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Apresentacao

E com grande satisfacdo que apresento a Relacdo Nacional de Medicamentos Es-
senciais — Rename 2008, ao tempo em que registro sua funcao estratégica para o
Sistema Unico de Saude, e em especial, para a Politica de Assisténcia Farmacéu-
tica.

Na direcao dos preceitos defendidos pela OMS/OPAS e em estreita consonancia
com as praticas do Uso Racional de Medicamentos, o Brasil tem conseguido revi-
sar e atualizar sistematicamente a sua Rename. E um esforco técnico, cientifico e
de gestao, o qual contribui para a permanente qualificacdo do cuidado em saude
e deve elevar a confianca da sociedade no Sistema Unico de Saude.

A Rename deve ser o instrumento mestre para as acdes de planejamento, sele-
¢ao de medicamentos e de organizacdo da assisténcia farmacéutica no ambito
do SUS. Aos gestores estaduais e municipais, deve subsidiar a elaboracao e pac-
tuacdo de suas Relacbes de Medicamentos. As equipes de saude, em especial
aos prescritores, a Rename, juntamente com o Formulario Terapéutico Nacional,
pode ser um importante auxilio na escolha da melhor terapéutica. A populacéo e
usuarios do SUS, a Rename expressa um compromisso com a disponibilizacao de
medicamentos selecionados nos preceitos técnico-cientificos e de acordo com as
prioridades de saude de nossa populagao.

José Gomes Tempordo
Ministro de Estado da Saude
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Rename: Papel Racionalizador na Saude Publica no Brasil

Estabelecer politicas focadas no conceito de medicamento essencial proporciona
racionalidade ndo sé na gestao da Assisténcia Farmacéutica no Sistema Unico de
Saude (SUS), mas também na identificacdo de necessidades nos diversos niveis
do sistema de atencao a saude. Trabalhar com listas de medicamentos essen-
ciais, selecionados periodicamente e com base em critérios definidos, faz parte
das doze recomendag¢bes que melhoram o uso de medicamentos em paises em
desenvolvimento. A Organizacao Mundial da Saude (OMS) define medicamentos
essenciais como aqueles que “satisfazem as necessidades prioritdrias de satde da
populagéo, os quais devem estar acessiveis em todos os momentos, na dose apro-
priada, a todos os segmentos da sociedade” (ORGANIZACION MUNDIAL DE LA SA-
LUD, 2002).

Com a atualizacao periodica, a Rename se estabelece como instrumento facilita-
dor do uso racional de medicamentos e da organizacdo da assisténcia farmacéuti-
ca, concebida como parte integrante da Politica Nacional de Saude, e envolvendo
um conjunto de ag¢des voltadas a promocao, protecao e recuperacao da saude.

Esta revisdo foi conduzida pela Comissao Técnica e Multidisciplinar de Atualiza-
¢ao da Relacao Nacional de Medicamentos Essenciais (Comare), instituida pela
Portaria GM n° 1.254 de 29/07/05, Anexo A. A Comare tem por finalidade realizar
avaliacdo sistematica da relacdo dos medicamentos e demais produtos farmacéu-
ticos constantes na Rename indicando as alteragdes necessarias, com o propoésito
de selecionar aqueles mais adequados para atender as necessidades prioritarias
de assisténcia a saude da maioria da populacao. A referida Portaria constituiu e
delegou a coordenacgao das atividades ao Departamento de Assisténcia Farma-
céutica e Insumos Estratégicos (DAF), da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insu-
mos Estratégicos.

Neste processo de revisao participaram 24 membros representando nove univer-
sidades brasileiras (UFMG, UFSC, UFRGS, UnB, USP, UFRJ, UFPE, Unifesp, Cesumar)
quatro entidades de classe e cientificas (CFF, AMB, SBMT, Sobravime), duas instan-
cias gestoras do SUS (Conass e Conasems) e nove representantes do Ministério
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 a composicao e
competéncias dos membros da Comare, as fun¢des da Secretaria Executiva, a for-
macao de um grupo técnico assessor de trabalho (GTAT), além de delinear o fluxo
e recebimento de pedidos de solicitacdo de revisao da Rename, o fluxograma de
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elaboracdo de parecer para solicitacbes externas, o fluxograma de parecer para
revisao pelos membros, e um Guia de Anadlise das solicitacdes de atualizacao.

