
vacina contra hepatite B NC JO7BCO1
vacina contra influenza NC JO7BB
vacina contra meningite A e C NC JO7AHO3
vacina contra meningite B e C NC JO7AHO3
vacina contra poliomielite atenuada NC JO7BF02
vacina contra raiva NC JO7BGO1
vacina contra rubéola, sarampo e caxumba NC JO7BD52
vacina contra sarampo NC JO7BDO1
vacina meningococica conjugada do grupo C NC JO7AHO7
vacina oral de rotavirus humano (VORH) NC JO7BHO1
valproato de soédio ou acido valproico 1,5 g (0) NO3AGO1
varfarina sodica 7,5 mg (O) BO1AAO3




Denominacao genérica DDD ATC
zidovudina 0,6 g (O, P) JOSAFO1
zidovudina + lamivudina 0,24 g (0O) JOSAF30

O=oral, P=parenteral, IT=intra-traqueal, T=topico, TD=transdérmico, NC=nada consta
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APENDICES

APENDICE 1

COMPOSICAO E NUTRIENTES EMPREGADOS EM SOLUCOES DE NUTRICAO
PARENTERAL

AMINOACIDOS PARA USO ADULTO, SOLUCAO INJETAVEL 100 mg/mL (10%)

Composicao Concentracéao (g/L)
Amino4cidos totais (g/L) 100
nitrogénio (g/L) 16 - 16,5
Aminoacidos essenciais
L-leucina 7,3-89
L-fenilalanina 5,1-56
L-lisina 5,6 -6,6
L-metionina 3,8-43
L-isoleucina 5,0-6,0
L-valina 4,8 -6,2
L-treonina 4,1-44
L-triptofano 1,8-2,0
Aminoacidos condicionalmente essenciais
L-histidina 3,0-5,2
Aminoacidos ndo-essenciais
L-alanina 13,7 - 20,7
L-glicina 7,9 - 14
L-arginina 9,2-12
L-prolina 6,8 - 15
pH 5,0-7,0
Osmolaridade (mOsm/L) 890 - 998

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

Composicéo Concentracéo (g/L)
Aminoacidos totais (g/L) 100
nitrogénio (g/L) 14,43 - 15,5

Aminoéacidos essenciais




L-leucina 9,5-14
L-fenilalanina 42 -4.8
L-lisina 7,09 -11
L-metionina 2,4 -4,62
L-isoleucina 6,4-82
L-valina 7-7,8
L-treonina 3,7-5,2
L-triptofano 1,8-2
Aminoacidos condicionalmente essenciais

L-histidina 3,8-6
L-tirosina 0,3-5.49
L-cisteina 0,16 -2,46
Aminoacidos ndo-essenciais

L-alanina 5,4-8
L-arginina 6,4-12
L-prolina 3-16,19
L-serina 3,8-9,03
pH 50-7,0
Osmolaridade (mOsm/L) 780 - 875

LIPIDIOS EMULSAO INJETAVEL 100 mg/mL (10%)

Composicao Concentracéo (g/100 mL)
6leo de soja (purificado) 5
triglicerideo cadeia média 5
glicerol 2,5
fosfolipideo de ovo 0,6 -0,8
oleato de sodio 0,02 - 0,03
Caracteristicas
Densidade calorica (cal/mL) 1,03-1,1
Osmolaridade (mOsm/L) 272 - 345
pH 6,5 -8.,5

LIPIDIOS EMULSAO INJETAVEL 200 mg/mL (20%)

Composicéo Concentracao (g/100 mL)
6leo de soja (purificado) 10
triglicerideo cadeia média 10
glicerol 2,5
fosfolipideo de ovo 1,2

oleato de sodio

0,03




Caracteristicas

Densidade calorica (cal/mL) 1,91 - 1,95
Osmolaridade (mOsm/L) 173 - 380
pH 6,5-8,5
POLIVITAMINICO SOLUCAO INJETAVEL

Composicéo Concentracao
retinol 3300 - 3500 UI
colecalciferol 200 - 220 UI
acetato de dextroalfatocoferol 10-11,2 UI
tiamina 3-3,51mg
riboflavina 3,6 -4,14 mg
nicotinamida 40 - 46 mg
dexpantenol/acido pantoténico 15-17,25 mg
piridoxina 4-6mg
acido ascorbico 100 - 200 mg
fitomenadiona 0-150 g
biotina 60 - 69 ug
acido folico 400 - 600 ug
cianocobalamina 5-6ug
Obs: solugdo contendo 5 mL ou 10 mL
POLIVITAMINICO PARA USO PEDIATRICO SOLUCAO INJETAVEL

Composicéo Concentracao
retinol 2300 -2327,27 Ul
colecalciferol 400 UI
acetato de dextroalfatocoferol 7 Ul
tiamina 1,2 mg
riboflavina 1,4 mg
nicotinamida 17 mg
dexpantenol 5mg
piridoxina 1 mg
acido ascorbico 80 mg
fitomenadiona 0-200pg
biotina 20 ug
acido folico 140 pg
cianocobalamina 1 ug

Obs: solugdo injetavel contendo 5 mL ou 10 mL




OLIGOELEMENTO SOLUCAO INJETAVEL

Composicéo Concentracéo
Zinco 1-2,5mg
cobre 0,2-0,8 mg
manganés 0,1 — 0,4 mg
cromo 2—-10pg
VVolume total 1 mL

OLIGOELEMENTO PARA USO PEDIATRICO SOLUCAO INJETAVEL

Composicéo Concentracao
Zinco 0,1 — 0,5 mg
cobre 20—100 pg
manganés 6-10 g
Cromo 0,171 pg
Volume total 1 mL




APENDICE 2 - MEDICAMENTOS EXCLUIDOS, INCLUIDOS E ALTERADOS
(APRESENTACAO E/OU CONCENTRACAO E/OU DOSE) EM RELACAO A RENAME

MEDICAMENTOS EXCLUIDOS

2006

Denominacéo genérica

Apresentacéo

mesilato de nelfinavir

comprimido 250 mg
p6 para solu¢do 50mg/mL

MEDICAMENTOS INCLUIDOS

Denominacao genérica

Apresentacao

acetato de sodio

solucdo injetavel 2 mEq/mL

alendronato de s6dio

comprimido 70 mg

carbonato de calcio + colecalciferol

comprimido 500 mg + 400 Ul

carvedilol

comprimido 3,125mg, 6,25mg, 12,5mg, 25mg

cloridrato de propafenona

comprimido 150 mg e 300 mg
solucdo injetavel 3,5 mg/mL

dalteparina sodica

solucdo injetavel 12.500 U/mL e 25.000 UI/mL

hemitartarato de norepinefrina

solucdo injetavel 2,0 mg/mL

levodopa + benserazida

comprimido 100 mg + 25 mg

losartana potdssica

comprimidos 50 mg

nutricdo parenteral

Apéndice 1

oxamniquina

suspensdo oral 50 mg/mL

risperidona

comprimido Img e 3 mg
solucdo oral 1 mg/mL

sulfato de zinco

solucdo injetavel 1 mg/mL
solucdo injetavel 200 ng/mL
comprimido dispersivel 10 mg
xarope 4 mg/mL

MEDICAMENTOS ALTERADOS (APRESENTACAO E/OU CONCENTRACAO E/OU

DOSE)
Medicamento Rename 06 Rename 08 Justificativa
albendazol comprimido comprimido dispersivel Inclusdo de apresentacao
dispersivel 400 mg | 400 mg pediatrica ou para pacientes
suspensdo oral 40 mg/mL | com dificuldade de

mastigacao

antimoniato de 81 ou 85 mg Sb™ 81 mg Sb* Correcao da concentracao

meglumina do antimonio pentavalente
na preparacao. Parte do




Sb(V) é reduzido, in vivo, a
Sb(III) que ¢ a forma mais
toxica, pelo potencial de
acumulo, mas,
possivelmente, a mais ativa.
Cada ampola de 5 mL do
antimoniato de meglumina
possui 1,5 g, o que equivale
a 405 mg de Sb™
(antimonio pentavalente).
Portanto, cada mL da
ampola de antimoniato de
N-metil glucamina ou
antimoniato de meglumina
possui 81 mg de Sb™ .

clonazepam

comprimido 0,5 mg
e 2mg

solucao oral 2,5
mg/mL

solugdo oral 2,5 mg/mL

Adequacao de indicagdo
como segunda escolha no
tratamento de epilepsia em
criangas.

cloridrato de

capsula de 10 mg,

capsula 10 mg, 25 mg, 50

Adequacao posologica.

nortriptilina 25 mge 50 mg mg e 75mg
cloridrato de comprimido 80 mg | comprimido 80 mg e 120 Correcao de editoracao
verapamil e 120 mg mg

solucéo injetavel 2,5
mg/mL

dicloridrato de
quinina

solucdo injetavel 24
mg/mL

solucdo injetavel 300
mg/mL

Adequagado a apresentacao
disponivel no mercado.

didanosina

comprimido 25 mg,
100 mg e 400 mg
p6 para solucdo
oral 2g

comprimido 25 mg e 100
mg,

capsula 250 mg e 400 mg
p6 para solucdo oral 4 ¢

Inclusdo de capsula de 250
mg devido a comodidade
posoldgica, pois ¢ a dose
diaria indicada para pessoas
abaixo de 60 Kg.

Inclusdo de po para solugao
oral 4 g devido a
comodidade posoldgica e
facilidade de preparacdo.

dipropionato de
beclometasona

po, solugdo inalante
ou aerossol 50, 200
ug/dose

po, solugdo inalante ou
aerossol 50, 200 e 250
ug/dose

Adequagao posologica.

dispositivo intra-
uterino modelo T

380 mm-” de cobre

dispositivo intra-uterino
plastico com cobre
modelo T 380 mm?

Adequacao a Denominagao
Comum Internacional

fator de von

po para solucdo

po para solucdo injetavel

Alteracao de nomenclatura

Willebrand injetavel 250 Ul e | 450 a 500 Ul de e concentragdes adequadas
500 UI concentrado de fator VIII ao uso racional
(concentrado de rico em fator de von
alta pureza; Willebrand; (AE>1 Ul/mg)
AE>1.000 Ul/mg)
fator II de p6 para solugdo fatores de coagulagéo Il, | Adequacdo da nomenclatura
coagulagdo injetavel 500 Ule | VII, IXe Xem a composigao.
600 UI (AE>0,6 combinagéo (complexo
Ul/mg) complexo | protrombinico)




protrombinico

p6 para solucdo injetavel
500 UI a 600 UI de fator

IX (AE>0,6 Ul/mg)
fator IIA de fator II A fatores de coagulagéo Il, | Adequacdo da nomenclatura
coagulagdo coagulagdo Vlla, IX, X em a composigao.
po para solugado combinagéo — (complexo
injetavel 500 UI protrombinico parcialmente
(concentrado de ativado)
alta pureza; AE>0,6 | p6 para solugdo injetavel
Ul/mg) complex 500 UI
protrombinico
parcialmente
ativado
fator IX de po para solucao po para solucdo injetavel As apresentagdes
coagulagdo injetavel 200 U, 250 Ul e 500 Ul ( AE>50 | registradas no Brasil sao de
(concentrado) 250 Ul'e 500 UI Ul/mg) 250 e 500 UI. Nao existe
(concentracao de atualmente no mercado a
alta pureza; AE>50 concentragdo de 200 UL
Ul/mg)
fator VII de p6 para solucdo p6 para solucdo injetavel Adequacao da unidade as
coagulagdo injetavel 60.000 I, | 60 KUI (1,2 mg/frasco), apresentacdes comerciais
120.000 UlI, 120 KUI (2,4 mg/frasco) e | registradas na ANVISA
240.000 UI 240 KUI (4,8 mg/frasco)
de fator recombinante de
coagulacéo VII ativado
fator VIII de p6 para solucdo p6 para solucdo injetavel Adequagao de unidades ao
coagulagdo injetavel 250 Ul e | 250 Ul e 500 UI (AE> 100 | uso racional
500 UI; ul)
(concentrado de
alta pureza; AE= ou
>1 Ul)
AE> 100 UI)
fluconazol capsula 100 mg capsula 100 mg e 150 mg Adequagao de apresentagao
capsula 150 mg solu¢do injetavel 2 mg/mL | para uso pediatrico
solugdo injetavel 2 | po para suspensdo oral 50
mg/mL mg/5mL
gliclazida comprimido de 80 | comprimido de 80 mg ou | O prego médio ao
mg comprimido de liberacdo | consumidor da gliclazida de
controlada 30 mg liberagdo controlada é
equivalente ao do unico
produtor de gliclazida de
liberagdo imediata sendo
ambas equivalentes
terapeuticamente.
glicose solucdo injetavel 50 | solucao injetavel 50 Inclusdo de concentragao
mg/mL (5%) mg/mL (5%) para adequacdo de
soluc¢do injetavel solucdo injetavel 100 terap€utica de nutricao
500 mg/mL (50%) | mg/mL (10%0) parenteral
solucao injetavel 500
mg/mL (50%)
levodopa + comprimido 250 levodopa + carbidopa Adequacao ao esquema
carbidopa mg + 25 mg comprimido 250 mg + 25 posoldgico utilizado na




mg; 100 mg + 25 mg; 100
mg + 10 mg e 50 mg +
12,5mg

levodopa + benserazida
comprimido 100 mg + 25
mg

doenga de Parkinson

lipidios

emulsdo injetavel
100 mg/mL (10%)

lipidios em emulsédo
(cadeia longa e média)
emulsdo injetavel 100

Adequacdo de nomenclatura
e inclusao de concentracao
para adequacao de

mg/mL (10%) terapéutica de nutri¢ao
emulsao injetavel 200 parenteral
mg/mL (20%)
lopinavir + capsula 133,3 mg + | comprimido (200 mg + 50 | Adequagdo de apresentagdo
ritonavir 33,3 mg mg) para comodidade de
solucdo oral (80 mg | solugdo oral (80 mg + 20 posologia
+ 20 mg) mg)/mL
mesilato de capsula de 200 mg | saquinavir Adequacao da nomenclatura
saquinavir capsula 200 mg a apresentacdo utilizada
metronidazol comprimido 250 comprimido 250 mg e 400 | Adequacao de apresentacao
mg ¢ 400 mg mg e concentragao a
solugdo injetavel solugdo injetavel 500 mg disponibilidade do mercado.
500 mg suspensdo oral 40 mg/mL | Adequagdo da apresentacao
suspensao oral 40 suspensao a Denominagao
mg/mL benzoilmetronidazol Comum Brasileira
creme vaginal 5% | gel vaginal 10%
nitrito de sodio capsula 250 mg solucdo injetavel 30 Adequagdo ao esquema
mg/mL terap€utico
permetrina creme 5% logao 1% e 5% Adequacao a apresentacao
lo¢do 1% comercial disponivel

succinato de
metoprolol

comprimido 25mg
e 100mg

comprimido de liberagao
controlada 25mg, 50mg e
100mg

Adequagdo ao esquema
posologico no tratamento da
hipertensao arterial
sistémica

succinato sodico
de cloranfenicol

p6 para solucdo
injetavel 500 mg

p6 para solugdo injetavel 1

g

Adequacao a apresentagao
disponivel no mercado

sulfato de morfina

solucdo injetavel 1 mg/ml
e 10 mg/mL

Correcao de editoragao

sulfato de quinina

comprimido 325
mg

comprimido 500 mg

Adequagao a apresentacao
disponivel no mercado




APENDICE 3 - RESTRICOES DE USO DE MEDICAMENTOS DA RENAME

RESTRICOES DE USO DE MEDICAMENTOS DA RENAME

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

(R) Uso restrito, conforme os seguintes critérios:

e Medicamentos que sdo eficazes, mas t€ém inequivoco potencial de grave risco (ex.:
metoclopramida).

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

Medicamentos que devem ser indicados por especialistas, em programas especificos (ex.:
antineoplasicos, anti-retrovirais).

Medicamentos que, sob emprego erroneo, percam rapidamente sua eficicia (ex.:
antibidticos que se tornam ineficazes pelo surgimento de resisténcia microbiana
adquirida).

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

Medicamentos psicotropicos sujeitos a controle especial por causa do potencial de induzir
dependéncia (ex.: opidides e benzodiazepinicos).

A observancia desses critérios deve ser regulamentada no plano federal, e, de forma
complementar, no plano estadual, municipal e institucional, ressaltando-se o papel das Comissdes
de Farmécia e Terapéutica e de consensos originados de grupos de especialistas.

CODIGOS DE RESTRICAO DE USO DE MEDICAMENTOS

1 . . . . r . 4 .
R - Uso restrito em cirurgias cardiologicas e neurologicas

R? - Farmaco sujeito a controle especial; Lista C1 (Portaria SVS 344/98)

R’ - Uso restrito para procedimentos de curta durago

R* - Farmaco sujeito a controle especial; Lista A1 (Portaria SVS 344/98)

R’ - Farmaco sujeito a controle especial; Lista B1 (Portaria SVS 344/98)

R® - Uso restrito para pacientes que ndo podem utilizar cloridrato de lidocaina + hemitartarato de




epinefrina

R’ - Farmaco sujeito a controle especial; Lista A2 (Portaria SVS 344/98)

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

9 : A e . , -
R” - Uso restrito em casos de falha terapéutica com corticosteroide

R'? - Uso restrito para combate a infec¢des causadas por bactérias produtoras de betalactamases

R'! - Uso restrito para tratamento de infecgdo hospitalar causada por estafilococos resistentes a
benzilpenicilina

R'? - Uso restrito para infecgdes com bactérias multi-resistentes adquiridas no hospital

13 . : ~ . . .. .
R - Uso restrito para tratamento de infecgdes por microrganismos susceptiveis a cefalosporinas de
1* geragdo e para preservar o uso de cefazolina para quimioprofilaxia cirirgica

R" - Uso restrito para profilaxia de infec¢do pds-cirirgica

R'® - Uso restrito para tratamento de infec¢des causadas por bactérias multi-resistentes em neonatos

16 . . ~
R - Uso restrito para infec¢des por Pseudomonas

R'” - Uso restrito para infec¢des por germes resistentes a gentamicina

R' - Uso preferencial para o tratamento de tracoma, DST e profilaxia para endocardite em
pacientes alérgicos a penicilina ou em crianca em substitui¢ao a clindamicina

R' - Uso preferencial em tratamento de micobacterioses atipicas e erradicagio de H. pylori para
evitar resisténcia microbiana ao mesmo.

R’ - Uso restrito para infecgdes causadas por Staphylococcus aureus e Staphylococcus
epidermidis, resistentes a meticilina e por enterococo resistente

21 . .
R - Uso restrito para tratamento de hanseniase

22 . . .
R - Uso restrito para tratamento de micobacterioses

R* - Uso restrito para tratamento de paracoccidioidomicose e histoplasmose

R** - Uso restrito para tratamento de infec¢des causadas por citomegalovirus

R” - Uso restrito sob prescri¢do em formulario proprio e dispensagdo no Programa DST/AID do
Ministério da Satude




R?® - Uso restrito para tratamento de filariase linfatica

27 . c o~ , ALt .. p
R”" - Uso restrito para prescrigdo e uso em areas terapéuticas especializadas e programas especificos
do Ministério da Saude

R*® - Uso restrito para tratamento de toxoplasmose no primeiro trimestre da gestagdo por prevenir a
transmissao ao feto

R* - Uso restrito para émese induzida por farmaco citotoxico

30 . . . . ; e
R’ - Uso restrito em casos de neutropenia grave induzida por farmacos citotoxicos

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

33 . .~ . g e e~ yq- .
R’ - Uso restrito para prescri¢do por especialista para inibi¢do de ostedlise em pacientes com
doencgas onco-hematoldgicas

R** - Uso restrito para prescri¢io em Nutrigdo Parenteral

R*® - Uso restrito a prevencédo de pré-eclampsia em gestantes

R*® - Uso em pediatria

R’ - Uso restrito para prescri¢do e uso em 4reas terapéuticas especializadas

R*® - Uso restrito para tratamento de encefalopatia de Wernicke associada a desintoxicago
alcodlica

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

R* - Uso restrito conforme estabelecido nos protocolos CMDE (Componente de Medicamentos de
Dispensacao Excepcional)

R*' - Uso restrito para tratamento de edema agudo de pulméo

R* - Uso restrito para tratamento de arritmia aguda

R* - Uso restrito para tratamento de taquicardia ventricular aguda

R* - Uso restrito para paciente adulto

45 . A . . .
R™ - Uso restrito para casos de urgéncia hipertensiva




4 . . .
R* - Uso restrito para casos de crise anginosa

R*” - Uso exclusivo para o tratamento de hipertensdo em gestantes

4 . . - .
R* - Uso exclusivo para o tratamento de hipertensdo em criangas

R* - Nio recomendado para pacientes com mais de 60 anos, gestantes e aqueles com intervalo QT
longo

R - Uso restrito para hipertensdo refrataria

R’' - Uso restrito para tratamento de emergéncia 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 monitoria durante o uso

54 . . . . “ A . ~n .
R - Uso restrito para tratamento de anemia em pacientes portadores de insuficiéncia renal cronica

R - Uso restrito para profilaxia de trombose venosa profunda (TVP) em pacientes submetidos a
cirurgias ortopédicas e pacientes gravemente doentes com imobiliza¢dao prolongada ou tratamento
da TVP de sindromes coronarianas agudas sem supradesnivel do segmento ST

R*°— Uso conforme Resolugio - RDC Anvisa n° 115, de 10 de maio de 2004.