Vale ressaltar que o tépico exaustivamente refletido e estudado pelos membros
foi o novo Termo de Declaracgao de Interesses (TDI). A elaboracao do TDI, contido
no Regimento Interno, baseou-se naquele utilizado em agéncias européias, par-
ticularmente desenvolvido pelo governo Francés para analise de medicamentos
a serem incorporados em listas de fomentos financiadas pelo Estado. Este ter-
mo, 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 distincdo de formas de conflitos de interesses.
Além disso, o membro da Comare, ao iniciar cada reunido deve declarar inexistén-
cia de conflito para as votacdes que serdo realizadas naquele encontro conforme
pauta enviada com antecedéncia.

Outro destaque a ser considerado foi o desenvolvimento de um Guia de Andlise
das solicitagdes de atualizagao, contido também no Regimento Interno. O obje-
tivo deste Guia foi criar um método de andlise padronizado ao consultor e ao re-
visor quando da elaboracao dos pareceres que subsidiam as avaliacdes de inclu-
sdo, exclusdo ou alteracao dos medicamentos na Rename. Este Guia foi testado
e aprovado pela Comare, norteando as decisdes que foram tomadas nesta nova
versao da Rename.

Foi elaborado um fluxograma das atividades desta Comisséo, definindo-se proce-
dimentos operacionais para os pareceres técnicos em resposta as solicitagoes ex-
ternas e para as analises sistemdticas dos grupos farmacoldgicos que compdem
a lista. Foram também estabelecidos prazos entre o recebimento das solicitagbes
de alteragOes e as respectivas respostas aos solicitantes.

Da mesma forma a revisao da Rename se baseou fundamentalmente no conceito
de medicamento essencial, na 152 Lista Modelo de Medicamentos Essenciais da
OMS (2007), no paradigma da medicina baseada em evidéncias que utiliza prefe-
rentemente estudos de nivel | (ensaios clinicos randomizados, revisdes sistema-
ticas e metanalises), com adequado desenho metodolégico e poder estatistico,
com avaliagdo de desfechos primordiais, com relevancia clinica e aplicabilidade
as condi¢oes nacionais. Além disso, também se considerou aqueles com meno-
res riscos, de menor custo, que atendem quadros epidemiolégicos do pais e as
prioridades em saude publica, respeitando, quando possivel, as indicagbes dos
Programas do Ministério da Saude.

Nesta edicao da Rename, foi dada atencao especial a revisdo dos medicamen-
tos que atuam no sistema nervoso central, no sistema cardiovascular, no sangue,
bem como dos agentes empregados em nutricdo parenteral, substancias mine-
rais e vitaminas. O item 10 - Agentes empregados em Nutricao Parenteral - foi
detalhado no Apéndice A, estabelecendo-se intervalos de concentracao dos di-
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versos 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 inclusao, exclusao, alteragdes relacionadas a indicacao terapéuti-
ca e restricdes de uso e alteracbes relacionadas a dose, concentracao e forma far-
macéuticas, disponiveis no Anexo C. Salienta-se a disponibilizacao dos pareceres
que subsidiaram discussées mas nao resultaram em alteragao na lista, (Anexo D).
Tabelas contendo os medicamentos excluidos, incluidos e as alteragdes de formas
farmacéuticas, dose e concentracdes, comparadas a Rename 2006, constam do
Apéndice B. Nesta edicao se excluiu 01 farmaco; incluiu-se 13, totalizando 342
farmacos, 08 correlatos e 33 imunoterapicos, em 552 apresentacgoes.

Novamente, a Comare revisou as terminologias empregadas para os farmacos,
conforme as Denominag¢des Comuns Brasileiras (DCB), bem como os valores de
Dose Diaria Definida (DDD) e a Classificagdo Anatomico-Terapéutica-Quimica
(ATCQ); e algumas adequagdes na edicdo 2006 foram feitas.

Ressalta-se que as formas farmacéuticas foram inteiramente revistas e cotejadas
com a disponibilidade do mercado. Além disso, sua terminologia foi novamen-
te fixada, conforme tabela contida no Anexo E. As convenc¢des adotadas para as
condicoes de uso, se restrito ou hospitalar, estao descritas no Apéndice C.