R’ - Uso restrito choque hipovolémico na dialise ¢ pds parecentese de grande volume

R’ - Uso restrito para tratamento de infarto agudo do miocardio ou de embolia pulmonar com
repercussdo hemodinamica

R* - Uso cuidadoso em criancas pela possibilidade de indugdo de reagdes extrapiramidais

60 . A . . , . , . . A s
R”" - Uso restrito para émese induzida por farmaco citotdxico de alto potencial emetogénico

R®' - Uso restrito para casos de encefalopatia hepatica

R® - Uso na doenga inflamatdria intestinal

R® - Uso restrito como alternativa 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

65 . . .
R™ - Uso restrito a pacientes idosos




R® - Farmaco sujeito a controle especial por potencialmente induzir abuso e (ou) dependéncia;
Lista C5 (Portaria SVS 344/98)

R®” - Uso restrito para contracep¢ao de emergéncia

68 . yoe
R" - Uso restrito como tocolitico

R® - Uso restrito para lactantes HIV positivas e outros casos especiais

R - uso restrito para pacientes com insuficiéncia renal

R’ - Aplicagio por médico

R - Uso restrito para dor ocular aguda por causas externas e procedimentos cirargicos

A - Férmula recomendada pela OMS — 15* Lista Modelo, margo 2007

FN - Formulario Nacional




ANEXOS

ANEXO A

PORTARIA N.° 1.254, DE 29 DE JULHO DE 2005 (*)

Constitui Comissdo Técnica e Multidisciplinar de Atualizacdo da Relacdo Nacional de
Medicamentos Essenciais — Comare.

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

Considerando a prioridade contida no item 4.1 da Politica Nacional de Medicamentos,
aprovada pela Portaria n° 3.916/GM, de 30 de outubro de 1998, publicada no Diario Oficial da
Unido do dia 10 de novembro subseqiiente, a qual recomenda a revisdo permanente da Relagado
Nacional de Medicamentos Essenciais (Rename);

Considerando o eixo estratégico contido no art. 2° inciso VII, da Politica Nacional de
Assisténcia Farmacéutica, aprovada pela Resolugdo CNS n° 338, de 6 de maio de 2004, o qual
aponta a utilizagdo da Rename, atualizada periodicamente, como instrumento racionalizador das
agOes no ambito da assisténcia farmacéutica;

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

Considerando o Relatdrio Final da 1* Conferéncia Nacional de Medicamentos e Assisténcia
Farmacéutica, publicado em 2005, o qual adotou e aprovou a revisao periodica e a implementagao
da Rename como proposta dentre outras que compdem o eixo tematico “Acesso a Assisténcia
Farmacéutica: a Relacao dos Setores Publico e Privado de Atencdo a Saude; ¢

Considerando a necessidade de estabelecimento de processo permanente de atualizagdo da
Rename de modo a adequé-la a dinamica do quadro nosologico do Pais, a evolugdo cientifica e
tecnologica na area farmacéutica e as questdes de eficiéncia administrativa, resolve:

Art. 1° Constituir a Comissdo Técnica e Multidisciplinar de Atualizacdo da Relagdo
Nacional de Medicamentos Essenciais (Comare), a ser coordenada pelo Departamento de
Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos, da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos
Estratégicos, e integrada por um representante dos seguintes 6rgaos, entidades e instituigdes:

I - Ministério da Saude;
a) Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos;
b) Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos;

c) Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria;



d) Secretaria de Atengdo a Saude;

e) Escola Nacional de Saude Publica, da Fundagao Oswaldo Cruz; e
f) Instituto Nacional de Cancer;

II - Conselho Nacional de Secretarios de Saude;

IIT - Conselho Nacional de Secretarios Municipais de Satde;

IV - Associagdo Médica Brasileira;

V - Conselho Federal de Farmacia;

VI - Conselho Federal de Medicina;

VII - Sociedade Brasileira de Vigilancia Sanitaria de Medicamentos;
VIII - Sociedade Brasileira de Farmacologia e Terap€utica Experimental; e
IX - Sociedade Brasileira de Medicina Tropical.

Paragrafo Unico. As seguintes entidades serdo convidadas a indicar um representante para
compor a Comissdo: Universidade de Brasilia, Universidade Federal 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 composi¢do ¢ o funcionamento da Comissdo de que
trata o art. 1° serdo definidos em regimento interno a ser aprovado por ato do Secretario de
Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos do Ministério da Saude.

Parédgrafo unico. Subcomissdes poderao ser criadas por sugestao da Comare, apos analise e
aprovacao desta Comissao.

Art. 3° A Secretaria-Executiva da Comare serd exercida pela Coordenagdao-Geral de
Acompanhamento, Monitoramento e Avaliagdo da Qualidade de Produtos e Servicos
Farmacéuticos, do Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos, da
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos, e terd a fung¢do de organizar as
atividades administrativas, visando a agilizacdo dos trabalhos da Comissdo, ¢ de encaminhar
outros assuntos de rotina que ndo necessitem da convocagdo de seus membros.

Art. 4° Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagao.
SARAIVA FELIPE

(*) Republicada por ter saido no DOU n° 146, de 1°/8/2005, Secdo 1, pagina 73, com
incorre¢ao no original.



ANEXO B

PORTARIA N.°1, DE 22 DE JANEIRO DE 2008

O Secretario de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos do Ministério da Satde,
considerando a disposi¢cdo 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
estabelecer as competéncias, organizacdo e funcionamento da Comissao Técnica e Multidisciplinar
de Atualizacao da Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais - COMARE, resolve:

Artigo 1° - Aprovar o Regimento Interno da Comissdo Técnica e Multidisciplinar de
Atualizacdo da Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais - COMARE, constante do ANEXO
1.

Paragrafo Unico - A natureza, as competéncias, a composi¢io e o funcionamento 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 Resolugdo CNS n° 338, de 6 de maio
de 2004, que recomenda "a utilizagdo da RENAME, atualizada periodicamente, como instrumento
racionalizador das a¢cdes no ambito da assisténcia farmacéutica".

Artigo 2° - Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagao.
REINALDO GUIMARAES

ANEXO 1

REGIMENTO INTERNO DA COMISSAO TECNICA E MULTIDISCIPLINAR DE
ATUALIZACAO DA RELACAO NACIONAL DE MEDICAMENTOS ESSENCIAIS -
COMARE

CAPITULO I

DA NATUREZA E FINALIDADE

Artigo 1° - A Comissao Técnica e Multidisciplinar de Atualizagdo da Relagdo Nacional de
Medicamentos Essenciais (COMARE), criada pela Portaria GM n° 1.254, de 29 de julho de 2005, ¢
uma instancia colegiada, de natureza consultiva e educativa, de carater permanente, vinculada ao
Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos da Secretaria de Ciéncia,
Tecnologia e Insumos Estratégicos do Ministério da Satde - DAF/SCTIE/MS.

Artigo 2° - A COMARE tem por finalidade realizar avaliagdo sistematica da relagdo dos
medicamentos e demais produtos farmac€uticos que devem constar na Relagdo Nacional de
Medicamentos Essenciais (RENAME) e indicar as alteragdes necessarias, com o propoésito de



selecionar aqueles mais adequados para atender as necessidades de assisténcia a satide da maioria
da populagao.

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

I - registro no pais em conformidade com a legisla¢do sanitaria;
II - necessidade segundo aspectos epidemiologicos;

III - valor terapéutico comprovado, com base na melhor evidéncia em seres humanos
destacando seguranca, eficacia e efetividade;

IV - composi¢do preferentemente com unica substancia ativa, admitindo-se, apenas em
casos especiais, combinacdes em doses fixas;

V - o principio ativo conforme Denominagdo Comum Brasileira (DCB) ou, na sua falta,
Denominag¢do Comum Internacional (DCI);

VI - informagdes suficientes quanto as caracteristicas farmacotécnicas, farmacocinéticas e
farmacodinamicas;

VII - custo de aquisi¢do, armazenamento, distribuicdo e controle;

VIII - menor custo do tratamento/dia e custo total do tratamento, resguardadas seguranga,
eficacia e qualidade;

IX - concentragdes e formas farmacéuticas, esquema posologico e apresentagoes,
considerando:

a) comodidade para a administracao aos pacientes;

b) faixa etéria;

c) facilidade para calculo de dose a ser administrada;

d) facilidade de fracionamento ou multiplica¢ao de doses;

e) perfil de estabilidade mais adequado as condigdes de estocagem e uso;

X - primeira e segunda linhas de tratamento.
CAPITULO II

DAS COMPETENCIAS
Artigo 3° - Compete a Comissdo Técnica e Multidisciplinar de Atualizagdo da RENAME:

I - avaliar a adequag¢do de cada medicamento e produto farmacéutico constantes da
RENAME, bem como a conveniéncia da inclusdo 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;

IT - receber, por meio do formulario (Anexo 2), para a solicitacdo de revisio da RENAME,
propostas de alteracao da relacao;

Il - quando necessario, consultar técnicos, especialistas, nacionais ou estrangeiros,
resguardados impedimentos legais, no intuito de constituir grupos técnicos assessores de
trabalho (GTAT), para avaliacao de questdes especificas;

IV - propor a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria prioridades em relagdo a regulacdo
de medicamentos e/ou produtos constantes na RENAME;



V - apresentar propostas para elaboracdo e edicdo do Formulario Terapéutico Nacional
(FTN);

VI - propor estratégias de divulgagdo, adogdo e avaliagdo do uso da RENAME e do FTN nos
servigos de saude;

VII - assessorar comissdes similes estaduais ou municipais;

VIII - propor, acompanhar e analisar estudos farmacoepidemioldgicos relacionados a
RENAME;

IX - identificar necessidades farmacoterapéutica de substincias ativas e apresentacoes
farmacéuticas sem registro no pais e recomendar

sua produgao.
CAPITULO III

DA ORGANIZACAO DA COMARE

Artigo 4° - Compdem a COMARE:

I - Colegiado

II - Secretaria Executiva

III - Grupos técnicos assessores de trabalho (GTAT)
Sec¢ao 1
DO COLEGIADO

Artigo 5° - O Colegiado ¢ o férum incumbido de deliberar sobre todos os aspectos atinentes
a revisdo permanente ¢ edicdo da Rename e de seu Formulario Terapéutico Nacional, bem
como a criacao de subcomissodes adstritas a sua composi¢ao, quando necessario.

Artigo 6° - Aos membros do Colegiado cabe:

I - zelar pelo pleno desenvolvimento das atribuigdes da COMARE;

I - analisar, nos prazos preestabelecidos, matérias que lhes forem distribuidas;
IIT - apreciar e deliberar sobre matérias submetidas a Comissao;

IV - constituir subcomissoes;

V - sugerir a convocacdo de GTAT para a analise temporaria de matérias que julgar
pertinente, e

VI - requerer analise de farmaco em regime de urgéncia, respeitados exigéncias e prazos
minimos necessarios a apreciacdo da revisao.

Subsecao 1
DA COMPOSICAO DO COLEGIADO

Artigo 7° - O Colegiado da COMARE tera composicdo multidisciplinar, com um
coordenador ¢ no maximo de 22 (vinte e dois) membros, indicados por oOrgdos, entidades e
instituicdes, de acordo com as disposicdes do Ministério da Saide em relacdo a matéria,
considerando competéncias técnico-cientificas nas areas: de farmacologia clinica, de satide publica
(politicas farmacéuticas, avaliacdo econdmica de medicamentos e farmacoepidemiologia), de
medicina clinica, de pesquisa em medicina baseada em evidéncias (métodos de revisdo sistematica,
desenvolvimento de diretrizes terap€uticas e protocolos clinicos), de avaliacdo de tecnologia em
saude (geréncia de risco e analise de custo-efetividade), quimica medicinal, tecnologia farmacéutica
e assisténcia farmacéutica. Entende-se por competéncia técnico-cientifica nas areas mencionadas a:



produgdo cientifica e insercdo profissional nas atividades relacionadas. Além disso, deve os
membros do colegiado explicitar a isen¢ao de conflito de interesses.

Artigo 8° - O coordenador da COMARE, designado pelo DAF/SCTIE/MS tem como
atribuicao a coordenacdo e o acompanhamento dos trabalhos de revisdo da Rename e de seu
Formulario Terapéutico Nacional, a convocacdo das reunides ordindrias e extraordinarias; a
interlocugdo intra e extrasetorial, a distribuicao para analise, entre os membros, das solicitagdes de
revisdo da Rename; a distribuicdo, entre os membros, das atividades necessarias a revisdao da
Rename e a elaboragdo do FTN; a constituicdo, com os demais membros, de subcomissdes ou
GTAT,; a coordenagdo e o acompanhamento do processo de distribuicdo, divulgacdo, adocdo e
avaliacao do uso da Rename e do FTN.

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

Artigo 9° - Das 22 instituigdes participantes, oito pertencem ao Ministério da Saude
(DECIT/SCTIE; DAF/ SCTIE; DES/SCTIE; SE; ANVISA; SAS; ENSP/Fiocruz; INCA), duas sdo
instancias de representagdo do Sistema Unico de Satide (CONASS ¢ CONASEMS), e tém assento
permanente.

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

Paragrafo Segundo — O perfil dos membros que representam as oito instancias do Ministério
da Satde e do Sistema Unico de Satde esta descrito no quadro abaixo.

INSTANCIA | COMPETENCIAS DA REPRESENTACAO

DAF Politicas farmacéuticas e geréncia ou logistica da SCTIE

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

DECIT Avaliagdo de tecnologia em saude

SAS Satde publica ou medicina baseada em evidéncia ou avaliagao de tecnologia em
satde ou medicina clinica

ENSP Satde publica, assisténcia farmacéutica, medicina baseada em evidéncia e
avaliacdo de tecnologia em saude.

INCA Medicina clinica e medicina baseada em evidéncias

ANVISA Avaliagdo de tecnologia em saude ou medicina baseada em evidéncias

CONASS Gestao da Assisténcia Farmacéutica

CONASEMS | Gestao da Assisténcia Farmacéutica

Artigo 10° - Participam também da COMARE duas entidades de representagdo de
profissionais de saude ou associacdo médica brasileira ou conselho profissional de Medicina e de




Farmacia, duas sociedades cientificas e oito universidades/instituigdes, convidadas pelo
DAF/SCTIE/MS conforme as competéncias técnico-cientificas referidas no Art. 7°.

Paragrafo primeiro - Estas entidades terdo mandato de dois anos, com possibilidade de
renovagdo por mais um periodo. O grupo de Universidades/Conselhos Profissionais ¢ 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 regimento e necessidades identificadas pela Comare.

Artigo 11 - A representacdo na Comare devera ocorrer por meio de indicagdo formal de um
nome, pelo 6rgdo, entidade ou institui¢do, encaminhada diretamente ao DAF/SCTIE/MS.

Paragrafo Primeiro - As indicagdes recebidas serdo comunicadas a Secretaria Executiva da
COMARE, para providéncias administrativas

necessarias.

Paragrafo Segundo - Nao serd permitido acimulo de indicagdo de instituicdo quanto a
representacao.

Paragrafo Terceiro - Sempre que constatada a inobservincia das atribui¢des inerentes ao
membro da Comare, bem como o descumprimento deste Regimento, a Comissdo solicitard sua
substituicao.

Artigo 12 - Seré 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 reunides
anuais sera automaticamente desligado e solicitado sua substituicdo pela Secretaria Executiva da
Comare;

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

Paréagrafo Terceiro - A substituigdo de membro representante de institui¢do ndo 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 semestre. Na seqiiéncia, sua
substituicdo sera sugerida com base em lista enviada pela COMARE;

Artigo 14 - A Comare pode propor a inclusdo de entidades para compor o quadro de
representantes segundo necessidades de competéncia técnico-cientifica.

Sec¢do 2
DA SECRETARIA EXECUTIVA

Artigo 15 - A Coordenagdo 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 articulacdo com as areas técnicas do Ministério da Satide para a realizagdo
das atividades pertinentes 8 COMARE;

IT - Coordenar atividades de grupos, areas técnicas e consultores para a realizacdo de
analises e atividades de interesse da COMARE;



IIT - Coordenar atividades de Grupos Técnicos para a discussdo e a elaboragao de pareceres
sobre temas de interesse da COMARE.

Artigo 17 - Atividades comuns da Secretaria Executiva:

I. Oferecer condigdes técnico-administrativas para o cumprimento das competéncias da
COMARE previstas no art. 2° deste Regimento Interno;

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

III. Convocar as reunidoes do Colegiado, enviando aos membros da Comissdo, com
antecedéncia minima de 15 dias, a pauta da reunido;

IV. Proceder a organizacdo dos temas da ordem do dia das reunides, obedecidos os critérios
de prioridade determinados pelo Colegiado;

V. Deixar a disposi¢do dos representantes da Comissdo, para consulta a qualquer hora,
inclusive na reunido de apresentacdo e deliberacdo da matéria, o processo de solicitacao
original com toda documentacao pertinente anexada;

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

VIIL. Obter assinatura bem como proceder a andlise inicial de Termo de Declara¢do de
Interesses (Anexo 3), a todos os membros, pareceristas, consultores, previamente a
participa¢do dos mesmos em reunides do Colegiado;

VIII. Dar encaminhamento formal as deliberagdes do Colegiado;
IX. Receber o protocolo e proceder a andlise inicial das solicitagdes de revisdo da Rename;

X. Zelar pelo cumprimento dos prazos de tramite das matérias a ser examinadas pela
COMARE;

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

XII. Proceder a abertura de processo e numeracdo de paginas para cada solicitagdo
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;

XIV. Prestar, por meio de correspondéncia oficial, informagdes sobre o trdmite de processos
protocolados, desde que formalmente solicitadas;

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

XVI. Acompanhar o encaminhamento dado as recomendagdes emanadas da COMARE,
mantendo informada a Comissio;

XVII. Enviar aos representantes da COMARE copia das atas aprovadas, deliberagdes,
homologac¢des publicadas no DOU e outros documentos que lhe forem solicitados.

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

XIX. Submeter ao Colegiado, relatorio das atividades da COMARE do ano anterior, no
primeiro trimestre de cada ano;

XX. Exercer outras atribui¢cdes 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 ¢ o grupo ad hoc,
sob coordenagao da Secretaria Executiva da COMARE, constituido por membros temporarios, de
acordo com as necessidades identificadas pelo Colegiado, para subsidiar andlises de temas
especificos de medicamentos ou produtos farmacéuticos, com fungdes de:

I. Elaborar parecer técnico-cientifico sobre tema especifico de medicamento ou produto
farmacéutico demandado pelo Colegiado, na forma de relatéorio em que conste
recomendacdo para encaminhamento;

II. Realizar outras atividades técnicas e avaliagdes por demanda do Colegiado;
Paréagrafo tinico - Os membros temporarios do GTAT devem assinar o termo de declaragao
de interesse, conforme ANEXO 3.

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.