Manteve-se a classificacdo dos medicamentos por indicacao clinica, em trés se-
¢bes: i) SECAO A. MEDICAMENTOS USADOS EM MANIFESTACOES GERAIS DE DO-
ENCAS, contendo doze categorias farmacoldgicas; ii) SECAO B. MEDICAMENTOS
USADOS EM DOENCAS DE ORGAOS E SISTEMAS ORGANICOS, contendo nove ca-
tegorias e; iii) SECAO C. OUTROS MEDICAMENTOS E PRODUTOS PARA A SAUDE,
contendo cinco categorias.

Todas as solicitacdes encaminhadas, foram respondidas aos respectivos solicitan-
tes com o resultado das analises.

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
analises dos grupos farmacoldgicos geraram pareceres que foram avaliados pelos
membros da Comare em reunides plenarias. Desta vez, conforme a especificida-
de do tema, as discussdes tiveram participacao de sete consultores Ad hoc, que
preencheram termo de declaracao de interesses e cujos nomes foram indicados
e aprovados pela Comissao.

A permanente avaliacdo do elenco de medicamentos essenciais faz da Rename

um instrumento atualizado para a gestao e o uso racional de medicamentos, as-
sim os trabalhos da Comare ndo terminam nesta edicao.

13
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Espera-se que a Rename seja amplamente disseminada, abrangendo todos os ni-
veis da gestao publica de saude, o maior numero possivel de prescritores, gesto-
res, servicos de saude e organismos profissionais, sobretudo aqueles formadores
de opinido, além da academia.

Importante é haver acdes que harmonizem a Rename as listas estaduais, munici-
pais, hospitalares, guias e protocolos clinicos. A adesao dos profissionais a prescre-
ver tais medicamentos é fundamental para que se estabeleca a implementacdo
da lista, facilitando a gestao da Assisténcia Farmacéutica. O desafio que se propoe
é a apropriacao das decisoes baseadas em evidéncias clinicas, considerando os
recursos disponiveis e as necessidades da populacdo, como critérios fundamen-
tais utilizados na selecao destes medicamentos, que devem ser entendidos por
todos os profissionais que lidam com a saude no Brasil.

Comissdo Técnica e Multidisciplinar de Atualizagdo da
Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais — Comare

14
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1 Anestésicos e adjuvantes
1.1 Anestésicos gerais
1.1.1 Agentes de inalacao e oxigénio

DENOMINAGAO GENERICA APRESENTAGCAO cglztﬂggo

halotano liquido volatil
isoflurano liquido volatil
6xido nitroso gas inalante
oxigénio gas inalante

R' Uso restrito em cirurgias cardioldgicas e neuroldgicas.

1.1.2 Agentes intravenosos

H
H,R'
H
H

DENOMINACAO GENERICA APRESENTACAO ccg:[:’l;;go

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

propofol emulsdo injetavel 10 mg/mL H,R?

tiopental sédico pd para solugéo injetavel 1g H, R®

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

1.1.3 Medicamentos adjuvantes da anestesia geral e usados em procedimentos

anestésicos de curta duracao

DENOMINACAO GENERICA APRESENTACAO ccg:[:’l;;go

citrato de fentanila solugao injetavel 78,5 ug/mL (equivalente a
0,05 mg fentanila/mL)

cloridrato de midazolam solugdo injetavel 1 mg/mL

midazolam solugéo oral 2 mg/mL

diazepam solugao injetavel 5 mg/mL
comprimido 5 mg

sulfato de atropina solugao injetavel 0,25 mg/mL

sulfato de morfina solucao injetavel 1 mg/mL

solucao injetavel 10 mg/mL

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

H, R*

H,R®
H,R®
H,R®
RS

H

H, R*
H, R*

17
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Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais: Rename

DENOMINAGAO GENERICA APRESENTAGAO c%':':"ggo

cloridrato de bupivacaina

cloridrato de bupivacaina +
glicose

cloridrato de lidocaina

cloridrato de lidocaina + glicose

cloridrato de lidocaina +
hemitartarato de epinefrina

cloridrato de prilocaina +
felipressina

solucdo injetavel 0, 25 % e 0,5 % H
solucao injetavel 0,5 % + 8 % H

solucdo injetavel 1 % e 2 %

gel 2%

aerossol 100 mg/mL

solucdo injetével 5% + 7,5 % H
solucao injetavel 1 % + 1:200.000

solucao injetavel 2 % + 1:200.000

solucao injetavel 2 % + 1: 80.000 (uso
odontolégico)

solucdo injetavel 3 % + 0,03 Ul/mL (uso R®
odontoldgico)

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

1.3  Bloqueadores neuromusculares periféricos e anticolinesterasicos

DENOMINACAO GENERICA APRESENTACAO ccg’l:[::ggo

besilato de atracurio
brometo de pancurénio
brometo de piridostigmina
cloreto de suxametonio
metilsulfato de neostigmina

18

solugao injetavel 10 mg/mL H
solugdo injetavel 2 mg/mL H
comprimido 60 mg

pé para solugdo injetavel 50 mg/mL H
solugdo injetavel 0,5 mg/mL H
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2 Analgésicos, antipiréticos e medicamentos para o alivio da

enxaqueca
2.1  Analgésicos e antipiréticos

DENOMINACAO GENERICA APRESENTACAO ccg:[:’l;;go

acido acetilsalicilico comprimido 500 mg
dipirona sédica solucao oral 500 mg/mL
solugdo injetavel 500 mg/mL
ibuprofeno comprimido 200 mg
suspensao oral 20 mg/mL
paracetamol comprimido 500 mg

solugao oral 200 mg/mL

2.2 Analgésicos opidides e antagonistas

DENOMINACAO GENERICA APRESENTACAO ccg:[:’l;;go

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

cloridrato de naloxona solugdo injetavel 0,4 mg/mL

fosfato de codeina comprimido 30 mg

sulfato de morfina solugao injetavel 1 mg/mL

solugao injetavel 10 mg/mL
solugao oral 2 mg/mL
capsula de liberagdo prolongada 60 mg
comprimido 30 mg
R? Farmaco sujeito a controle especial; Lista C1 (Portaria SVS 344/98).

R* Farmaco sujeito a controle especial; Lista A1 (Portaria SVS 344/98).
R’ Farmaco sujeito a controle especial; Lista A2 (Portaria SVS 344/98).

2.3 Medicamentos para alivio da enxaqueca

H, R*

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

DENOMINACAO GENERICA APRESENTACAO ccg:[:’l;;go

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

solugao oral 200 mg/mL

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

R?
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3 Antiinflamatorios e medicamentos utilizados no tratamento
da Gota
3.1 Antiinflamatorios ndo-esterdides

DENOMINACAO GENERICA APRESENTACAO C%':["J'cho

acido acetilsalicilico comprimido 500 mg

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

3.2 Antiinflamatorios esterdides

DENOMINACAO GENERICA APRESENTACAO C%':["J'cho

acetato de betametasona suspensao injetavel (3 mg + 3 mg)/mL H, R®
+ fosfato dissodico de
betametasona
dipropionato de beclometasona pd, solucao inalante ou aerossol 50 ug e
200 pg/dose ou 250 pg/dose
dexametasona comprimido 4 mg
elixir 0,1 mg/mL
creme 0,1 %

colirio 0,1 %
fosfato dissédico de solugao injetavel 4 mg/mL H
dexametasona
acetato de hidrocortisona creme 1%
succinato sédico de p6 para solucao injetavel 100 mg e 500 mg H
hidrocortisona
succinato sédico de po para solucao injetavel 500 mg H

metilprednisolona

fosfato sédico de prednisolona  solugéo oral 1,34 mg/mL (equivalente a 1 mg
prednisolona/mL)

prednisona comprimido 5 mg e 20 mg

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

3.3 Medicamentos modificadores de doenca em disturbios reumatdides e

adjuvantes
DEUSO

azatioprina comprimido 50 mg R®
folinato de calcio comprimido 15 mg

pé para solugdo injetavel 50 mg H
sulfato de hidroxicloroquina comprimido 400 mg
metotrexato comprimido 2,5 mg R®
metotrexato de sédio solugao injetavel 25 mg/mL H, R°
sulfassalazina comprimido 500 mg

R® Uso restrito em casos de falha terapéutica com corticosterdide.
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3.4 Medicamentos utilizados no tratamento da gota