Sec¢ao 4
DO TERMO DE DECLARACAO DE INTERESSES

Artigo 20 - Os integrantes do Colegiado devem assinar, quando de sua indicagdo pela
instituicdo que representa, o termo de declaracdo de interesses, ANEXO 3 deste regimento, no
ingresso na COMARE e sempre que for solicitado ou que haja mudanga quanto a declaragdo de
seus interesses iniciais. A COMARE examinard previamente a possibilidade de impedimentos de
participacdo deste membro, ANEXO 4. Na existéncia de conflitos de interesse considerados
importantes, uma comunicacdo da COMARE serd enviada a institui¢do que o membro representa e
esta indicara um substituto. Nos casos de segunda indicacdo de um membro que tenha conflitos de
interesse considerados importantes, cabera 8 COMARE avaliar a substitui¢do da instituicao.

Paragrafo primeiro - Entende-se por impedimento a existéncia de situacdes objetivas que
comprometam os principios de independéncia e imparcialidade, indispensdveis as acdes da
COMARE. Casos de impedimento sdo aqueles considerados conflitos de interesses importantes
constantes no ANEXO 4. Outros casos de impedimento considerardo critérios de risco de conflitos
de interesses segundo ANEXO 4, a ser examinados pela COMARE.

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

CAPITULO IV
Sec¢do 1
DO FUNCIONAMENTO DA COMARE
Artigo 21 - A COMARE reunir-se-4, ordinariamente, uma vez a cada més e

extraordinariamente por convocacdo de sua Secretaria Executiva ou por requerimento da maioria
simples dos seus membros.

Artigo 22 - As sessdes da COMARE serdo iniciadas com a presenga 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;

Paréagrafo tinico - Na auséncia do coordenador, as reunides do Colegiado serdo 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 decisdoes da COMARE serdo deliberadas
pela maioria simples do total de membros presentes, esgotados argumentos com base em provas
cientificas;

Artigo 25 - As reunides da Comare serdo registradas em atas, cuja elaboracao ficard a cargo
de sua Secretaria Executiva, em que constem os membros presentes, os assuntos debatidos e as
decisdes emanadas.

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

Artigo 26 - O processo de revisdo da Relacao Nacional de Medicamentos Essenciais dar-se-
a4 por solicitagdo de inclusdo, exclusdo, substituigdo ou alteracdo de farmacos, forma ou
concentragdo farmacéuticas, por meio de dois fluxos: o primeiro sera por solicitagdo de pessoas ou
institui¢cdes publicas ou privadas; o segundo sera por iniciativa dos membros da COMARE.

Paragrafo primeiro - Qualquer pessoa natural ou juridica, de direito publico ou privado, ou
instituicdo do poder publico é considerada legitima para encaminhar 8 COMARE solicitacdo de
revisdo da RENAME.

Paragrafo segundo - A solicitagdo de inclusdo, exclusdo, substituicdo ou alteragdo de
farmacos, forma ou concentragdao farmacéuticas, proveniente de pessoas ou instituicdes publicas ou
privadas sera realizada por meio do Formulario para Solicitagdo de Revisdo da RENAME (ANEXO
2), disponivel na pagina eletronica do DAF. S¢ serdo aceitas as solicitagdes cujos itens considerados
obrigatérios estiverem corretamente preenchidos e seguirdo o Fluxograma de Parecer para
Solicitagdes Externas a Comare constante no ANEXO 5, disponivel na pagina eletronica do DAF.

Paragrafo terceiro - As solicitacdes de inclusdo, exclusdo, substituicdo ou alteragcdo de
farmacos, forma ou concentragdo farmacéuticas serdo analisadas pelos membros da Comare de
acordo com o Fluxograma de Parecer para Revisdo pelos Membros da Comare constante no
ANEXO 6, disponivel na pagina eletronica do DAF.

Paragrafo quarto - A andlise das solicitagdes de inclusdo, exclusdo, substituicdo ou alteragdo
de farmacos, forma ou concentragdo farmacéuticas, referentes aos paragrafos anteriores, seguirdo o
Guia de Analise das Solicitacdes de Atualizacdo da Rename, segundo ANEXO 7, disponivel na
pagina eletronica do DAF.

CAPITULO V
DISPOSICOES GERAIS

Artigo 27 - A COMARE podera organizar reunides de trabalho ou outras atividades que
congreguem dareas de conhecimento e tecnologia, visando subsidiar o exercicio de suas
competéncias.

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

Artigo 29 - Os casos omissos e as duvidas surgidas na aplicagdo deste Regimento Interno
serdo objeto de discussdo e delibera¢do do Colegiado da COMARE.

Artigo 30 - Ficam revogadas as disposi¢des em contrario.



ANEXO C

PARECERES DE EXCLUSAO, INCLUSAO E ALTERAQAO DE APRESENTACAO E/OU
CONCENTRACAO E/OU DOSE E/OU USOS TERAPEUTICOS

. PARECER DE EXCLUSAO

MESILATO DE NELFINAVIR

O nelfinavir € um inibidor da protease (IP) usado em associagdo com outros anti-retrovirais
no tratamento da Aids. Os IP apresentam uma potente ac¢do anti-HIV e a introdugdo clinica a partir
de 1996 foi uma das principais razdes para as quedas substanciais na mortalidade e morbidade
associada com a infecgio por HIV no mundo desenvolvido.! Apés a introdugdo da terapia a base de
inibidores da protease, relatorios sobre anormalidades no perfil lipidico comegaram a aparecer na
literatura. Embora a etiologia da dislipidemia possa ser multifatorial, ficou claro que a terapia anti-
retroviral desempenhou um papel importante aumentando a incidéncia de anomalias mais graves.’
Os IP sao comumente associados a dislipidemia, lipohipertrofia e resisténcia a insulina, sendo que
parece haver diferengas quanto a gravidade da sindrome entre medicamentos da mesma classe.
34367 Estudo duplo-cego comparando atazanavir com nelfinavir demonstrou aumento significativo
de todos os parametros lipidicos nos pacientes que receberam nelfinavir. O colesterol total, LDL e
triglicérides aumentaram 25%, 23% e 50%, respectivamente, naqueles que receberam nelfinavir;
enquanto os pacientes tratados com atazanavir obtiveram aumentos de 5 a 6% para o colesterol
total, 5 a 7% para LDL e 7 a 8% para os triglicérides. * Os riscos do tratamento de longo prazo
ainda ndo estdo completamente esclarecidos, o que causa grande preocupacao e evidencia a
necessidade de estudos a fim de desenvolver estratégias de prevengdo e tratamento °. As taxas de
transmissdo vertical do HIV cairam para niveis de zero a 2% por meio de intervengdes preventivas,
dentre elas o uso de anti-retrovirais combinados. As recomendagdes para profilaxia da transmissao
vertical do HIV e terapia anti-retroviral em gestantes mantinha como escolha o nelfinavir
combinado com zidovudina e lamivudina nas gravidas com idades gestacionais inferiores a 28
semanas, com imunodepressio mais acentuada e carga viral elevada.’” Em julho de 2007 o
Ministério da Satde do Brasil, por meio de nota técnica n° 109/07 divulgou o recolhimento pelo
laboratorio Roche, na Europa e em outras regides do mundo, de todos os lotes do mesilato de
nelfinavir, em p6 e em comprimido e orientou a substitui¢io deste farmaco.'” Em setembro do
mesmo ano, a Food and Drug Administration (FDA) e a fabricante americana do nelfinavir
emitiram um aviso (adverténcia) com respeito a presenca de pequenas quantidades de
metanossulfonato de etila (EMS), uma impureza do mesilato de nelfinavir gerada durante o
processo de manufatura. O EMS ¢ um carcinégeno animal, mutagénico e teratogénico. Nao ha
dados sobre esses efeitos em humanos e nem informacodes sobre sua habilidade de atravessar a
placenta. Por causa do risco desconhecido do EMS sobre o feto, a FDA estd recomendando que



mulheres gravidas ndo se exponham ao fairmaco durante a gravidez, enquanto o fabricante e a FDA
trabalham na redugdo dos niveis de EMS nos produtos do nelfinavir.'""'* Devido a indisponibilidade
do farmaco, efeitos adversos e potencial risco teratogénico recomenda-se a exclusdo do nelfinavir.
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1. PARECERES DAS INCLUSOES

ACETATO DE SODIO

Ver parecer sobre nutricdo parenteral.

ALENDRONATO DE SODIO

A osteoporose ocorre freqiientemente em mulheres no periodo pos-menopausa ¢ em
pacientes que usam corticosterdides por periodos prolongados. Os fatores de risco para a
osteoporose incluem o baixo peso corporal, tabagismo, excesso de ingestdo de alcool, vida
sedentaria, historia familiar de osteoporose e menopausa precoce'. Segundo o Clinical Evidence®



existe um beneficio definido do uso de alendronato, um bifosfonado, na prevencdo de fraturas
osteopordticas, assim como com o hormoénio da paratiredide, risedronato e ranelato de estroncio. O
British National Formulary' estabelece que os bifosfonados sejam recomendados na prevencio
secundaria de fraturas osteopordticas em mulheres em periodo pos-menopausa suscetiveis a
fraturas, sendo que os outros fairmacos devem ser usados quando a paciente ndao pode utilizar o
bifosfonado ou quando este ndo apresenta melhora no tratamento. Uma revisdo sistematica de
2008° sobre o alendronato na prevengdo primaria e secundaria de fraturas osteopordticas na pos-
menopausa (n= 12.068 mulheres), concluiu que 10 mg/dia proporciona redugdo, estatisticamente
significativa, na preven¢ao secundaria de fraturas vertebrais e ndo vertebrais (quadril e pulso) e na
prevencio primaria de fraturas vertebrais. Da mesma forma, Wannmacher® refere que em
prevencao primaria de pessoas com baixo risco devem-se adotar medidas ndo medicamentosas,
porém em pacientes com risco mais grave indica-se a terapia com medicamentos mais eficazes. Os
efeitos adversos do alendronato sdo: reagdes esofagicas (esofagite, ulcera, erosdo), distensdo e dor
abdominal, dispepsia, regurgitacdo, diarréia ou constipagdo, flatuléncia, dor musculo-esquelética,
cefaléia; raramente tem-se rash cutineo, prurido, eritema, fotossensibilidade, uveite, diminuicao
transitoria do calcio e fosfato sérico, niusea, vOmito, gastrite, ulcera péptica, reagdes de
hipersensibilidade e mialgia'. Um estudo de 2008 alerta para o risco aumentado de fibrilagio atrial
em mulheres que fizeram uso de alendronato’. O alendronato esta presente em 57 produtos
farmacéuticos nas concentracdes de 10 e 70 mg. Considerando a prevaléncia da osteoporose na
populacdo e o grau de evidéncia do alendronato na prevengdo e tratamento da osteoporose pos-
menopausa, recomenda-se a inclusdo do alendronato de sdédio comprimido 70 mg na Rename.
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CARBONATO DE CALCIO + COLECALCIFEROL

Segundo a Sociedade Brasileira de Endocrinologia e Metabologia ndo existem dados de
prevaléncia da osteoporose no Brasil, mas nos EUA a osteopenia e a osteoporose atingem,
respectivamente, 40 e 72% das mulheres negras e brancas acima dos 50 anos'. A associagdo de
célcio mais vitamina D tem beneficio provavel na prevengio de fraturas osteoporéticas®. Revisdo de
2006° incluindo 10.376 idosos verificou que a suplementagdo de calcio e vitamina D promoveu
redu¢do marginal de fratura de quadril e de outras fraturas ndo vertebrais a exce¢do de pacientes
com historia de fratura prévia de quadril. Houve beneficio em pacientes institucionalizados (n =
3.853 idosos) tanto em fratura de quadril quanto em outras ndo-vertebrais, ndo evidenciado nos
pacientes vivendo em comunidade. Nao foi observada eficacia preventiva em fraturas vertebrais. A
suplementagdo de célcio e vitamina D tem um papel preventivo na reducdo de fraturas
osteopordticas e para pacientes em risco, principalmente idosos institucionalizados®. Na prevencio
priméria de pessoas com baixo risco deve-se adotar medidas ndo medicamentosas. Em pacientes
idosos institucionalizados, com estado de deficiéncia de vitamina D e sem historia prévia de fratura,



a associacao de calcio e vitamina D deve ser considerada. Em pacientes com maior risco deve-se
indicar a terapia com outros medicamentos mais eficazes’. Em diversos estudos® os andlogos de
vitamina D, alfacalcidol e calcitriol mostraram-se superiores na prevencao de fraturas vertebrais e
ndo-vertebrais quando comparados ao uso isolado de célcio ou de vitamina D. Os analogos de
vitamina D, alfacalcidol e calcitriol sdo derivados hidroxilados e devem ser usados nos casos de
insuficiéncia renal grave, pois a vitamina D requer hidroxilagdo por via renal para ser ativa®. Os
efeitos adversos da overdose de vitamina D (ergocalciferol e colecalciferol) incluem anorexia,
cansaco, nausea e vomito, diarréia, perda de peso, poliuria, transpiracdo, cefaléia, sede, vertigem e
aumento da concentragdo de calcio e fosfato no plasma e urina*. Em revisio Cochrane’, calcitriol
comparado a colecalciferol, ambos associados a célcio, aumentou a incidéncia de efeitos adversos
(hipercalcemia). Os sais de calcio de uso oral tém como efeitos adversos disturbios gastro-
intestinais, bradicardia e arritmias’. A suplementagdo de célcio e vitamina D na prevengdo de
fraturas osteoporoticas, especialmente em pacientes institucionalizados, ¢ benéfica e segura. Na
avaliacdo do custo, o mercado apresenta apenas a vitamina D em associagdo a doses fixas com
carbonato de calcio e o custo do tratamento com esta associacdo ¢ menor do que custo de
especialidades do andlogo e do carbonato de cdlcio. Dessa forma, considerando os dados de
eficacia, seguranca e custo e, a necessidade de ofertar mais uma opg¢ao de tratamento, recomenda-se
a inclusdo da combinagdo de dose fixa de carbonato de cdlcio e vitamina D comprimido 500
mg/400 Ul na Rename.
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CARVEDILOL

Carvedilol para terapéutica da insuficiéncia cardiaca

O succinato de metoprolol, na forma de comprimidos de liberagdao controlada com 25 ¢ 100
mg, ¢ o beta-bloqueador adrenérgico constante na Rename 2006 para tratamento de insuficiéncia
cardiaca e hipertensdo em gestantes. Varios estudos demonstram superioridade do carvedilol sobre
o metoprolol em relagdo a efetividade, tolerancia a efeitos adversos, melhor adesio™, redugdo do
numero de hospitalizac;ﬁ)esl’3 A por doengas cardiovasculares ou outras causas, redu¢cdo no niamero de
mortes' e melhoria na qualidade de vida na sobrevivéncia®™®. Analises dos desfechos reportados no
estudo COMET que compara o carvedilol com o tartarato de metoprolol mostraram ainda que o
carvedilol esta associado a risco reduzido de novos episddios de diabetes comparado com o
metoprolol®. Analises de custo-efetividade demonstram que, embora o custo unitario do carvedilol
seja maior que o do metoprolol®, a redugdo do custo para o sistema de satide compensa a utilizagio
do carvedilol"***, Assim, recomenda-se a inclusdo de carvedilol comprimidos 3,125 mg, 6,25 mg,
12,5 mg e 25 mg para terapéutica da insuficiéncia cardiaca em substitui¢do ao metoprolol.

Referéncias



1. BROPHY, J. M.; JOSEPH, L.; ROULEAU. J. L. Beta-blockers in congestive heart failure: a Bayesian meta-analysis.
Ann. Inter. Med.,v. 134, n. 7, p. 550-560, 2001.

2. KRUM, H.; LIM, S. Pharmacoeconomics of beta-blockers: effective and cost-effective therapy in chronic heart
failure. Eur. J. Heart Fail., v. 3, n. 4, p. 399-402, 2001. Editorial.

3. LUZIER, A. B. et al. Reimbursement claims analysis of outcomes with carvedilol and metoprolol. Ann.
Pharmacother., v.36,n. 3, p. 386-391, 2002.

4. PACKER, M. et al. for the Carvedilol Prospective Randomized Cumulative Survival (COPERNICUS) Study Group.
Effect of Carvedilol on Survival in Severe Chronic Heart Failure. N. Engl. J. Med., v. 344, n. 22, p. 1651-1658, 2001.

5. POOLE-WILSON, P.A. et al. Rationale and design of the carvedilol or metoprolol European trial in patients with
chronic heart failure: COMET. Eur. J. Heart Failure,v. 4, n. 3, p. 321-329, 2002.

6. STEVENSON, L. W.; LEWIS, E. Mapping the journey. J. Am. Coll. Cardiol., v. 47, n. 8, 2006. Editorial Comment.

CLORIDRATO DE PROPAFENONA

A propafenona bloqueia os canais rapidos de sodio e possui discreta agao bloqueadora dos
canais de célcio e discreta acdo beta-bloqueadora. Apds o uso por via oral, a propafenona ¢ muito
bem absorvida (em torno de 95%) atingindo o pico de concentragdo plasmatico por volta de 2 a 3
horas. A fibrilagdo atrial (FA) é a arritmia mais comum das arritmias cardiacas. A propafenona
pode ser utilizada nesses pacientes tanto para restabelecer o ritmo sinusal como para manté-lo apos
a cardioversdo. Uma das vantagens de utilizar a propafenona para a reversao a ritmo sinusal ¢ que
sua utilizacdo pode ser feita via oral, atingindo pico de concentragdo plasmatico em 2 a 4 horas apds
a sua administragdo. Diferentes ensaios clinicos sugerem que o uso de 600 mg de propafenona
administrada em bolus oral ¢ capaz de reverter de 72% a 78% dos pacientes com cora¢do normal e
FA num periodo de até 8 horas. Em dezembro de 2004, o New England Journal of Medicine
publicou um estudo multicéntrico de Alboni et al. acerca da reversao da FA paroxistica fora do
ambiente hospitalar’. A propafenona obteve taxa de sucesso de 94% (pacientes incluidos
apresentavam FA de inicio recente inferior a 48 horas - e sem cardiopatia estrutural). O tempo
médio de reversdo da arritmia foi de 113 minutos. O niimero de visitas a unidades de emergéncia
reduziu de 45,6-més para 4,9-més e de hospitalizagdes de 15-més para 1,6 — més com o esquema
Pill-in-the-Pocket. A propafenona estd indicada para o tratamento de taquiarritmias
supraventriculares, particularmente na reversdo da FA aguda (ou de recente comego, com duragdo
de sete dias) e manutenc¢do do ritmo sinusal em pacientes sem cardiopatia estrutural. Inclusive este
esquema de tratamento é o atualmente recomendado pela American Heart Association, pelo
American College of Cardiology, pela European Society of Cardiology e pela Sociedade Brasileira
de Cardiologia no manuseio clinico de pacientes com FA. Estudos comparativos que analisaram os
efeitos da reversdo da FA aguda (duracdo menor que 14 dias) entre a propafenona por via oral (600
mg ao dia) e a amiodarona (30 mg/Kg dose) mostraram que a primeira reverte mais a FA (37%) que
a segunda (16%), num periodo de até 4 horas (p<0,0005). No periodo de 24 horas, entretanto, o
indice de reversdo ¢ semelhante. A grande vantagem da propafenona é seu emprego por via oral, o
que possibilita o tratamento ambulatorial da arritmia, ao contrdrio da amiodarona, em que o
paciente necessita de interna¢io para infusdo venosa’. Por essas razdes, incluiu-se cloridrato de
propafenona nas apresentagdes de comprimidos 150 mg e 300 mg e solugdo injetavel 3,5 mg/mL.
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DALTEPARINA

A eficacia e seguranga das heparinas de baixo peso molecular (hbpm) como anticoagulantes
tém sido demonstrada'. Duas revisdes sistematicas comparando doses fixas de hbpm e doses
ajustadas de heparina ndo fracionada concluiram que ap6s 3/6 meses de tratamento, a hbpm reduziu
significativamente a mortalidade geral, o tromboembolismo venoso recorrente, a trombose venosa
profunda recorrente e o embolismo pulmonar. Uma das revisdes mostrou ainda que a hbpm reduziu
significativamente as complicagdes hemorragicas maiores comparada & heparina néo fracionada”. O
tratamento domiciliar com hbpm mostrou-se eficaz, seguro e custo-efetivo em uma revisao de 10
estudos’. A comparagdo entre anticoagulantes orais ¢ hbpm no tratamento de longo prazo mostra
que ambos sdo eficazes para prevenir o tromboembolismo venoso sintomatico apos o episodio de
trombose venosa profunda sintomadtica. Entretanto, o tratamento com hbpm ¢ mais in6cuo, sendo
especialmente indicado para os pacientes que tenham contra-indica¢des ao uso de anticoagulantes
orais. Em pacientes submetidos a cirurgias em geral, a hbpm ¢ efetiva na prevencdo da trombose
venosa profunda e embolia pulmonar pds-operatorias em pacientes de alto risco (obesidade, cancer,
historia de trombose venosa profunda e embolia, idade superior a 40 anos, complicagdes e grandes
cirurgias)®. Metanalises mostraram que em cirurgias ortopédicas a hbpm supera a heparina nio
fracionada, reduzindo em 25% a incidéncia de trombose venosa e 50% a incidéncia de embolia
pulmonar'. As hbpm sdo usualmente preferidas em relagdo a heparina no fracionada na prevengao
de tromboembolismo venoso porque sdo efetivas e tém menor risco de induzir trombocitopenia’. Na
gravidez, para controle de distirbios tromboemboliticos, as hbpm sdo utilizadas preferencialmente
em relagdo a heparina ndo fracionada porque ndo atravessam a placenta’. Em relagio a seguranga,
as hbpm apresentam menor risco de sangramento, o que tem sido atribuido a maior seletividade,
constancia de antagonismo de fatores de coagulagdo e menor efeito sobre plaquetas'. Dessa forma,
considerando que uma revisao sistematica ndo encontrou evidéncia de que as hbpm difiram entre si
em termos de eficacia e seguranga para o tratamento da trombose venosa profunda’; que outra
revisdo concluiu que o numero limitado de estudos nao permite afirmar que ha diferencas clinicas
relevantes entre as hbpm®, que uma avaliacio econdmica realizada nos EUA concluiu que
dalteparina supera a enoxaparina como primeira linha na profilaxia de trombose venosa profunda’ e
que no caso brasileiro, dalteparina domina enoxaparina e nadroparina em termo de custo para o
tratmento, recomenda-se a inclusdo de dalteparina 12.500 UI/mL e 25.000 UI/mL para a profilaxia
da trombose venosa profunda proximal em pacientes submetidos a cirurgias ortopédicas e pacientes
clinicos gravemente doentes ou com imobilizacdo prolongada, para tratamento da trombose venosa
progfunda proximal e tratamento de sindromes coronarianas agudas sem supradesnivel do segmento
ST".
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HEMITARTARATO DE NOREPINEFRINA

Estudo clinico randomizado, avaliou os principais efeitos adversos da epinefrina,
dobutamina e norepinefrina'. Considerando-se os efeitos hemodinimicos (pressdo sangiiinea,
freqiiéncia cardiaca), a eficacia da epinefrina, norepinefrina ¢ dobutamina ¢ a mesma'. Dentre os
efeitos adversos principais da epinefrina destacam-se a acidez da mucosa gastrica e mudangas
metabolicas'. Comparando-se a perfusio na regido esplancnica da epinefrina, norepinefrina e
dobutamina, observa-se que a epinefrina diminuiu a perfusao sangiiinea ocasionando aumento da
pressio de CO, e diminuicdo da demanda de O,. Nos grupos tratados com norepinefrina e
dobutamina a modificacdo da pressio de CO, esplancnica ndo foi significativa®. Devido as
mudangas que a epinefrina pode causar no metabolismo da glicose e lactato, neonatos propensos as
disfungdes metabolicas ndo devem receber epinefrina como 1* escolha para o controle da
hipotensio®. A dobutamina, por sua vez, pode aumentar a contratilidade cardiaca em resposta a
demanda de O, pelos cardiomidcitos’. Ao mesmo tempo, a estimulagio cardiaca exarcebada pode
desencadear arritmias ventriculares’. Embora a epinefrina, norepinefrina e a dobutamina sejam
igualmente eficazes, as mudangas metabolicas ¢ mudancas na circulacdo sangiiinea esplancnica
causadas pela epinefrina restringem o uso desta amina vasoativa como primeira escolha, ja que os
fatores como sindrome metabdlica e isquemias na regido esplancnica devem ser pesquisadas antes
da utilizacio desse farmaco’. Assim, levando-se em considera¢do que a norepinefrina é a amina
vasoativa de primeira escolha em neonatos, pacientes com acidose metabolica e em pacientes com
sepse, na forma de solucdo injetavel 2,0 mg/mL, restrita a situagdes especificas.
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LEVODOPA + INIBIDOR DE DOPADESCARBOXILASE

A terapia da doenga 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.'"”. A dose tipica, no inicio do tratamento com a associagdo levodopa-
carbidopa ¢ de 100 mg + 25 mg ou 100 mg + 10 mg, trés a quatro vezes ao dia””. Flutuagdes



motoras e discinesias ocorrem na maioria dos pacientes em uso prolongado de levodopa. No inicio
da doenca, os pacientes experimentam acdo sustentada da levodopa, contudo, com o passar do
tempo, a duragdo da resposta ap6s cada dose diminui, resultando em periodos sem cobertura
terapéutica (fendmeno “wearing off”’). Pacientes com doenca avangada também podem sofrer
interrupgdes subitas da atividade terapéutica da levodopa (fendmeno on-off). As flutuagdes motoras
podem ser imprevisiveis e causam incapacidade. Uma das possibilidades de manejo consiste em
fracionar as doses de levodopa com maior nimero de administra¢des diarias.”’ Portanto, as
apresentacdes de levodopa + inibidor da dopa-descarboxilase em doses baixas (100 mg + 25 mg;
100 mg + 10 mg; e 50 mg + 12,5 mg) sdo tteis na terapia inicial e nas fases avangadas da doenca.
Quando tais apresentagdes ndo estdo disponiveis, ¢ comum o emprego de 4 de comprimido de 250
mg + 25 mg.* Nos poucos estudos comparativos entre os dois inibidores da dopa-descarboxilase
periférica disponiveis, ndo foram observadas diferengas clinicas significativas entre eles,”"', por
isso, em geral, as diretrizes de tratamento ndo fazem distingdo entre o inibidor da dopa-
descarboxilase a ser empregado.”'? Tais achados reforgam as observagdes na pratica clinica, em
que ambas as apresentacdes de levodopa (com carbidopa ou benserazida) sdo clinicamente
equivalentes e intercambiaveis entre si.® Com base nos dados apresentados, recomenda-se inclusdo
da apresentacdo de menor concentracdo de levodopa disponivel no mercado brasileiro (100 mg
levodopa + 25 mg benserazida) e disponibilizacdo nacional das apresentacdes de levodopa +
carbidopa 100 mg + 25 mg, 100 mg + 10 mg ¢ 50 mg + 12,5 mg, para futura inclusdo na Rename.
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LOSARTANA POTASSICA




Os Inibidores da Enzima Conversora de Angiotensina (IECA) e os Antagonistas de
Receptores de Angiotensina (ARA II) sdo indicados no tratamento de hipertensdo arterial,
insuficiéncia cardiaca, disfun¢do do ventriculo esquerdo e nefropatia diabética. Todos pacientes que
apresentam nefropatia com proteiniria ou com microalbuminuria estabelecida, que nao se
enquadrem em situagdes de contra-indica¢do, devem ser tratados com um IECA ou um ARA II,
mesmo se a pressio arterial for normal'”. Os ARA II sdo considerados farmacos substitutivos aos
IECA para pacientes que apresentam intolerancia.* ARA II apresentam beneficio para os desfechos
mortalidade e reinternagdes em pacientes com insuficiéncia cardiaca®’ . Uso de IECA ou ARA II
deveria ser considerado para todos os pacientes com insuficiéncia cardiaca, especialmente aqueles
com evidéncia de disfuncao do ventriculo esquerdo4 . Contudo, a associagdo de ARA II com IECA
e beta-bloqueadores aumenta a mortalidade’. O uso de IECA por longo prazo, associado a 4cido
acetilsalicilico, beta-bloqueadores e estatinas, ajuda a reduzir mortalidade apos infarto do
miocérdio®. Em pacientes hipertensos e normotensos, o tratamento com um IECA, ou um ARA 1I,
pode ser iniciado no prazo de 24 horas apos o infarto do miocardio e continuado por pelo menos
cinco a seis semanas’. Considerando-se as evidéncias disponiveis, justifica-se a manutengio do
enalapril na Rename para tratamento de primeira linha para as situagdes clinicas ora apresentadas.
Salvo melhor juizo, os dados também justificam a inclusdo de um ARA II, restrito a tratamento de
segunda linha nos casos de intolerancia ao IECA. A losartana potassica, em comprimidos revestidos
de 50 mg, ¢ selecionada por apresentar maior nimero de fabricantes, inclusive de genérico, e custo
de aquisicao inferior aos demais ARA II.
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NUTRICAO PARENTERAL

A desnutricdo, nas diferentes caracterizagdes clinicas, configura-se como importante
problema de satde publica. A instalagdo ou a deterioracdo do grau de desnutricdo pode ser
incrementada pelo tempo prolongado de internacdo hospitalar seja no periodo pré-diagndstico ou no
seguimento curativo. Cerca de 48% dos pacientes internados em hospitais publicos apresentam
desnutricdo, destes, 36% com desnutricdo moderada e 13% com a grave, ndo importando o tamanho
e tipo do hospital, a idade, a doenca de base ou a classificagdo socio-econdmica dos mesmos'. O
suporte nutricional via parenteral esta indicado sempre que o paciente esteja impossibilitado de usar
a via enteral por um tempo predefinido. Na nutricdo parenteral completa, todos os nutrientes
essenciais devem ser fornecidos em quantidades adequadas, atendendo as necessidades do paciente



nas diferentes faixas etarias. Desse modo, o regime deve incluir carboidratos, lipidios, aminoacidos,
eletrélitos, minerais, oligoelementos e vitaminas®™. Portanto, inclui-se na Rename 2008 os insumos
farmacéuticos para a producdo de nutri¢ao parenteral: oligoelementos, polivitaminicos, lipidios em
emulsdo 20% com triglicerideos de cadeia longa + triglicerideos de cadeia média, glicose 10% e
fosfato de potassio 2 mEg/mL. Recomenda-se a producdo dos eletrolitos: acetato de sodio 2
mEqg/mL, sulfato de zinco 1 mg/mL e sulfato de zinco 200 pg/mL, cujos registros expiraram-se
junto a ANVISA.
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OXAMNIQUINA

Oxamniquina ¢ um derivado 2-aminometiltetrahidroquinoeinico, produzido por sintese
bioldgica e possui importante efeito schistosomicida. Em fungdo de efeito anti-colinérgico que
promove, aumenta a motilidade dos vermes; também inibe a sintese de acidos nucléicos. Tem efeito
schistosomicida mais acentuado em vermes machos do que em fémeas e seu uso no Brasil desde a
década de 1970 indica efetividade em termos de cura parasitologica em torno dos 80%, havendo
relatos de menor eficacia em tratamento de esquistossomose em outros paises, com a utilizagdo das
doses habitualmente recomendadas de 15 mg/kg de peso para adultos e de 20 mg/kg de peso para
criangas. E relativamente bem tolerado quando administrado por via oral, tendo como efeitos
colaterais comuns nauseas, vOmitos, sonoléncia, tontura e, mais raramente, convulsdes'~.
Oxamniquina ¢ disponibilizada em cépsulas com 250 mg, para uso adulto. A apresentagdo sob a
forma de suspensdo oral 50 mg/mL ¢é necessaria para utilizagdo em criancas que, freqlientemente,
tém dificuldade em ingerir capsulas. Como, ao lado de outra entero-parasitoses, ¢ infecgdo
diagnosticada com freqiiéncia na faixa etaria pediatrica, ¢ fundamental a disponibilizagao dessa
forma de apresentagcdo. Convém lembrar de que o praziquantel, outro farmaco esquistossomicida e,
atualmente, considerado como de primeira escolha para o tratamento da esquistossomose, ndo ¢
fabricado em apresentagdes liquidas. Isto torna dificil o tratamento da infec¢do em criangas. Desta

forma, recomenda-se a inclusdo de oxamniquina na apresentagao suspensdo oral com 50 mg/mL.
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RISPERIDONA

Psicoses englobam esquizofrenia e sindromes relacionadas. As situacdes agudas
correspondem as crises psicoticas, tendo multiplas causas. A doenca cronica caracteriza-se pela
recorréncia de surtos (em 75% dos individuos acometidos), intervalados por variados periodos de



tempo. O tratamento convencional ¢ feito com antipsicoticos, tais como clorpromazina (mais
adequada em fase aguda por seus efeitos sedativos) haloperidol (no tratamento de manuteng¢ao).
Cerca de um terco dos pacientes com esquizofrenia é resistente ao tratamento convencional,
especialmente aqueles que apresentam sintomas negativos (embotamento afetivo, dificuldade de
julgamento, depressdo e falta de motivacdo)'”. Como os antipsicOticos convencionais induzem
importantes efeitos adversos, novos firmacos — antipsicoticos atipicos — foram desenvolvidos e
parecem ser mais eficazes em reduzir sintomas comparativamente aos antipsicoticos tradicionais,
mas causam também efeitos adversos significativos'. Para todos os antipsicOticos é necessario
balancear beneficios e riscos do tratamento continuado. Metanalise’ de 52 ensaios clinicos
randomizados, com um total de 12.649 pacientes esquizofrénicos, comparou antipsicoticos
convencionais a antipsicoticos atipicos (clozapina, olanzapina, risperidona, amissulprida, quetiapina
e sertindol), demonstrando eficidcia e seguranca similares entre eles. A clozapina pode estar
associada a agranulocitose potencialmente fatal, miocardite, sedacio, hipersaliva¢io e hipertermia®.
A clozapina e a olanzapina podem induzir diabetes melito, sendo necessario monitorizagdo da
glicemia®. A incidéncia de diabetes melito, ganho de peso, foi maior com a olanzapina quando
comparada a risperidona e apos 18 semanas, ndo houve diferenca na incidéncia de efeitos
extrapiramidais e de alteracdes eletrocardiograficas’. Estudos avaliando eficacia e seguranca da
amissulpirida demonstraram que este antipsicotico atipico apresenta menos efeitos extrapiramidais e
maior adesio quando comparado aos antipsicéticos tipicos’. Sulpirida, também da classe das
benzamidas, apresenta hiperprolactinemia como efeito adverso importante.*’A risperidona em
relagdo a clozapina mostrou a mesma eficicia.” A diferenca esta no fato da risperidona ter um inicio
mais rapido proporcionar menor sedagio e ganho de peso’. Contudo, ha relatos de sindrome
neuroléptica maligna com seu uso’. Em relagio aos distarbios metabolicos, um estudo retrospectivo
envolvendo adultos evidenciou que a risperidona aumentou menos a glicemia em jejum e colesterol
quando comparada a olanzapina®. Revisdo sistematica em idosos com deméncia mostrou que 16,8%
dos pacientes em uso de risperidona (versus 8,8% no grupo placebo) apresentaram efeitos adversos
graves incluindo acidente vascular cerebral (AVC)’. O ganho de peso da risperidona foi menor do
que o da olanzapina e clozapina quando administrada durante 10 e 52 semanas'’. Estudos
verificaram que a quetiapina tem boa resposta terapéutica em comparacdo com o placebo na
esquizofrenia, além de reduzir a acatisia, parkinsonismo e abandono do tratamento’.
Contraditoriamente, sobre os sintomas psicOticos associados a deméncia, as evidéncias sdo
limitadas e ndo demonstraram eficacia superior a do placebo’. Estudo de caso-controle mostrou que
ziprasidona e o aripiprazol ndo causaram aumento significante no peso, glicemia e colesterol'®. O
que se observa ¢ que nado existe uniformidade em relagdo aos efeitos adversos entre os
antipsicoticos atipicos. Dessa forma, outro critério para definicdo da inclusdo de farmaco dessa
classe na relagdo de medicamentos essenciais ¢ a eficiéncia. Assim, levando-se em consideragdo o
perfil lipidico, glicémico, o ganho de peso, a adesdo e o custo do tratamento de manutengao,
recomenda-se a inclusao de risperidona nas doses de 1 mg, 3 mg e solucao oral de 1 mg/mL, sendo
que este farmaco deve ser utilizado com precaucdo em idosos.
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SULFATO DE ZINCO

As doengas diarréicas agudas (DDA), também conhecidas como diarréia, disenteria e
gastroenterites, constituem importante causa de morbidade e mortalidade, principalmente entre
criancas menores de 5 anos. No Brasil, no ano de 2004, a taxa de mortalidade atribuida a doenca
diarréica aguda para esta faixa etaria foi de 3,97% '. Sais de reidratagio oral e medidas dietéticas
sdo abordagens reconhecidamente eficazes para o manejo da diarréia infantil. Para o tratamento da
disenteria (fezes sangiliinolentas), que ¢ responsavel por 20% das mortes por diarréia,
antimicrobianos sdo indicados®. Evidéncias provenientes de metanalises tém demonstrado que
suplementos de zinco tem efeito benéfico no tratamento da diarréia”*. Quando usados
concomitantemente com a terapia padrdo (sais de reidratagdo oral e antimicrobianos, no caso das
disenterias) os suplementos de zinco reduzem a freqiiéncia’, duragio®” e gravidade™* da diarréia’
aguda e persistente’. Os sais sulfato, acetato e gliconato de zinco parecem ser igualmente eficazes
quando usados em doses entre 10 a 20 mg por dia, por 10 a 14 dias’. A adi¢io de sais de zinco ao
tratamento padrdo da diarréia tem apresentado relagdo de custo-efetividade favoravel®. As reagdes
adversas relatadas resumem-se a distarbios gastrintestinais como indigestdo, vomitos e nauseas’.
Considerando os dados de eficacia, seguranga e custo-efetividade, recomenda-se a inclusdo de
sulfato de zinco na forma de comprimido dispersivel 10 mg e xarope 4 mg/mL, por ser o sal de
menor custo”.
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I11.  PARECERES DAS ALTERACOES DE APRESENTACAO E/OU
CONCENTRACAO E/OU DOSE

ALBENDAZOL




O albendazol ¢ um derivado benzimidazolico, que possui atividades ovicida, larvicida e
helminticida. Quimicamente, ¢ [metil-5(propil-tio)-1H-benzimidazol-2-il] carbamato. O mecanismo
de acdo estd centrado na capacidade de inibir a polimerizagdo dos tubulos, o que dificulta a
obtencdo de energia pelo verme, promovendo sua imobilizacdo e morte. A absorcdo intestinal do
albendazol ¢ pequena (menos de 5% da dose administrada por via oral) e por isso sua acdo ¢
fundamentalmente luminal. Seu principal metabolito, sulfoxido, tem vida média de 8 '2 horas e ¢
eliminado pela urina'. Albendazol é eficaz, em dose tnica de 400 mg, no tratamento da ascaridiase
e na enterobiase (100% de eficacia), ancilostomiase por A. duodenale (92% de eficacia) e por N.
americanus (75%), tricuriase (90% de eficacia). Alguns estudos revelam que, ministrado em dose
Unica diaria de 400 mg, por trés dias consecutivos, tem uma eficicia curativa de até 86 % nas
teniases e de 60% na estrongiloidiase. No tratamento da giardiase promove taxas de cura de 97%
em criangas devendo, nessa condicdo, ser administrado por cinco dias consecutivos na dose diaria
de 400 mg. Nao deve ser utilizado em mulheres gravidas, nem em criangas com idade inferior a 2
anos'”. Recomenda-se a introducio da apresentagdo suspensdo oral 40 mg/mL, tendo em vista a
prevaléncia de helmintiases intestinais e giardiase na populacao pediatrica.
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CLONAZEPAM