DENOMINACAO GENERICA APRESENTACAO ccg:[:’l;;go

alopurinol comprimido 100 mg e 300 mg
ibuprofeno comprimido 600 mg

4 Antialérgicos e medicamentos usados em anafilaxia

DENOMINACAO GENERICA APRESENTACAO ccg:[:’l;;go

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

cloridrato de epinefrina ou solugdo injetavel 1 mg/mL H
hemitartarato de epinefrina
succinato sédico de pd para solucéo injetavel 100 mg e 500 mg H

hidrocortisona

loratadina comprimido 10 mg
xarope 1 mg/mL

fostato sédico de prednisolona  solugéo oral 1,34 mg/mL (equivalente a 1 mg
prednisolona/mL)

prednisona comprimido 5 mg e 20 mg
cloridrato de prometazina solugao injetavel 25 mg/mL

5 Antiinfectantes
5.1 Antibacterianos
5.1.1 Penicilinas

DENOMINACAO GENERICA APRESENTACAO ccg:[:’l;;go

amoxicilina capsula ou comprimido 500 mg
po para suspensdo oral 50 mg/mL

amoxicilina + clavulanato de comprimido 500 mg + 125 mg R™

potassio suspensao oral 50 mg + 12,5 mg/mL

ampicilina sédica po6 para solugéo injetavel 1 g e 500 mg H

benzilpenicilina benzatina p6 para suspenséo injetavel 600.000 Ul e
1.200.000 UI

benzilpenicilina potassica po6 para solugao 5.000.000 Ul H

benzilpenicilina procaina + suspensao injetavel 300.000 Ul + 100.000 Ul

benzilpenicilina potéssica
oxacilina sédica po6 para solugdo injetavel 500 mg H,R"

R'™ Uso restrito para combate a infecgdes causadas por bactérias produtoras de betalactamases.
R Uso restrito para tratamento de infec¢do hospitalar causada por estafilococos resistentes a benzilpenicilina.
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5.1.2 Carbapenémico

DENOMINACAO GENERICA APRESENTACAO C%':[L'ggo

imipeném + cilastatina sddica po para solucdo injetavel 500 mg + 500 mg H, R™

R Uso restrito para infeccdes com bactérias multi-resistentes adquiridas no hospital.

5.1.3 Cefalosporinas

DENOMINAGAO GENERICA APRESENTAGAO c%rélﬂggo

cefalexina ou cefalexina capsula ou comprimido 500 mg

monoidratada suspensao oral 50 mg/mL

cefalotina sédica po para solugdo injetdvel 1 g H, R™
cefazolina sédica po para solucao injetavel 1 g H, R™
cefotaxima sédica po para solugdo injetavel 500 mg H, R™
ceftazidima ou ceftazidima po para solucgao injetavel 1 g H, R
pentaidratada

ceftriaxona sédica po para solucao injetavel 500 mge 1g H

R' Uso restrito para tratamento de infeccdes por microrganismos susceptiveis a cefalosporinas de 12 geragao e
para preservar o uso de cefazolina para quimioprofilaxia cirtrgica.

R Uso restrito para profilaxia de infeccao pés-cirurgica.

R' Uso restrito para tratamento de infeccdes causadas por bactérias multi-resistentes em neonatos.

R' Uso restrito para infeccdes por Pseudomonas.

5.1.4 Aminoglicosideos

DENOMINACAO GENERICA APRESENTACAO C%':[L'ggo

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

R Uso restrito para infecgdes por microorganismos resistentes a gentamicina.

5.1.5 Sulfonamideos e anti-sépticos urinarios

DENOMINACAO GENERICA APRESENTACAO C%':[L'ggo

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

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

azitromicina comprimido 500 mg R'®

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

suspensao oral 50 mg/mL

R'® Uso preferencial para o tratamento de tracoma, DST e profilaxia para endocardite em pacientes alérgicos a
penicilina ou em crianca 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 Fluorquinolonas

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

5.1.8 Glicopeptidios

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

R® Uso restrito para infec¢des causadas por Staphylococcus aureus e Staphylococcus epidermidis, resistentes a
meticilina e por enterococo resistente.

5.1.9 Lincosamidas

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

5.1.10 Tetraciclinas

cloridrato de doxiciclina comprimido 100 mg
cloridrato de minociclina comprimido 100 mg R*
cloridrato de tetraciclina*® pomada oftalmica 1 %

R?' Uso restrito para tratamento de hanseniase.
* Ideal seria a producédo deste medicamento nesta apresentacao.