Clonazepam como anticonvulsivante de segunda escolha em pediatria

Metanalises e estudos randomizados consideram alguns farmacos indicados para diferentes
formas de epilepsia na infancia, recomendando-se iniciar tratamento com monoterapia, sempre que
possivel’. Em Epilepsia de Auséncia na Infancia (EAI) e crises de auséncia associadas a ataques
tonico-clonicos, o valproato é farmaco de primeira escolha, uma vez que ¢ eficaz em ambas as
condi¢des . E também de escolha, como a lamotrigina, nas crises mioclénicas da epilepsia
mioclonica juvenil’. Em epilepsia mioclénica grave da infancia, topiramato é considerado de
primeira escolha’®. Clonazepam ¢ considerado farmaco de segunda escolha, em epilepsia
mioclonica grave na infincia, epilepsia mioclonica juvenil e na Sindrome de Gasteaut-Lennox ~*°.
Em EAI, nao foram encontrados ensaios clinicos randomizados ou revisdes sistematicas que
avaliassem efetividade ou seguran¢a de clonazepam’. Um pequeno ensaio clinico aberto, de
resultados pouco conclusivos®, e alguns estudos observacionais sugerem que o clonazepam seria
efetivo nessa condicdo, muito embora cause também efeitos adversos como ataxia, hiperatividade,
mudancas de personalidade e ganho de peso, nao sendo recomendado como primeira escolha.
Efeitos hepaticos, fadiga, sonoléncia, hipotonia, salivagdo e aumento de secrecdo bronquica
sugerem cautela na sua utilizacio em pediatria’. Face as evidéncias que apontam, até o momento,
seu papel como anticonvulsivante de segunda escolha, em pediatria, recomenda-se a retirada de
clonazepam comprimido de 0,5 mg e 2,0 mg da Rename, mantendo-se apenas a forma de solucao
oral 2,5 mg/mL.
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DIPROPIONATO DE BECLOMETASONA

Estima-se em 350.000/ano o nimero de internagdes por asma no Brasil, constituindo-se na
quarta causa de hospitalizagao pelo SUS (2,3% do total) e na terceira causa entre criancas e adultos
jovens. Paises em desenvolvimento tém apresentado aumento de mortalidade na ultima década,
contribuindo com 5 a 10% das mortes por causa respiratéria'”. Inalacio ¢ o método de
administracao preferencial em antiasmaticos (Recomendacao de Grau A)’. Corticoides inalantes sdo
de primeira escolha no tratamento de asma leve, moderada e grave™. Estudos clinicos ¢ in vitro
sugerem que os corticoides inalantes disponiveis ndo sdo equivalentes; contudo, ndo estdo claras as
implicacdes clinicas dessas diferencas, e ha caréncia de estudos comparativos entre eles™. No
Brasil, estdo disponiveis os corticoides inalantes beclometasona, budesonida e fluticasona®. O
dipropionato de beclometasona é o farmaco mais experimentado’, sendo empregadas doses didrias
de 400 pg a 2.000 pg em adultos, e de 100 pg a 400 pg para criangas>°. Além disso, apresenta custo
estimado de tratamento didrio inferior ao de budesonida e fluticasona. Considerando-se a
necessidade de cobertura dos regimes de doses recomendados de beclometasona no tratamento de
asma, torna-se essencial a apresentagdao na Rename 2008 de formas farmacéuticas de pd, solucao
inalante ou aerossol que contemplem tais regimes. Desta forma, recomenda-se introdugdo da
apresentacao de 250 ug de beclometasona por dose.
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FATOR II DE COAGULACAO

O concentrado de complexo protrombinico € obtido por fracionamento de pool de plasmas e
contém os fatores II, VII, IX ¢ X. E utilizado no tratamento de deficiéncias hereditarias e
adquiridas. Nas coagulopatias hereditarias estd indicado nas deficiéncias de fator I (grau de
recomendagio C)', VII, X' (grau de recomendacio C) e nas deficiéncias congénitas do fator IX que
ndo apresentam risco de trombose, quando ndo se dispde de concentrado de fator IX>. Utilizado,
também, para pacientes com hemofilia A e B com presenca de inibidores de baixa resposta para os
fatores VIII e IX, respectivamente™. No calculo da dose a ser administrada deve-se considerar o
nivel hemostatico de cada fator que se deve alcancar. Isso varia com o peso, tipo e a localizagao do
sangramento ou procedimento a ser realizado, devido as caracteristicas moleculares (meia-vida e
recuperagdo plasmatica do fator da coagulacdo). O produto é adquirido pelo Ministério da Saude
para atender aos pacientes com coagulopatias hereditdrias cadastrados no Programa de
Coagulopatias Hereditarias do Ministério da Saude e em acompanhamento em Centros de
Hemofilias®. Portanto, a substituigio do concentrado de fator II pelo complexo protrombinico (na
apresentacao: p6 para solucdo injetavel, contendo fatores II, VII, IX e X, frascos de 500 a 600 UI de
fator IX. AE > 0,6 Ul/mg; as concentracdes dos fatores II, VII e X variam conforme lote e
fabricante do produto) ¢ justificada por nao existir produto puro de fator II, e pelo fato do complexo
protrombinico ser utilizado para a reposicdo em deficiéncia de fator II e nas situagdes referidas
acima.
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FATOR IIA DE COAGULACAO

O concentrado de complexo protrombinico parcialmente ativado € obtido por fracionamento
de pool de plasmas contendo os fatores II, IX e X na forma inativada e o fator VII na forma ativada.
E indicado para o tratamento de pacientes com hemofilia A e B com presenga de inibidores de alto
titulo para os fatores VIII e IX, respectivamente'>. No calculo da dose a ser administrada deve-se
considerar o peso, tipo e a localizagio do sangramento ou procedimento a ser realizado'?’. O
produto ¢ adquirido pelo Ministério da Satde para atender aos pacientes com coagulopatias
hereditarias cadastrados no Programa de Coagulopatias Hereditarias do Ministério da Satde e em
acompanhamento em Centros de Hemofilias'. O complexo protrombinico parcialmente ativado
deve ser prescrito por especialista e administrado em ambiente hospitalar. A alteracdo da
denominacdo “fator ITA de coagulacdo” (correspondente a Denominacdo Comum Brasileira
conforme lista DCB 2007) ¢ justificada por ndo existir produto puro de fator Ila e pelo fato do
complexo protrombinico parcialmente ativado conter o fator II e é usado na situagdo descrita acima.
Dessa forma, a forma farmacéutica definida na Rename do complexo protrombinico parcialmente
ativado € o po para solucdo injetavel que contém os fatores II, VIIa (forma ativada) e os fatores IX e
X em combinagao.
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FATOR VIII DE COAGULACAO

O concentrado de fator VIII ¢ indicado no tratamento das manifestacdes hemorragicas ou na
preparagdo para procedimentos invasivos em pacientes com deficiéncia hereditaria do fator VIII —
hemofilia A (grau de recomendagdo C)'**. Nio existe consenso sobre a classificagdo dos
concentrados de fator VIII, de acordo com sua atividade especifica, e nao foi demonstrado que a
pureza interfira na seguranca dos concentrados de fator VIII'2. A denominagdo Fator VIII de
coagulagdo ¢ a registrada na lista de Denominag¢des Comuns Brasileiras (DCB) 2007. No célculo da
dose deve-se considerar o nivel hemostatico do fator VIII que se deseja alcangar. Isso varia com o
peso, tipo e a localizagdo do sangramento ou procedimento a ser realizado, devido as caracteristicas
moleculares (meia-vida e recuperagao plasmatica do fator da coagulagdo). O produto ¢ adquirido
pelo Ministério da Saude para atender aos pacientes com coagulopatias hereditarias cadastrados no
Programa de Coagulopatias Hereditarias do Ministério da Saude e em acompanhamento em Centros
de Hemofilias*. Recomenda-se a ado¢do do nome Fator VIII de coagulagdo e da forma farmacéutica
po para solucdo injetavel 250 e 500 UI, AE > 100 Ul/mg, retirando-se as concentragdes AE>2.000
Ul/mg e AE>1UI/mg, uma vez que ndo apresentam caracteristica de essencialidade e ndo compdem
a relagdo do programa do Ministério da Saude para tratamento das coagulopatias hereditérias’.
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NITRITO DE SODIO

A maior parte do manejo de intoxicacdes agudas ¢ feita de forma sintomadtica e de suporte.
Em muitos casos nada mais é necessario’. No Brasil, estima-se que a maior parte das intoxicagdes
notificadas enseje manejo inespecifico’. No entanto, alguns antidotos sdo necessarios em situagdes
especificas, requerendo manejo especializado para exercer seu efeito’. O nitrito de sodio é usado
por via parenteral, em adultos, complementado por tiossulfato injetavel, para reversdo dos efeitos da
intoxicacdo por cianeto. Seu manejo deve ser cuidadoso. A exposi¢do a doses superiores as



recomendadas bem como a ingesta acidental podem causar metahemoglobinemia grave™. Em
funcdo de seu perfil de seguranca e de suas caracteristicas quanto a indicacdo, recomenda-se a
substitui¢do do nitrito de sodio oral pela solugdo injetavel, 30 mg/mL.
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SUCCINATO DE METOPROLOL

Metoprolol para manejo da hipertensdo em adultos

O succinato de metoprolol, na forma de comprimidos de liberagao prolongada com 25 ¢ 100
mg, ¢ o beta-bloqueador adrenérgico constante na Rename 2006 para tratamento de insuficiéncia
cardiaca (item 13.1) e hipertensdo em gestantes (item 13.4.2). No tratamento de insuficiéncia
cardiaca recomenda-se a dose inicial de 12,5-25 mg, uma vez ao dia, podendo ser aumentada,
gradativamente, até 200 mg" %. Para hipertensdo leve e moderada, a faixa da dose e freqiiéncia de
administracdo ¢ de 50 -100 mg, uma vez ao dia 3, Recomenda-se, portanto, a alocagdo de
metoprolol 50 mg no manejo da hipertensdo em adultos.

Referéncias

1. SOCIEDADE BRASILEIRA DE CARDIOLOGIA. II Diretrizes da Sociedade Brasileira de Cardiologia para o
Diagnostico e Tratamento da Insuficiéncia Cardiaca. Arg. Bras. Cardiol., v. 79, supl. 4, 2002

2. HUNT, A. S. et al. Guideline Update for the Diagnosis and Management of Chronic Heart Failure in the Adult: A
Report of the American College of Cardiology/American Heart Association Task Force on Practice Guidelines.
Circulation, v. 112, p. e154-¢235, 2005 .

3. CHOBANIAN, A. V.; BAKRIS, G. L.; BLACK, H. R. et. al.The Seventh Report of the Joint National Committee on

Prevention, Detection, Evaluation, and Treatment of High Blood Pressure. Hypertension. v. 42, n. 6, p. 1206—1252,
2003.

IV. PARECERES DAS ALTERACOES DE USOS TERAPEUTICOS

ATENOLOL

Substituido pelo succinato de metoprolol como antiarritmico(vide parecer) e pelo carvedilol
na insuficiéncia cardiaca (vide parecer).

CLONAZEPAM

Clonazepam para uso exclusivo como anticonvulsivante ndo como
ansiolitico.
Benzodiazepinicos sdo os sedativos mais utilizados e considerados os mais eficazes e

seguros. Podem causar dependéncia fisica e psiquica, além de tolerancia, razdo pela qual seu uso
deve ser reservado para situagdes agudas, assim que as causas subjacentes da ansiedade tenham sido



esclarecidas'. Ndo h4 evidéncias que avaliem uso prolongado de benzodiazepinicos para sedagdo’.
Tanto estudos clinicos randomizados (ECR) quanto estudos observacionais evidenciaram que 0s
benzodiazepinicos aumentam o risco de dependéncia, acidentes (de trabalho e de transito), efeitos
adversos em neonatos (quando usados ao final da gestagio)’. Nio sdo relatados ECR, revisdes
sistematicas, metanalises ou estudos observacionais que oferegam evidéncias especificas para uso
de clonazepam, em adultos ou criancas, em tratamento primario da ansiedade, tratamento resgate da
ansiedade, tratamento de fobias sociais ou de panico associado a agorafobia®*>®. Protocolos para
avaliar efetividade (e seguranga) de benzodiazepinicos, incluindo clonazepam, no panico e no stress
pos-traumatico, estdo ainda em analise”®. Ndo foram encontrados ECR ou revisdes sistematicas que
avaliassem efetividade ou seguranca de clonazepam para tratamento de episoddios de auséncia em
criangas’; apenas alguns estudos observacionais sugerem que o clonazepam seria efetivo nessa
condi¢do, muito embora cause também efeitos adversos como ataxia, hiperatividade, mudancas de
personalidade e ganho de peso, ndo sendo recomendado como primeira escolha'’.Uma vez que o
diazepam ja esta alocado nesta categoria e na auséncia de evidéncias que substanciem sua
permanéncia, recomenda-se a retirada do clonazepam como ansiolitico e hipnosedativo na Rename,
permanecendo como anticonvulsivante.
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CLORIDRATO E LACTATO DE BIPERIDENO

Essencialidade do biperideno no tratamento dos distdrbios motores
decorrentes do uso de neurolépticos

Doenga de Parkinson (DP) ¢ uma enfermidade cronica, neurodegenerativa e progressiva com
prevaléncia mundial estimada de 31 a 328 por 100.000 pessoas. Anticolinérgicos (biperideno e



triexifenidil) ja foram o principal tratamento da DP. Possuem eficacia comprovada no controle do
tremor em repouso quando comparado ao placebo, mas ndo controlam outros sintomas como rigidez
e bradicinesia®. E freqiiente a ocorréncia de efeitos adversos inaceitaveis, como falha de registro de
memoria de curto-prazo, confusdo mental aguda, alucinagdes e psicoses, exacerbag¢do de disfuncao
de 16bulo frontal, boca seca, dificuldade urinaria e constipagao intestinal. Além disso, causam efeito
rebote com marcada deterioragdo do parkinsonismo (crise colinérgica) decorrente da retirada
abrupta desses agentes . Eles nio sdo recomendados a pacientes com 65 anos ¢ mais de idade,
além de precipitar psicoses em pacientes com DP avancada'. Ocasionalmente, os anticolinérgicos
podem ser benéficos quando o tremor de repouso fica proeminente € nao responsivo aos agentes
dopaminérgicos. Desta forma, os anticolinérgicos poderiam ser utilizados em pacientes jovens, com
cognicdo intacta e cujo sintoma predominante seja o tremor de repouso'””. Ndo ha dados que
permitam concluir se existe diferenca interindividual, de eficacia e seguranca, entre os varios
agentes anticolinérgicos®. A levodopa tem sido o principal tratamento farmacoldgico para a DP.
Ensaios clinicos demonstram ndo haver diferencas qualitativas no controle dos diversos sintomas da
DP inicial, quando foram comparados anticolinérgicos, bromocriptina e levodopa. Substancias
dopaminérgicas sdo tdo efetivas quanto os anticolinérgicos em pacientes com tremor de repouso,
além de melhorarem outros sintomas da DP*’. Outro estudo mostrou que a levodopa tem um bom
efeito sobre a amplitude do tremor de repouso, enquanto que o efeito do biperideno foi
insatisfatorio. Tanto levodopa quanto biperideno tém menor efeito no tremor postural com
movimentos lentos, entretanto o efeito da levodopa se sobressai. Ou seja, o impacto dos
anticolinérgicos nos sintomas da DP é bem menor do que da levodopa " *. Ressalta-se que diretrizes
mundialmente aplicadas no tratamento da Doenca de Parkinson ndo incluem biperideno, ou outro
anticolinérgico, em seus protocolos farmacoterapéuticos'™’. Para o tratamento do parkinsonismo
farmacoldgico, a medida mais eficaz ¢ a retirada do antipsicotico classico, ou a substituicdo por um
antipsicotico atipico. A clozapina parece ser o fiarmaco que possivelmente ndo produza
parkinsonismo, tanto que ¢ o farmaco de escolha para o tratamento de psicoses em pacientes com
doenga de Parkinson”'*'"'?. Se nenhuma das medidas citadas seja possivel, introduz-se um
antiparkinsoniano, preferencialmente anticolinérgico, que ¢ eficaz também no tratamento da
distonia aguda *'®'". O biperideno, por ter agio predominantemente central, o que evita efeitos
adversos periféricos, ¢ o farmaco de escolha para contornar os efeitos extrapiramidais dos
antipsicoticos, em pacientes abaixo de 65 anos, possuindo evidéncia de nivel Blla, correspondente a
comprovacao de eficacia, na falta de outras alternativas terapéuticas. O uso profilatico do
biperideno ao tratamento antipsicotico ndo impede o surgimento dos efeitos extrapiramidais, porém
reduz a intensidade dos mesmos. Como ultimo recurso ao tratamento do parkinsonismo
farmacologico, ou em pacientes idosos podem ser empregadas amantadina e levodopa'® **'7.
Considerando o apresentado, recomenda-se a exclusdo do biperideno, nas formas cloridrato e
lactato do item 12.3 da Rename 2006, que passa a se denominar “Medicamentos para doenga de
Parkinson”. Considerando ainda a essencialidade do biperideno no tratamento dos distarbios
motores decorrentes do uso de neurolépticos, recomenda-se sua alocacdo no item 12.4 da Rename
2008, sendo esta secdo renomeada para ”Antipsicoticos e adjuvantes”.
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SUCCINATO DE METOPROLOL

Metoprolol como antiarritmico em substituicdo ao atenolol.

A fibrilagdo atrial é a arritmia cardiaca mais comum com prevaléncia estimada em 0,4% a 1% da
populagdo mundial "’ aumentando para 8% em pacientes maiores de 80 anos. Estudos relatam que
os betabloqueadores como antiarritmicos sdo indicados como classe I e grau de evidéncia C, ou
seja, opinides de especialistas ou estudos de caso apontam para beneficios e efetividade ®. Esses
estudos fazem referéncia ao metoprolol e ao propranolol na forma farmacéutica injetavel e oral.
Nao foram encontradas evidéncias cientificas recentes que sustente o atenolol na arritmia
cardiaca. Esse fato, aliado aos estudos recentes que questionam o risco de atenolol para idosos e
gestantes (grau de risco D) ™ recomendamos a substituicio do atenolol por metoprolol na
indicagcdo como antiarritmico.
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ANEXO D

PARECERES QUE SUBSIDIARAM A MANUTENCAO OU A NAO INCLUSAO DE
MEDICAMENTOS NA RENAME 2008

l. NAO INCLUSAO

ACETATO DE DESMOPRESSINA

O acetato de desmopressina, também chamado DDAVP, ¢ um farmaco empregado na
doenca de von Willebrand. Trata-se de uma coagulopatia hereditaria que ocorre por deficiéncia do
fator de von Willebrand (FvW), proteina responsavel pela aderéncia de plaquetas ao endotélio
lesado’. No Brasil, 5% dos casos de hemofilia estdo relacionados as formas clinicamente
significativas da doenca de von Willebrand e a outras deficiéncias de fatores de coagulagdo”. De
acordo com dados preliminares do Cadastro Nacional de Coagulopatias Hereditarias, de 2006,
existem 2.270 pacientes diagnosticados com a doenca de von Willebrand. Comparado ao cadastro
anterior, de 2000, do préprio Ministério da Satude, que listava 866 pacientes, este nimero representa
um aumento de 61,9% no namero de casos’. A doenca ¢ classificada em tipos 1, 2 e 3, sendo que o
tipo 2 apresenta ainda 4 subtipos: 2A, 2B, 2M, 2N. A forma mais leve e mais comum da doenga ¢ o
tipo 1 (60 a 80% dos casos). O FvW se encontra no plasma, formando um complexo com o fator
VIII da coagulacdao (FVII), e servindo de ponte entre plaquetas e estruturas subendoteliais,
favorecendo a aderéncia plaquetaria’. Nos pacientes com doenca de von Willebrand pode ocorrer
também a deficiéncia de fator VIII da coagulacdo. Nesses casos, ¢ necessario promover aumento
nos niveis sanguineos de ambos os fatores, o que pode ser obtido com o uso da desmopressina, que
promove a liberagio desses fatores dos locais de armazenamento no organismo’. Este é o farmaco
de escolha para tratamento de pacientes com doenga de von Willebrand tipo 1 nas formas leve e
moderada, principalmente quando nesses pacientes os niveis de fator VIII estiverem acima de 5%.
Nessas formas da doenca, a desmopressina (intranasal ou parenteral) ¢ indicada para cessar
sangramentos espontaneos ou induzidos por trauma leve’. Desmopressina também é administrada
parenteralmente em processos cirurgicos ou pos-operatorios para manter a homeostasia, evitando
sangramentos. E contra-indicada para paciente com doenca de von Willebrand tipo 1 na forma
grave, bem como para aqueles que apresentam anormalidade molecular no antigeno do fator VIII.
Mostra-se ineficiente em pacientes com o tipo 3 de von Willebrand, pelo desenvolvimento de



aloanticorpos, ap6s multiplas infusdes®®’. Pacientes que apresentam os tipos 1 e 3 da doenca de von
Willebrand podem necessitar de reposi¢do intravenosa de FvW e FVIII. Aqueles pacientes nao
responsivos a desmopressina, ou que necessitarem prevengdo ou controle de sangramentos (isso
envolve pacientes tipos 2A, 2M, 2N, 2B e 3), podem receber preparagdes de fator anti-hemofilico
(humano) ricas em FyW°. A administracio de desmopressina a um paciente responsivo apos trauma
leve ou antes de cirurgia dentéria eletiva pode reduzir a necessidade de tratamento de reposi¢do do
fator de von Willebrand'. Entretanto, considerando que o tratamento da doenca de von Willebrand
pode ser feito com o uso de outros fatores e que desmopressina ndo atende aos critérios de
essencialidade, recomenda-se a sua ndo inclusdo na Rename.
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ACIDO AMINOCAPROICO E ACIDO TRANEXAMICO

O tratamento da hemofilia, doenga mais comum dentre as coagulopatias hereditarias, baseia-
se principalmente, na reposicdo do fator de coagulagdo deficiente (concentrados de fatores de
coagulacdo VIII ou IX), normalmente obtido a partir de plasma humano. Concentrados
recombinantes, desenvolvidos por modernas técnicas de biologia molecular e altamente purificados
também s3o utilizados em diversos paises. Os produtos derivados do plasma humano
(hemoderivados) sio os mais comumente utilizados no tratamento da hemofilia no Brasil'. Contudo,
a hemofilia, tanto A quanto a B, ¢ uma doenga que requer tratamento de situacoes clinicas especiais
tais como: epistaxe, hematroses, hemorragia intramuscular, hemorragia em pescogo, assoalho da
lingua ou face; hemattria; hemorragia gastrointestinal; trauma craniano; cirurgias de pequeno porte;
cirurgias de meédio porte; cirurgias de grande porte; procedimentos invasivos; procedimentos
odontolégicos. Para algumas destas situagdes preconiza-se a utilizagdo dos chamados
antifibrinoliticos. As estratégias farmacoldgicas com antifibrinoliticos para reduzir o sangramento
levam em conta as alteragcdes da hemostasia provocadas pela CEC (Circulagao Extra Corporea) e o
mecanismo de agdo dos farmacos. Os antifibrinoliticos inibem a fibrindlise e, conseqiientemente,
impedem ou diminuem a formacdo dos produtos de degradag¢do da fibrina e do fibrinogénio, que
tém acdo deletéria sobre a funcdo plaquetdria. Além dessa agdo, diminuem a conversdo do
plasminogénio em plasmina, que tem atividade proteolitica nos receptores plaquetarios.
Atualmente, sdo trés os agentes antifibrinoliticos mais empregados: um inibidor de proteases séricas
de amplo espectro, a aprotinina, ¢ dois andlogos do aminodcido lisina, o 4cido aminocaproico
(AAC) e o acido tranexamico (AT), que inibem a fibrindlise, pois atuam inibindo a proteina
ativadora do plasminogénio, impedindo a formagdo da plasmina, proteina responsavel pela lise da
fibrina (componente essencial do codgulo). A diminui¢do do sangramento com esses farmacos
varia, na maioria dos estudos, entre 30% e 50%”. O AT é de seis a dez vezes® mais potente que o
AAC. Apresenta maior afinidade pelo plasminogénio, sua atividade antifibrinolitica é mais



sustentada e tem tempo de acdo mais prolongado. Protocolo canadense para tratamento da hemofilia
e doenga de Willebrand’s prevé como agente hemostatico adjuvante®: a) AAC 75 mg/Kg (até 4 g) a
cada 6 horas por 5 dias e b) AT 25 mg/Kg a cada 8 horas por 5 dias. O fato do AT ser mais potente
faz com que possa ser usado em menor concentragdo menos vezes ao dia. Mas como é mais caro
que o AAC, no Brasil, o resultado final € que o custo de tratamento com ele € maior. A diferenca de
custo/tratamento entre AAC e AT ¢ de 1,7 vezes. Porém, a comodidade posoldgica e seu impacto na
adesdo ao tratamento pode ser mais importante que esse pequeno ganho em termos de reducdo de
custo do tratamento com AAC, pois nao estd sendo considerado o custo da falha terapéutica pelo
uso inadequado do medicamento. Entretanto, ainda que a eficacia e seguranca desses dois farmacos
esteja demonstrada, o tratamento da hemofilia ja estd contemplado na Rename com a oferta dos
fatores de coagula¢do. Além disso, tanto o AT quanto o AAC ndo atendem aos critérios de
essencialidade. Dessa forma, ndo se recomenda a inclusdo desses farmacos na Rename.
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ANALOGOS DE INSULINA

A diabetes melittus ¢ um grupo de transtornos heterogéneos caracterizados por
hiperglicemia e intolerancia a glucose. No Brasil, estima-se a prevaléncia em 7% da populagio.’
Dentre as principais complicagdes, destacam-se neuropatia, nefropatia, retinopatia, angiopatia,
doengas cardiovasculares e acidentes vasculares encefalicos. Com o objetivo de manter o controle
glicémico adequado e de evitar as conseqiiéncias decorrentes da doenga, o uso de insulina exdgena
¢ indicado no tratamento da diabetes mellitus devido a deficiéncia de insulina (tipo 1) e para alguns
casos em que a diabetes ndo ¢ dependente de insulina (tipo 2). Na RENAME, estdo disponiveis a
insulina humana NPH e a insulina humana regular. Recentemente, com o advento da tecnologia de
DNA recombinante, foi desenvolvido um grupo de insulinas andlogas a humana, com alteragao de
suas caracteristicas farmacocinéticas. Destas, estdo disponiveis no mercado as insulinas lispro,
aspart, glargina e detemir.” Até o momento, nio existem evidéncias de redugio total da mortalidade
e morbidade com o uso de insulina lispro ou aspart em comparagio a outros tipos de insulina.”*"®
As evidéncias provenientes de ensaios clinicos aleatorizados duplo-cegos sdo insuficientes para
assegurar alguma vantagem terap€utica da insulina lispro e aspart em comparagao a insulina regular
no tratamento da diabetes mellitus tipo 1. Em pacientes com diabetes melittus tipo 2, ndo foram
encontrados estudos da insulina lispro em comparagdo a insulina regular e, as evidéncias sdo
insuficientes com o uso da insulina aspart. Além disso, sdo insuficientes em assegurar que o
esquema de administracdo da insulina lispro ou aspart, imediatamente antes das refeigdes, proveé
alguma vantagem terapéutica adicional ao esquema recomendado para formas alternadas de insulina
humana, 30 minutos antes das refei¢des.” Entre as insulinas glargina e NPH e entre as insulinas
detemir e NPH ndo sdo encontradas diferengas estatisticas ou clinicas significativas na mensuracao
de hemoglobina glicosilada e na incidéncia de hipoglicemia grave.*” Foram encontrados resultados
variados de hipoglicemia noturna e total entre os estudos que avaliaram a insulina glargina; com o
uso de insulina detemir, ndo sdo encontradas diferengas estatisticamente significativas. No caso da
insulina glargina, a mensuracdo da qualidade de vida ¢ inconsistente em pacientes com diabetes
melittus tipo 1 e ndo significativa em pacientes com diabetes melittus tipo 2. A avaliagdo integrada
da hemoglobina glicosilada e de episddios hipoglicémicos revela que a reducdo da hemoglobina



glicosilada causada pela insulina glargina ou pela insulina determir ndo esta acompanhada de menor
incidéncia de hipoglicemia grave em comparacdo aos demais tipos de insulina. Os ensaios clinicos
aleatorizados que avaliaram a insulina glargina e a insulina determir foram abertos, o que pode ter
gerado viés nos resultados; como potencial variavel de confusdo, ressalta-se que nesses ensaios foi
usada insulina em bolus de agdo-rapida. Considerando os achados encontrados, ndo se recomenda a
inclusdo de qualquer insulina andloga a humana na RENAME.
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ANTIINFLAMATORIO NAO ESTEROIDE PARA USO PARENTERAL

Os agentes antiinflamatorios ndo-esterodides (AINE) tém lugar no tratamento da dor de leve a
moderada. Os AINE injetdveis disponiveis no Brasil, extensivamente conhecidos € comumente
utilizados no tratamento da dor aguda sdo: cetoprofeno, cetorolaco, e diclofenaco 2. A eficacia e
seguranca da dipirona parenteral foram avaliadas e comparadas com as dos outros AINE
parenterais, de acordo com a evidéncia cientifica disponivel. Em ensaio clinico randomizado (ECR)
duplo-cego, a dipirona 2 g intravenoso apresentou eficidcia similar ao dexcetoprofeno 50 mg
intravenoso no alivio da dor em pacientes com célica renal. Embora a comparagdo seja com o S-
isomero do cetoprofeno, ndo ha evidéncias de que o dexcetoprofeno apresente eficacia clinica
superior ao cetoprofeno’. Em ensaio clinico ndo-randomizado e aberto, a dipirona 2500
mg intravenoso foi mais eficaz no controle da febre em pacientes com cancer do que o diclofenaco
75 mg intravenoso'. Em cinco ECR***™® comparando a eficacia de dipirona e diclofenaco, na
redugdo de episodios de dor, a dipirona (intramuscular ou intravenoso) 1 g obteve eficacia similar
ao diclofenaco 75 mg (intramuscular e intravenoso) e a dipirona 2 g ou 2,5 g apresentou eficacia
superior, em alguns desfechos de dor, ao diclofenaco 75 mg e ndo houve diferencas estatisticamente
significativas na necessidade de medicamento de resgate entre os grupos recebendo dipirona 1 e 2
g intramuscular e diclofenaco sédico intramuscular. Em um ECR? ndo houve diferencas
estatisticamente significativas na analgesia pds-operatdria e na freqiiéncia de eventos adversos entre
os grupos recebendo cetorolaco 30 mg intramuscular (a cada 8 horas) e dipirona 2 g intramuscular



(a cada 8 horas). A dipirona sodica 2 g intramuscular cada 12 horas obteve eficacia similar ao
cetorolaco 30 mg intramuscular cada 6 horas no tratamento da dor de moderada a grave em

cirurgias ortopédicas. Em EC ndo-randomizado (IIb) o diclofenaco mostrou eficacia no controle da

febre em pacientes com cancer, porém menor que dipirona4. Nao foram encontrados nas bases
pesquisadas estudos de eficacia e seguranga do uso de cetoprofeno, diclofenaco e cetorolaco, nas
suas formas injetaveis, para o tratamento da febre em criancas9. No perfil de seguranga dos AINE

consideram-se efeitos adversos importantes: disfuncdo de coagulagdo (aumento no tempo de

sangramento), toxicidade gastrintestinal (sangramento, perfuragdo e tlcera), faléncia renal aguda e
reacdes alérgicas (anafilaxia, reacdes imunoldgicas)™'’. Raramente ocorrem reacdes anafilaticas
com o uso de diclofenaco sodico; no entanto, algumas particularidades sobre efeitos adversos aos
AINE em questio’: o aumento do tempo de sangramento ¢ o efeito adverso mais freqiiente ao uso
do cetorolaco; a incidéncia de trombose local seguida da administragdo intravenosa de diclofenaco
sodico ultrapassa 60% e muitos casos de necrose tissular seguidos da administracdo intramuscular
de diclofenaco sdédico tém sido relatados. Nao foram encontradas evidéncias estabelecidas sobre
eficacia e seguranga comparativa entre cetorolaco, cetoprofeno e diclofenaco, de uso parenteral para
o tratamento da dor de leve a moderada, quando se consultou Clinical Evidence e Cochrane Library.
Considerando que para o tratamento da febre, por via parenteral, ndo foram encontrados estudos
comparativos de eficacia e seguranca entre a dipirona e cetoprofeno ou cetorolaco, e que
diclofenaco mostrou menor efeito antipirético que a dipirona; considerando o perfil equiparado de
eficacia e seguranga comparativa entre cetorolaco, cetoprofeno e diclofenaco de uso parenteral no
tratamento da dor aguda'’, que a dipirona possui eficacia igual ou superior ao diclofenaco nas suas
formas injetaveis para esta finalidade e que uma avaliacdo mostrou do maior custo comparativo dos
AINE analisados em relagdo a dipirona injetavel, o parecer ¢ desfavoravel a inclusdo de um AINE
solu¢do injetdvel no item analgésicos e antipiréticos da Rename 2008.
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ANTIINFLAMATORIO NAO ESTEROIDE NO TRATAMENTO DA GOTA

Um antiinflamatoério ndo-esteréide (AINE) em dose terapéutica usual ¢ apropriado para o
tratamento de gota para maioria dos pacientes'. Todos os AINE, incluindo os inibidores da
ciclooxigenase 2 - COXj,, sdo empregados na gota aguda. Estudos de comparagdo duplo cego entre
AINE (incluindo AINE versus inibidores da COX;) ndo mostraram diferenca significante na
eficacia, mas estes ensaios tinham pouco poder estatistico para identificar qualquer diferenca'. O
tipo de AINE empregado depende das opg¢des disponiveis e da possibilidade de efeitos
gastrintestinais®. No entanto, vale ressaltar que os tratamentos usualmente empregados na gota
(colchicina oral, corticosterdides, hormoénio adrenocorticotropico e AINE) permanecem
classificados como de efetividade desconhecida, o que torna o tratamento de ataques de gota
largamente empirico. Quando aplicagdo de gelo e paracetamol falham no alivio da dor, é melhor
usar um AINE com efeitos adversos bem documentados, tal como ibuprofeno em dose moderada’.
Quando a terapia com AINE ¢ inadequada, insuficientemente tolerada ou causadora de dano, a
colchicina e esterdides podem ser considerados’. Os pacientes com gota devem ser informados que
os tratamentos disponiveis ndo estdo bem avaliados, s6 fornecem beneficios limitados, e tém efeitos
adversos bem conhecidos. Esta informagdo deve refor¢ar a importancia de uma dieta saudavel’.
Deve-se assim manter ibuprofeno 600mg como consta na se¢do 3.1 da Rename.
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BETA-2 AGONISTA DE LONGA DURACAO

O tratamento de primeira escolha para o controle da asma cronica leve a moderada ¢ o
corticosteroide inalante (CI). Nos casos de persisténcia dos sintomas com o uso desse medicamento,
recomenda-se o aumento de sua dose ou associagdo com P2-agonistas de longa duracdo (f2-ALD).
Essa associagdo ¢ recomendada como primeira linha de tratamento apenas em pacientes com asma
grave', mas nio ha dados de seguranca suficientes, principalmente sobre mortalidade, para
considera-lo efetivo para essa indicagdo. Além disso, ha controvérsias e especulagdes sobre o
beneficio dos f2-ALD em pacientes com asma leve a moderada. A evidéncia cientifica disponivel
atualmente (trés revisdes sistematicas™*) nio mostra diferenca significativa entre a associa¢io B2-
ALD + CI comparado ao CI isolado no que diz respeito a: a) incidéncia de exacerbagdes com
necessidade de uso de corticosterdide oral; b) exacerbacao com necessidade de hospitalizagdo; c)
efeitos adversos; e d) abandono do tratamento. A associacdo foi relacionada apenas a melhora na
fungdo pulmonar, verificada pelo volume expiratério forcado no primeiro segundo, € a maior
incidéncia de tremores. Portanto, até 0 momento ndo ha evidéncias disponiveis de que a associacao
de B2-ALD a corticoterapia inalante seja indicada como primeira linha de tratamento para pacientes



virgens de tratamento com CI, que apresentem asma leve a moderada persistente. Nem mesmo em
pacientes que ndo respondem a doses baixas de corticoterapia isolada, uma vez que a associagdo
ndo se mostrou superior as altas doses de corticosterdides. Contudo, o uso de p2-ALD favorece a
diminui¢do da dose de corticosterdide, o que poderia reduzir os efeitos adversos relacionados a esse
farmaco, como diminui¢do no crescimento, supressao adrenal e osteopenia. Porém, nenhum estudo
avaliou esses efeitos. Além disso, os estudos ndo consideraram o desfecho mortalidade. Outro ponto
importante a ser ressaltado ¢ que o uso regular e constante de B2-ALD pode levar a tolerancia dos
receptores p2-adrenérgicos, prejudicando a agdo broncodilatadora do medicamento’. Dessa forma,
conclui-se que os B2-ALD ndo sdo essenciais para o tratamento de pacientes com asma leve a
moderada persistente e que sua associa¢do a CI ndo ¢ superior a altas doses de CI. Nesse caso, ndo
se recomenda a inclusdo dos B2-ALD para essas indicagdes na Rename.
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CARBONATO DE CALCIO

A sindrome hipertensiva estd entre as causas mais freqiientes de 6bito materno.' A hipertensio
arterial sistémica incide em cerca de 10% das gestacdes, sendo uma das principais causas de
morbimortalidade materna e perinatal."” ? Pré-eclampsia ¢ doenca hipertensiva especifica da
gestacdo e caracteriza-se pela manifestacdo apos a vigésima semana (excecao para quando houver
mola hidatidiforme), associada a proteinuria significativa, podendo persistir no maximo até a
sexta semana apOs o parto.’ A prevengdo da pré-eclampsia com suplementagio de calcio foi
inicialmente proposta pelo fato de que gestantes com pré-eclampsia apresentam hipocalciaria e
porque em popula¢des com baixa renda, mas com ingesta elevada de calcio a pré-eclampsia ¢é
menos freqiiente 2. Ensaios clinicos > * > ®, metanalise’ e revisdo sistematica ® foram realizados
nas ultimas décadas com o objetivo de correlacionar a suplementacio de calcio e as quantidades
ingeridas na dieta com os niveis pressoricos e pré-eclampsia. Estudos que incluiram gestantes com
baixa ingesta de célcio apresentaram resultados favoraveis a suplementagdo > * 7 ¥, Entre eles
destaca-se a revisao sistematica que avaliou 12 ensaios clinicos randomizados totalizando 15.206
mulheres 5. A maioria dos estudos utilizou de 1,5 a 2,0g/célcio/dia, com no minimo 1,0g/dia. Os
resultados encontrados foram: reducdo modesta da pressao arterial e do risco de pré-eclampsia,
com efeito maior em mulheres com alto risco de hipertensao e para aquelas com baixa ingestao de
calcio; e reducao do risco de parto prematuro, somente entre as mulheres com maior risco de
hipertensdo. Nao houve evidéncia de qualquer efeito da suplementagdo sobre o dbito fetal. Nesta
revisdo ndo foram detectados efeitos adversos com a suplementacio de calcio®. Considerando o
beneficio demonstrado, o baixo risco e custo da suplementacdo, a presenca do carbonato de calcio
na Rename se justifica para uso em gestantes com risco elevado de hipertensao e ingesta pobre em
calcio.
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DERIVADOS DO ACIDO VALPROICO COMO ANTICONVULSIVANTES

O acido valproico estd disponivel, além da forma de acido, como derivados valproato de
sodio e divalproato de s6dio — composto estavel de partes iguais de acido valproico e valproato de
sodio'?. As trés substincias se convertem in vivo na mesma forma ativa (anion valproato) e
compartilham o mecanismo de agdo e tolerabilidade, embora o tipo de formulacdo influencie a
incidéncia de efeitos adversos gastrointestinais'~. As reagdes adversas mais freqiientes ao uso do
acido valproico sdo aumento de peso, sintomas gastrointestinais, alopécia e tremor; sedagao,
declinio cognitivo leve, pancreatite e hepatotoxicidade (casos fatais sao relatados) também podem
ocorrer’. Observa-se que o uso de divalproato de sodio em formulacdes de liberagio retardada reduz
os efeitos do trato gastrointestinal, em alguns pacientes®, mas o risco ndo ¢ de todo eliminado'.
Esses efeitos podem ser minimizados com a administragdo do valproato de sodio junto as refei¢coes
ou inicio da terapia com a menor dose possivel, aumentando-a muito gradativamente'”. Nio ha
ensaios clinicos que avaliem as diferencas clinicamente relevantes, no que diz respeito a eficacia e
tolerabilidade, entre divalproato de sédio, acido valproico e valproato de sodio™®. No Brasil, as
preparagdes contendo valproato de sédio estdo disponiveis na forma de comprimidos revestidos e
xaropes; as com acido valprdico como comprimidos revestidos, xaropes e capsulas gelatinosas; ¢ o
divalproato de sodio como comprimidos de liberagio retardada’. Como conclusio, ndo se vé
necessidade de alteracdo do valproato de sddio para o acido valproéico ou divalproato, uma vez que
nao ha estudos que comparem sua eficacia e tolerabilidade. Ademais, o perfil de reagdes adversas
entre eles ¢ similar, com alguma exce¢do relativa aos efeitos gastrointestinais menores ao
divalproato; contudo, essa diferenca pode ser relacionada a formulagdo farmacéutica, e esse efeito
adverso pode ser minimizado com a ingestao do valproato de sodio junto as refeigdes.
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PROSTAGLANDINAS E BRIMONIDINA

A terapia inicial da hipertensdo ocular ¢ feita com beta-bloqueadores topicos e estd associada a
cerca de 30 a 40% de falha terapéutica apos dois anos de tratamento regular '. Nestes casos, e
quando a cirurgia ndo estd indicada, um segundo medicamento pode ser associado ou optar-se
pela monoterapia, trocando-se por um agente topico de segunda linha. Dentre as alternativas a
serem utilizadas como monoterapia de segunda linha para o tratamento do Glaucoma, destacam-se
as protaglandinas (latanoprosta, bimatoprosta e travoprosta) e a brimonidina, um agonista alfa-
adrenérgico 2. De acordo com os trabalhos analisados, como segunda linha de tratamento, a
brimonidina e a latanoprosta revelaram ser igualmente eficazes no controle da pressdo intraocular,
destacando-se a necessidade de individualizagdo do tratamento™”. E importante ressaltar que a
taxa de prevaléncia de Hipertensdo Ocular ¢ de aproximadamente 2% da populag¢do acima de 45
anos, destes uma parcela menor ainda ird necessitar de modificagdo do tratamento inicial para
controle da pressdo intra-ocular '. Considerando as razdes apresentadas anteriormente, o
tratamento de segunda linha para hipertensao ocular ndo possui carater essencial.
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VACINA HPV

O cancer do colo uterino ¢ atualmente o segundo tipo de cancer mais prevalente entre as
mulheres brasileiras. A infec¢do persistente pelo papilomavirus humano (HPV) esta presente em
mais de 99% dos casos, sendo a infecgio pelos subtipos 16 e 18 responsavel por 70% deles.'” Duas



revisdes sistematicas de ensaios clinicos randomizados, com tempo maximo de seguimento de 5,5
anos, avaliaram a eficacia e seguranga da vacina contra HPV. Os resultados foram favoraveis contra
os subtipos 16 e 18, com eficacia de 86% (IC95% RRR= 79-91%)’ para prevencio da lesdo
precursora de neoplasia intra-epitelial uterina graus 2 e 3, e eficacia de 87% (IC95% RRR= 80-
91%)”* para prevengdo de infecgdo persistente por HPV. Nio houve relatos de reagdes adversas
graves relacionadas a vacina. Apesar de apresentar alta eficdcia para os desfechos citados, ndo ha
resultados para preven¢do do cancer do colo uterino devido ao curto periodo de seguimento dos
estudos. Além disso, alguns aspectos precisam ser esclarecidos, como o tempo de duragdo da
imunidade, necessidade de reforco da vacina, possibilidade de desequilibrio da prevaléncia de
outros tipos oncogénicos de HPV, impacto da vacinagcdo em satide publica e riscos em grupos
especificos, como gestantes ¢ imunodeprimidos. Assim, recomenda-se a ndo inclusdo da vacina
contra HPV na Rename, sendo mais relevante o fortalecimento das a¢des de controle do cancer do
colo do tutero, como estruturagdo dos servigos de saude e da rede de laboratérios para identificacao
e monitoramento da infec¢do pelo HPV, realizag¢do de estudos sobre prevaléncia do HPV no Brasil
e custo-efetividade da vacina na perspectiva do SUS.
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II.  MANUTENCAO

CIPIONATO DE TESTOSTERONA

De acordo com Handelsman', a testosterona é clinicamente empregada de modo apropriado
sob dois modos distintos: terapéutica de reposicdo androgénica (TRA) e terapéutica androgénica
farmacologica (TAF). O primeiro caso (TRA) ¢ a principal indicagdo para corre¢do de deficiéncia
androgénica em razdo de distarbios do testiculo, da pituitaria ou do hipotdlamo, de etiologia
genética ou adquirida. No segundo caso (TAF) usam-se androgénios sem consideragdo a priori de
dose ou classe farmacoldgica, pretendendo-se atingir efeitos androgénicos salutares no homem com
doenca cronica, nao obstante a falta de prova de que esta terapéutica adjunta melhoraria a
sobrevivéncia pela mudan¢a na historia natural da doenca subjacente fatal (anemia decorrente de
insuficiéncia da medula d6ssea ou de insuficiéncia renal, insuficiéncia cardiaca ou respiratoria
cronica, doenga autoimune dependente de esterdides, definhamento pela sindrome de
imunodeficiéncia adquirida, prevengdao de ataques de urticaria ou angioedema hereditarios e
tratamento paliativo de cancer de mama terminal). O uso impréprio € a prescricdo excessiva e
sistematica para indicagcdes médicas ndo comprovadas como no processo de velhice masculina
(“andropausa”) e para homens infectados pelo virus da imunodeficiéncia humana, mas sem a
sindrome correspondente. Pesquisa-se também a testosterona como método contraceptivo para o
homem, e uma revisio sistematica’ concluiu que: “nenhuma contracep¢ao hormonal para o homem
esta disponivel para uso clinico”. O uso ilicito, para aumentar a poténcia nos esportes € o aumento
de compleigdo, ¢ generalizado'. Na terapéutica de reposi¢do androgénica deve-se dar preferéncia
aos ésteres de testosterona (enantato, propionato ou undecilato, ou mistura de ésteres’; enantato ou
cipionato®), sob preparagdo de depdsito por via intramuscular, ou implantes, para o tratamento de
hipogonadismo. Apesar de mais de 50 anos de uso clinico, a seguranca a longo prazo de reposi¢ao



de testosterona ainda nio foi demonstrada em ensaios clinicos controlados®. O Ministério da Satde’
ndo dispde nenhum éster de testosterona no Programa de Medicamentos de Dispensagdo
Excepcional, até porque nao ha protocolo clinico e diretriz terapéutica definidos. Assim, em razao
da falta de acesso nas listas especiais do Ministério da Saude, deve-se manter na Rename o
cipionato de testosterona solugdo injetavel 100 mg/mL para tratamento de hipogonadismo, com a
restricdo de prescri¢ao por especialista.
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CLORIDRATO DE NORTRIPTILINA

Segundo o British National Formulary (BNF)" a escolha de um antidepressivo triciclico ou
relacionado a ele, de um inibidor seletivo de recaptacao da serotonina (ISRS) ou de inibidores da
monoaminaoxidase, considerando-se também que varios antidepressivos ndo podem ser facilmente
acomodados a essa classificagdo, deveria observar, entre outros aspectos, que: a) a escolha de um
antidepressivo deve ter por base as necessidades do paciente, incluindo a existéncia de doenga
concomitante, terapéutica empregada, risco de suicidio e resposta prévia a terapéutica
antidepressiva; b) os antidepressivos triciclicos podem ser adequados para muitos pacientes
deprimidos, entretanto, se os efeitos adversos, em poténcia, dos triciclicos mais antigos sdo objeto
de preocupacdo, um ISRS ou uma das novas classes de antidepressivos pode ser apropriada.
Embora os ISRS parecam ser melhor tolerados que os farmacos mais antigos, a diferenca ¢ muito
pequena para justificar sempre a escolha de um ISRS como tratamento de primeira escolha; c)
comparado com os triciclicos mais antigos (por exemplo, amitriptilina), os farmacos relacionados
aos triciclicos (por exemplo, trazodona) t€m menor freqiiéncia de efeitos adversos antimuscarinicos,
tais como boca seca e obstipacdo. Os farmacos relacionados aos triciclicos podem estar associados
com menor risco de cardiotoxicidade em doses excessivas, mas tém alguns efeitos adversos
adicionais. O BNF' ainda considera que os farmacos antidepressivos triciclicos e relacionados a eles
podem ser divididos aproximadamente entre aqueles com propriedades sedativas adicionais
(amitriptilina, clomipramina, trazodona, e outros) e aqueles com menores propriedades sedativas
(imipramina e nortriptilina). De acordo com Baldessarini® “os triciclicos aminosecundarios com
efeitos anticolinérgicos um pouco mais suaves, principalmente a nortriptilina e a desipramina,
podem ser considerados como alternativa ou segunda opg¢ao para pacientes idosos ou portadores de
outras doencas clinicas, especialmente se forem administrados em doses moderadas fracionadas”.
Afirma ainda que em comparacdo com a amitriptilina, a nortriptilina teria menos efeitos colaterais
(convulsdes, sedacdo, hipotensdo, efeitos anticolinérgicos, ganho ponderal e efeitos cardiacos).
Ainda o BNF', com relacdo & amitriptilina, assim como com dosulepina (dotiepina) diz que sdo
efetivos mas particularmente perigosos em doses excessivas ¢ ndo sdo recomendadas para o
tratamento da depressio. Wannmacher® em conclusio sobre a selegdo de antidepressivos triciclicos



e atipicos conclui, depois de considerar a tolerabilidade e eficicia de amitriptilina com as de outros
antidepressivos triciclicos, heterociclicos e ISRS que: “pacientes hospitalizados responderam
melhor a amitriptilina (NNT = 24) do que pacientes ambulatoriais (NNT = 200) em comparagdo a
outros triciclicos” e que “se ha necessidade de efeito sedativo, a preferéncia recai sobre
amitriptilina; sendo a sedagdo um problema, é preferivel usar agentes mais ativadores”. O National
Prescriber Service® em monografia sobre o tratamento da depressio afirma que: “os triciclicos nio
sdo a primeira preferéncia em idosos porque seus efeitos adversos de sedagao aumentam o risco de
quedas. Eles ndo deveriam ser usados em pacientes com doenga cardiaca em razdo de seus efeitos
pro-arritmicos e anticolinérgicos. De todos os triciclicos, a nortriptilina ¢ o menos provavel de
causar hipotensao, sedacdo ou efeitos ainticolinérgicos". Desse modo, ¢ pertinente a manutencao do
cloridrato de nortriptilina na Rename, por ser mais adequado, entre os triciclicos, para uso em
pacientes de ambulatdrio, e entre estes os idosos.
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REFLEXOES QUANTO A ESSENCIALIDADE DOS BETA BLOQUEADORES NAS
DIVERSAS INDICACOES

Os estudos disponiveis, em 2005, durante a preparagdo da Rename 2006, levaram a
Comissdo a incluir o atenolol como antiarritmico, na cardiopatia isquémica e como anti-
hipertensivol,2 e o succinato de metoprolol no tratamento da insuficiéncia cardiaca. Esses dois
betabloqueadores tém mecanismos de atuacdo mais seletivos, apresentam menores efeitos
adversos e melhor comodidade em relagdo aos ndo seletivos como o propranolol 3. Manteve-se o
cloridrato de propranolol como antiarritmico, na cardiopatia isquémica e como anti-hipertensivo
no caso de indicagdo pediatrica 4. Com relacdo ao uso na gravidez, o propranolol e o metoprolol
sdo classificados na categoria de risco C e o atenolol como risco D (mais grave). Assim,
recomendou-se o propranolol na Rename 2006 em indicagdo pediatrica e o metoprolol para
pacientes gravidas.

Depois do langamento da Rename 2006, sob multiplas informac¢des quanto aos
betabloqueadores, o primeiro aspecto revisto foi o emprego na insuficiéncia cardiaca, em que
estudos sistematicos de comparacdo entre metoprolol e carvedilol mostraram que o carvedilol
apresentava maiores beneficios, incluindo econémicosl$,6.

Revisdo Cochrane7, em que 13 ensaios clinicos controlados foram incluidos, e que
compararam betabloqueadores com placebo ou nenhum tratamento, diuréticos, bloqueadores de
canal de calcio, e inibidores do sistema renina-angiotensina, concluiu que as provas disponiveis
ndo apoiavam o uso de betabloqueadores como farmacos de primeira escolha no tratamento da
hipertensao, pois tinham um efeito relativamente fraco para reduzir o acidente vascular cerebral e
a auséncia de efeito na doenca cardiaca coronariana quando comparado a placebo ou nenhum



tratamento, e além disso havia tendéncia de desfechos piores em comparagdo com bloqueadores
de canal de célcio, inibidores do sistema renina-angiotensina e diuréticos tiazidicos; a maioria das
provas para estas conclusdes vieram de ensaios em que o atenolol foi o betabloqueador usado (em
75% dos participantes desta revisdo). Outros estudos assinalam risco maior de mortalidade e
acidentes cerebrovasculares com o uso de atenolol para a populagdo idosa8-10. Desse modo, ndo
se aconselha o atenolol, como anti-hipertensivo, para pacientes idosos ou gravidas.

As discussdes sobre este tema prosseguem e esta comissdo estara atenta aos novos
estudos conclusivos.
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ANEXO E

CONVENQC)ES:NDENOMINAC;C)ES ADOTADAS PARA FORMAS FARMACEUTICAS
(APRESENTACOES) NA RENAME 2008

CLASSE RENAME 2008
Formas liquidas Emulsao
Enema

Gas inalante
Liquido volatil
Locgao

Solugado

Solucao alcoolica
Solugao bucal
Solugdo degermante
Solugao inalante
Solugdo nasal
Colirio

Solugdo oleosa
Solugao oral
Solug¢do inalante
Suspensdo em sorbitol 70%
Suspensao oral
Xarope

Formas sélidas Cépsula

Cépsula de liberagdo prolongada
Comprimido

Comprimido de liberag@o controlada
Comprimido mastigavel
Comprimido sublingual

Po

P¢ para solugdo oral

P¢ para suspensao oral

Formas semi-solidas Creme
Creme vaginal
Gel




Gel oral

Gel alcodlico
Locgao

Pasta

Pomada

Pomada oftalmica

Formas injetaveis

Emulsao injetavel

P¢ para solugdo injetavel

P¢ para suspensao injetavel

Solugdo injetavel

Soluc¢do injetavel para uso odontoldgico

Outras formas farmacéuticas Supositorio
Aerossol
Novas formas farmacéuticas Xampu

Goma de mascar
Adesivo transdérmico




ANEXO F

CLASSIFICACAO ANATOMICA TERAPEUTICA QUIMICA (ANATOMICAL
THERAPEUTIC CHEMICAL - ATC) E DOSE DIARIA DEFINIDA (DDD)

O Sistema de Classificagdo Anatomico Terapéutico Quimico (ATC) foi desenvolvido devido a necessidade
de se adotar uma classificagdo internacional uniforme para medicamentos. Trata-se de uma ferramenta
recomendada pela Organiza¢ao Mundial da Satide (OMS) para a realizagdo de

estudos farmacoepidemiologicos, como comparagdes de padrdes de utilizacdo dos medicamentos em
diferentes contextos.

Nesse sistema de classificagdo os medicamentos sdo alocados em diferentes grupos, de acordo com
seus locais de agdo e suas caracteristicas terap€uticas e quimicas. Ha cinco niveis diferentes. Inicialmente,
os medicamentos sdo divididos em 14 grupos anatémicos principais (nivel 1), os

quais abrigam dois subgrupos terapéutico/farmacoldgicos (niveis 2 e 3). O nivel 4 é um subgrupo
terapéutico/farmacoloégico/quimico e o nivel 5 € a substancia quimica propriamente dita. Os niveis 2, 3 e 4
podem, por vezes, identificar o subgrupo farmacoloégico, quando isto € considerado mais apropriado que o
subgrupo terapéutico ou quimico.

Os medicamentos sdo classificados de acordo com seu uso terapéutico principal, levando-se em conta
0 seu principio ativo, no preceito basico de um tnico codigo ATC para cada formulagdo farmacéutica, isto
¢, com os mesmos ingredientes, doses e forma farmacéutica. Entretanto, um medicamento pode receber
mais que um codigo ATC se for disponivel em duas ou mais doses ou formulagdoes com diferentes usos
terapéuticos. Por exemplo, os hormonios sexuais, em certas doses, sdo utilizados somente no tratamento do
cancer e sao classificados como L0O2 — Terapia enddcrina.

Permanecendo a mesma dosagem e intensidade de acdo, sdo classificados como G03 — Hormonios sexuais
e moduladores do sistema genital.

A completa classificacdo de medicamentos com sinvastatina ilustra a estrutura do codigo:
B Sangue e 6rgdos hematopoiéticos

(1.° nivel, grupo anatdmico principal)

04 Agentes redutores de lipidios séricos

(2.° nivel, grupo terap€utico principal)

A Redutores de colesterol e de trigliceridios

(3.° nivel, sub-grupo terapéutico)

B Inibidores da HMG,CoA redutase

(4.° nivel, subgrupo quimico/terapéutico)

01 Sinvastatina

(5.° nivel, subgrupo de substancia quimica)



Assim, de acordo com o sistema ATC, qualquer medicamento ndo associado que contenha sinvastatina
¢ classificado pelo codigo B04ABO1.

Os grupos anatomicos principais do sistema ATC sdo:

A Aparelho digestivo e metabolismo

B Sangue e 6rgdos hematopoiéticos

C Sistema cardiovascular

D Dermatologicos

G Sistema genito urinario e hormdnios sexuais

H Hormonios de uso sistémico, excluindo hormoénios sexuais
J Antiinfecciosos gerais para uso sistémico

L Antineoplasicos e agentes moduladores do sistema imunologico
M Sistema musculo esquelético

N Sistema nervoso central

P Produtos antiparasitarios

R Sistema respiratorio

S Orgios dos sentidos

V Varios

DOSE DIARIA DEFINIDA - DDD

Dose Diaria Definida (DDD) ¢ uma unidade de medida de consumo de medicamentos, criada para
superar as dificuldades derivadas da utilizagdo de mais de um tipo de unidade em estudos de utilizagdo de
medicamentos. Esta ¢ a unidade utilizada pelo Conselho Nérdico sobre Medicamentos

(Nordic Council on Medicines), pioneiro nos estudos de utilizacdo de medicamentos, ¢ é a unidade
recomendada pelo Grupo de Estudos de Utilizagdo de Medicamentos da OMS (WHO Drug Utilization
Research Group).

A DDD ¢ definida para cada farmaco. Essa unidade definida representa a dose diaria média de cada
farmaco na sua indicagdo principal.

Portanto, a DDD ndo ¢ mais que uma unidade técnica internacional de medida do consumo de
medicamentos. E estabelecida de maneira arbitraria, segundo as recomendagdes da literatura, do
laboratdrio fabricante e a experiéncia acumulada com cada produto.

USO DA METODOLOGIA ATC/DDD

A metodologia ATC/DDD vem sendo usada por muitos anos como uma base para estudos de
utilizagdo de medicamentos.

As estatisticas de consumo de medicamentos fornecem uma base para avaliagdes da racionalidade e
aspectos econdmicos do uso dos medicamentos no sistema de satide. Por essa razdo ¢ importante, por
exemplo:

— monitorar o consumo de medicamentos e, conseqiientemente, terapias superadas em diferentes
niveis;



— publicar mais informag¢des sobre regulamentacdo do mercado de medicamentos e seus efeitos (p.ex.:
introducdo de novos farmacos/retirada de farmacos ¢ mudangas na regulamentagdo de prescri¢des, custos
de medicamentos e indicagdes de uso);

— planejar estudos considerando héabitos de prescri¢do a fim de melhorar as bases para decisdes de
politicas de satde no que se refere ao uso de medicamentos.



ANEXO G
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

Comisséo Permanente de Revisdo da Relagéo Nacional de Medicamentos Essenciais
TERMO DE DECLARACAO DE INTERESSES

Nome completo:
Especialidade:
Estabelecimento, sociedade ou drgédo empregador:
Funcéo:
Endereco(s) profissional (is):
Carteira de identidade:
Cadastro de pessoa fisica:
Telefones:

FAX:

Endereco eletrénico:

Institui¢des onde trabalha ou mantenha relagbes de qualquer natureza pelas quais aufira: a) rendimentos
pecuniarios de qualquer espécie; b) prémios, presentes, e assemelhados; c) poder de influéncia; e, d) prémios ou
outras prerrogativas honorificas:

1. Nome da Instituicao:
Cargo/Funcao:
Natureza do Vinculo:

Possiveis areas de conflito de interesse:

2. Nome da Instituicéo:
Cargo/Funcéo:
Natureza do Vinculo:

Possiveis areas de conflito de interesse:

3. Nome da Instituicéo:
Cargo/Funcéo:
Natureza do Vinculo:

Possiveis areas de conflito de interesse:

Pelo presente documento, declaro sob palavra que de meu conhecimento, que 0s Unicos interesses diretos ou
indiretos que possuo com empresas cujos produtos e objetos sdo do campo de competéncia da COMARE, bem
como com 6rgaos profissionais ou conselhos relacionados a estes setores, encontram-se abaixo listados.



1.INTERESSES FINANCEIROS DE UMA EMPRESA (IF)

e Atual;

e De seu conhecimento: vocé, conjuge ou filhos menores de idade;

e Todos interesses financeiros: valores mobiliarios de cotas ou ndo, interesses em ac¢des, obrigagdes ou de outros
bens financeiros em fundos proprios; 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 fracdo
do capital detido.

()Sim

() Néo

Empresa ' Tipo de investimento | Menor que | Maior ou igual a Data de

(sociedade, (valores em bolsa, 5% do 5% do capital inicio Data de
estabelecimento ou | capital préprio e capital término
orgdo) obrigac0es)

1. Empresas cujos produtos e objetos sao do campo de competéncia da COMARE, 6rgéos profissionais ou conselhos relacionados a estes setores.
2. Anogdo 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 péagina, anexe em copia rubricada

2. ATIVIDADES EXERCIDAS EM CARATER PESSOAL
o As atividades de pesquisa, avalia¢do cientifica ou de conselho por conta propria ou representando as
empresas cujos produtos e objetos sdo 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, o nome do principio ativo, o nome comercial e a fungdo exercida, o
objeto da atividade, a data de inicio e a data prevista de duragdo da atividade.

2.1. Vinculos durdveis ou permanentes (VD)

2.1.1. Proprietério, dirigente, associado, empregado, participacdo em 6rgao de decisdo da empresa.
- Atualmente, em negociacdo ou nos ultimos 5 anos

() Sim

() Néo

Empresa *? Posicdo na Natureza do Data de Data de término
(sociedade, estabelecimento ou empresa contrato contratacdo

orgao) ou do inicio

de trabalho

1.  Empresas cujos produtos e objetos sdo do campo de competéncia da COMARE, 6rgéos profissionais ou conselhos relacionados a estes setores
2. Anogdo 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)

2.1.2. Outras atividades regulares
- Atualmente ou nos ultimos 5 anos;
- Consultor individual, membro de grupo de especialistas (ou equivalente) de empresas cujos produtos e objetos sdo do




campo de competéncia da COMARE.

() Sim
() Néo
Empresa *? Natureza da Remuneracdo Data Data do fim
(sociedade, atividade/Assunto/Nome do
estabelecimento ou do produto inicio
6rgao)
() Nenhuma
() Pessoal

() Institucional
() Pessoal e
institucional

() Nenhuma
() Pessoal

() Institucional
() 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 nogdo 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 copia rubricada.

2.2 Participacdes especificas: estudos clinicos, pré-clinicos e trabalhos cientificos (pe-ec)

e As atividades relativas a este item sdo as participagdes na realizagdo de estudos nao clinicos e pré-clinicos
(estudos metodoldgicos, ensaios analiticos, ensaios quimicos, farmacéuticos, bioldgicos, farmacologicos ou
toxicologicos) de estudos clinicos, epidemiologicos e estudos observacionais sobre as praticas etc;

e Neste documento, os participantes da realizagdo de estudos clinicos sdo denominados pesquisadores
(pesquisador principal para estudos monocéntricos ou responsavel por um centro de pesquisa em um estudo
multicéntrico e pesquisador coordenador quando responsavel por estudos multicéntricos), e experimentador
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;

- Participagdo na realizac¢do de estudos nao clinicos e pré-clinicos (estudos metodoldgicos, ensaios analiticos, ensaios
quimicos, farmacéuticos, bioldgicos, farmacologicos ou toxicologicos), de estudos clinicos, epidemioldgicos ¢
observacionais sobre sua pratica.

() Sim

() Néo

Empresa *? Natureza da Funcéo na pesquisa Data Data de
(sociedade, atividade/Nome do (pesquisador/ de término
estabelecimento ou produto experimentador principal, inicio

6rgao) coordenador...)

2.2.2. Na qualidade de co-pesquisador, colaborador ou experimentador ndo principal de estudo.

- Atualmente ou nos ultimos 3 anos;

- Participagdo na realizacdo de estudos néo clinicos e pré-clinicos (estudos metodolégicos, ensaios analiticos, ensaios
quimicos, farmacéuticos, bioldgicos, farmacologicos ou toxicoldgicos), de estudos clinicos, estudos epidemioldgicos e




observacionais sobre as praticas.

() Sim

() Nao

Empresa *? Natureza da Funcéo na pesquisa Data Data de
(sociedade, atividade/Nome do (investigador/experimentador, de término
estabelecimento ou produto coordenador) inicio

6rgao)

1. Empresas cujos produtos e objetos sdo do campo de competéncia da COMARE, 6rgaos profissionais ou conselhos relacionados a estes setores
2. Anogdo 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 copia rubricada

2.3. Participacdes especificas: pareceres de especialista

2.3.1. Pareceres emitidos para a elaboracéo de documentos submetidos a avaliagdo da COMARE

- Atualmente ou nos ultimos 5 anos;

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

() Sim

() Néo

Empresa *? Relacéo de pareceres Remuneracéo Data Data de término
(sociedade, emitidos/Assunto/Nome do

estabelecimento ou do produto inicio

6rgao)

() Nenhuma
() Pessoal

() Institucional
() Pessoal e
institucional

() Nenhuma
() Pessoal

() Institucional
() Pessoal e
institucional

1.  Empresas cujos produtos e objetos sdo do campo de competéncia da COMARE, 6rgéos profissionais ou conselhos relacionados a estes setores
2. A nogdo 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.




2.4. Participagdes especificas: outras atividades de prestacao de servico (pe —oaps)

- Atualmente ou nos ultimos 3 anos;

- Consultoria especifica, participagdo em grupo de trabalho, grupo de reflexdo, atividade de auditoria por meio de 6rgio

profissional de acreditacdo.

() Sim
() Néo
Empresa *? Natureza da Remuneracdo Data de Data de término
(sociedade, prestacao de inicio
estabelecimento ou érgao) servico ou
assunto/Nome
do produto
() Nenhuma
() Pessoal

() Institucional
() Pessoal e
institucional

() Nenhuma
() Pessoal

() Institucional
() Pessoal e
institucional

1.  Empresas cujos produtos e objetos sdo do campo de competéncia da COMARE, 6rgéos profissionais ou conselhos relacionados a estes setores
2. A nogdo de empresas cujos produtos e objetos sdo do campo de competéncia da COMARE deve ser entendida lato sensu, ou seja
compreendem estabelecimentos privados, ptblicos (titular, fabricante, comerciante, produtor, empregador e distribuidor)

Caso necessite de mais uma pagina, anexe em cépia rubricada

2.5. Participagdes especificas: congressos, conferéncias, coldquios, outras reunides 5 (pe-cf)
- Reunides apoiadas financeiramente ou organizadas por empresa produtora ou de comércio de medicamentos.

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

- Atualmente ou nos ultimos 3 anos.

() Sim

() Néo

Empresa *? Lugar e titulo da Remuneragéo Data
(sociedade, reunido/Assunto da

estabelecimento ou intervencao/Nome do

6rgao) produto

() Nenhuma

() Pessoal

() Institucional

() Pessoal e institucional

) Nenhuma

) Pessoal

) Institucional

) Pessoal e institucional

(
(
(
(

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

() Sim




() Néo

Empresa *? Lugar e titulo da Remuneracéo Data
(sociedade, reunido/Assunto da
estabelecimento ou intervencao/Nome do
orgao) produto
() Nenhuma
() Pessoal
() Institucional
() Pessoal e institucional
() Nenhuma
() Pessoal

() Institucional
() 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 nogdo de empresas cujos produtos e objetos sdo do campo de competéncia da COMARE deve ser entendida lato sensu, ou seja
compreendem estabelecimentos privados, ptiblicos (titular, fabricante, comerciante, produtor, empregador e distribuidor)

- Caso necessite de mais uma péagina, anexe em copia rubricada

2.6 - participagdes especificas: outras (pe-0)

- A natureza do vinculo ¢ outra além daquelas mencionadas anteriormente;
- Detentor de autorizagdo de licenca de desenvolver produto, procedimento ou qualquer outra forma de propriedade
intelectual: parte, etc.

() Sim

() Néo

Empresa *? Natureza da atividade/nome do produto Data de Data de término
(sociedade, inicio

estabelecimento ou érgao)

1. Empresas cujos produtos e objetos sdo do campo de competéncia da COMARE, 6rgaos profissionais ou conselhos relacionados a estes setores
2. A nogdo de empresas cujos produtos e objetos séo do campo de competéncia da COMARE deve ser entendida lato sensu, ou seja
compreendem estabelecimentos privados, piblicos (titular, fabricante, comerciante, produtor, empregador e distribuidor)

- Caso necessite de mais uma pagina, anexe em copia rubricada.

3. PAGAMENTOS SUBSTANTES DO ORCAMENTO DE UMA INSTITUICAO DA QUAL VOCE E
RESPONSAVEL

- Atualmente ou nos ultimos 3 anos;

- Esté neste item as pessoas responsaveis de instituicdo de pesquisa, departamento, servigo de associacdo de pacientes;
- Nao ¢ solicitado declarar financiamentos que sejam montantes participantes de pequena parte do orcamento de
funcionamento de sua estrutura (< 15% ou equivalente, por exemplo); o montante serd examinado todo ano, de uma
mesma fonte; os pagamentos podem tomar a forma de subvengdes para estudos ou pesquisas, bolsas ou patrocinios
pagamentos em espécie ou em salarios, materiais, taxas, diversos.

() Sim
() Nao




Empresa *? Objeto do pagamento Instituicdo beneficiaria | Data Data de término
(sociedade, de
estabelecimento ou 6rgéo) inicio

1. Empresas cujos produtos e objetos sio do campo de competéncia da COMARE, érgdos profissionais ou conselhos relacionados a estes setores

2. A nogio 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 copia rubricada

4. PARENTES PROXIMOS ASSALARIADOS NAS EMPRESAS LISTADAS ABAIXO

- Atualmente;

- Cdnjuge — esposo/esposa ou pessoa vivendo sob o mesmo teto — ascendentes ou descendentes, parentes colaterais
proximos e seus conjuges.

() Sim
() Néo
Empresa *? Funcéo e posicdo na Vinculo de parentesco Data Data de término
(sociedade, empresa (indicar se (cdnjuge, filho, irméo, de
estabelecimento ou 6rgéo) for o caso, se é um irma, pai, mae, sogro, inicio
posto de responséavel sogra, cunhado,
e/ou qual atividade cunhada)
existe em relagdo com
um produto

1. Empresas cujos produtos e objetos sio do campo de competéncia da COMARE, érgios profissionais ou conselhos relacionados a estes setores

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

Caso necessite de mais uma pagina, anexe em copia rubricada.

5. OUTROS

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

- Trabalho de especialista em outras instituicdes em relacdo a um medicamento

- Outros fatos que vocé considera devem ser levados ao conhecimento da COMARE e do ptblico

() Sim
() Néo

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




FEu, abaixo assinado, , me comprometo, em
caso de modificagdo dos itens acima ou do fato de aquisicdo de interesses adicionais devem ser levados ao
conhecimento da COMARE, a lhe informar e realizar de pronto a uma nova declaragdo publica de interesse.

Esta declaragdo ndo me exime de minha obrigag¢do de declarar todo conflito de interesses em poténcia no inicio de
toda atividade de especialista da COMARE na qual eu participe.

Declaro, para os devidos fins de direito, que as informacdes acima indicadas sdo verdadeiras; que conheco o
compromisso de explicitar a Comissdo qualquer espécie de vinculo com estabelecimentos, fabricantes ou distribuidores
de produtos farmacéuticos; que assumo o compromisso de isentar-me de emitir avaliagdes ou elaborar relatorios e
pareceres que envolvam algum conflito de interesses, considerando as finalidades e as competéncias da Comissao
Técnica e Multidisciplinar de Atualizagdo da Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais - COMARE.

ANEXAR CURRICULO LATTES

Local:
Data:
Nome completo
Assinatura:

A atualizagdo da declaragdo inicial diz respeito as modificacdes de ligacdes anteriormente declaradas e de novas
ligagdes; ndo sera entdo necessario comunicar atualizag@o de interesses previamente declarados (passados ou em curso)
que ndo sejam objeto de alguma modificagao.

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




ANEXOH
FORMULARIO PARA SOLICITACAO DE REVISAO DA RENAME

Atencdo: Campos marcados com * sdo de preenchimento obrigatério.
Nome: *
E-mail: *
CEP: *

Endereco:
Cidade:

Estado:
Instituicdo: *

Obs: Bases de dados e bibliografia recomendadas: Info POEMs™; Cochrane Library™; Clinical Evidence™;
Micromedex™; British National Formulary; Drugs in Pregnancy and Lactation; Meyler's Side Effects of Drugs;
AHFS Drug Information; Drug Interaction Facts.

1. Tipo de proposta: *

C C

Alteracdo Excluséo Inclusao

2. Denominagéo Genérica do produto. *
Quando farmaco, utilizar a Denominacdo Comum Brasileira (DCB) ou Internacional (DCI) do
medicamento:

Obs: Consulte a DCB no sitio da ANVISA.

3. Nome(s) Comercial(ais) e laboratério produtor correspondente do produto:

4. Estéa registrado na Anvisa para indicagao proposta? *

» Sim » Nao

No item 5, quando proveniente de industria farmacéutica o preenchimento é obrigatério.

5. O produto proposto esta sob patente?
O
e

Sim, Data de expiracdo:

Nao

6. Forma farmacéutica e concentracdo do produto: *

7. Classe terapéutica do produto: *

Nos itens de 8 a 13 apresentar cinco referéncias relevantes no formato Vancouver, considerando o nivel de
evidéncia | e grau de recomendacdo A, preferencialmente através de revisfes sistematicas, metandlises e
ensaios clinicos randomizados.

No caso de substituicdo apresentar estudos comparativos entre o farmaco proposto e o tratamento
convencional.

8. Principais indicacdes terapéuticas do produto:


http://www.anvisa.gov.br/medicamentos/dcb/2006/index.htm
http://www.anvisa.gov.br/medicamentos/dcb/2006/index.htm

9. Esquema posoldgico e duragao do tratamento para adultos e criangas: *

10. Razbes terapéuticas para a proposta: *

11. Relatdério de farmacovigilancia (Oficial* ou Fase 1V do laboratério): *

* Preferencialmente, quando houver.

12. Estudo famacoecondmico*comparado para propostas de substituicdo ou alteragdo: *

* Preferencialmente, quando houver.

13. Impacto social e epidemiolégico (apresentar calculos ou estudos)™: *

* Preferencialmente, quando houver.

14. Informacgdes complementares, se necessario.

Encaminhar toda a documentacédo impressa com o numero da solicitacdo* para o enderecgo abaixo:

Esplanada dos Ministérios
Ministério da Saude, Bloco G, Ed. Sede 8° andar, sala 837
CEP 70.058-900

AC Herbenio Elias Pereira
Fone: 61 3315-3369
NUmero da solicitacao:

* O numero da solicitacdo é gerado automaticamente apoés o envio desse formulario.



ANEXO |

GABINETE DO MINISTRO
PORTARIA N° 2.012, DE 24 DE SETEMBRO DE 2008
Aprovar a 6* edigdo da Relagdo Nacional
de Medicamentos Essenciais (Rename).
O MINISTRO DE ESTADO DA SAUDE, no uso de suas atribui¢des, e

Considerando a necessidade de se efetuar a selecao de medicamentos essenciais, considerados seguros, eficazes e de
custos efetivos, estinados ao atendimento dos problemas prioritarios de saude da populagdo, frente a multiplicidade de produtos
farmacéuticos e do intenso desenvolvimento de novas tecnologias;

Considerando a Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica, aprovada pela Resolugdo CNS No- 338, de 6 de maio
de 2004, que define como um de seus eixos estratégicos, no inciso I do art. 2°, a garantia de acesso e eqiiidade as a¢des de saude,
incluindo a Assisténcia Farmacéutica;

Considerando a Politica Nacional de Medicamentos, aprovada pela Portaria No- 3.916/GM, de 30 de outubro de 1998,
que estabelece no item 3.1, como uma de suas diretrizes, a adogdo de Relagdo de Medicamentos Essenciais e, como uma de suas
prioridades, no item 4.1 a revisdo permanente dessa Relag@o;

Considerando o Relatdrio Final da 1* Conferéncia Nacional de Medicamentos e Assisténcia Farmacéutica, publicado
em 2005, que aprovou como proposta a revisao periddica da Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais - Rename;

Considerando a necessidade de atualizagdo periddica da Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (Rename)
para que seja utilizada como instrumento norteador da assisténcia terapéutica no Sistema Unico de Saude - SUS; e

Considerando a Portaria No- 1.254/GM, de 29 de julho de 2005, que constitui a Comissdo Técnica e Multidisciplinar
de Atualizag@o da Relag@o Nacional de Medicamentos Essenciais — Comare com o propdsito de atualizar a Rename, resolve:

Art. 1° Aprovar a 6 edi¢do da Relag@o Nacional de Medicamentos Essenciais (Rename).

Paragrafo tinico. A Rename esta disponivel na Biblioteca Virtual em Satde do Ministério da Satde - BVS MS e pode
ser acessado por meio do enderego http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/rename 2008.pdf

Art. 2° A Rename ora aprovada foi atualizada de acordo com os seguintes critérios:
I - seleg@o de medicamentos registrados no Brasil, em conformidade com a legislacdo sanitaria;
II - consideragdo do perfil de morbimortalidade da populagdo brasileira;

III - existéncia de valor terapéutico comprovado para o medicamento, com base na melhor evidéncia em seres
humanos quanto a sua seguranga, eficcia e efetividade;

IV - prioritariamente medicamentos com um Unico principio ativo, admitindo-se combinagdes em doses fixas que
atendam aos incisos I e II;

V - identificag@o do principio ativo por sua Denominagdo Comum Brasileira (DCB) ou na sua falta pela Denominagéo
Comum Internacional (DCI);

VI - existéncia de informagdes suficientes quanto as caracteristicas farmacotécnicas, farmacocinéticas e
farmacodinidmicas do medicamento;

VII - menor custo de aquisi¢do, armazenamento, distribuigdo e controle;

VIII - menor custo por tratamento/dia e custo total do tratamento, resguardada a seguranga, a eficacia e a qualidade do
produto farmacéutico;

IX - consideracdo das seguintes caracteristicas quanto as concentragdes, formas farmacéuticas, esquema posologico e
apresentacoes:

a) comodidade para a administragdo aos pacientes;
b) faixa etaria;
c) facilidade para calculo da dose a ser administrada;

d) facilidade de fracionamento ou multiplicagdo das doses; e



e) perfil de estabilidade mais adequado as condi¢des de estocagem e uso.

Art. 3° A Rename 2008 norteia a oferta, a prescricdo e a dispensagdo de medicamentos nos servigos do SUS, com a
possibilidade de adaptagdo da relagdo aos perfis especificos de morbimortalidade das populagdes pelos Estados, os Municipios e o
Distrito Federal, garantindo-lhes o acesso a medicamentos com uso racional.

Art. 4° Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagio.

Art. 5° Fica revogada a Portaria No- 2.475/GM, de 13 de outubro de 2006, publicada no Diario Oficial da Unido No-
200, de 18 de outubro de 2006, Secdo 1, paginas 26 a 41.

JOSE GOMES TEMPORAO
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