23



Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais: Rename

5.1.11 Anfenicdis

DENOMINACAO GENERICA APRESENTACAO C%':[L'ggo

cloranfenicol capsula ou comprimido 250 mg
palmitato de cloranfenicol suspensao oral 25 mg/mL
succinato sédico de po para solugdo injetavel 1 g H

cloranfenicol

5.1.12 Imidazdlicos

DENOMINACAO GENERICA APRESENTACAO C%':[L'ggo

benzoilmetronidazol suspensao oral 40 mg/mL
metronidazol comprimido 250 mg e 400 mg
gel vaginal 10 %
solucao injetavel 500 mg H

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

DENOMINACAO GENERICA APRESENTACAO C%':[L'ggo

azitromicina comprimido 500 mg

poé para suspensao oral 40 mg/mL
cloridrato de doxiciclina comprimido 100 mg
cloridrato de tetraciclina*® pomada oftalmica 1 %

* Ideal seria a producdo deste medicamento nesta apresentacao.

5.2.2 Medicamentos para tratamento da tuberculose

DENOMINACAO GENERICA APRESENTACAO C%':[L'ggo

sulfato de estreptomicina po para solugdo 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%
solucao oral 30 mg/mL

rifampicina capsula 300 mg

suspensao oral 20 mg/mL

R? Uso restrito para tratamento de micobacterioses.
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5.2.3 Medicamentos para tratamento da hanseniase

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
* |deal seria a producdo destes medicamentos nestas apresentagoes.

5.3  Antifingicos
5.3.1 Sistémicos

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

fluconazol capsula 100 mg e 150 mg

solugdo injetavel 2 mg/mL

pd para suspensao oral 10 mg/mL H
itraconazol capsula 100 mg R%

solugao oral 10 mg/mL*
R% Uso restrito para tratamento de paracoccidioidomicose e histoplasmose.
* Ideal seria a producédo deste medicamento também nesta apresentacao.

5.3.2 Topicos

cetoconazol xampu 2 %

nitrato de miconazol creme 2 %
creme vaginal 2 %
locdo 2 %
gel oral 2%
po6 2 %
nistatina suspensao oral 100.000 Ul/mL

5.4 Medicamentos usados em pneumocistose

cloridrato de clindamicina capsula 150 mg e 300 mg
isetionato de pentamidina pd para solugdo injetavel 300 mg H
difosfato de primaquina comprimido 5 mg e 15 mg

sulfametoxazol + trimetoprima  comprimido 400 mg + 80 mg
suspensao oral (40 mg + 8 mg)/mL
solugao injetavel (80 mg +16 mg)/mL H
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5.5  Antivirais
5.5.1 Inibidores da polimerase viral

DENOMINACAO GENERICA APRESENTACAO C%':‘L'ggo

aciclovir comprimido 200 mg
aciclovir sédico po para solugdo injetavel 250 mg H
ganciclovir sédico po para solucao injetavel 546 mg H, R*

(equivalente a 500 mg ganciclovir)

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

DENOMINAGAO GENERICA APRESENTAGCAO c%’:?:scgo

sulfato de abacavir comprimido 300 mg R*®
solugao oral 20 mg/mL R
didanosina comprimido 25 mg e 100 mg R*®
capsula 250 mg e 400 mg R»
po para solucédo oral 4 g R»
lamivudina comprimido 150 mg R*
solucao oral 10 mg/mL R*®
zidovudina capsula 100 mg R*®
solugéo oral 10 mg/mL R»
solugdo injetavel 10 mg/mL R*»
zidovudina + lamivudina comprimido 300 mg + 150 mg R*®

R* Uso restrito sob prescricdo em formulario préprio e dispensacao no Programa DST/AIDS do Ministério da
Saude.

5.5.2.2 Inibidores de transcriptase reversa ndo-analogos de nucleosideo

DENOMINAGAO GENERICA APRESENTAGCAO c%’:?:scgo

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

R* Uso restrito sob prescricao em formulario préprio e dispensacdo no Programa Nacional de DST e Aids do
Ministério da Saude.
Ideal seria a producao deste medicamento nesta apresentacao.

5.5.2.3 Inibidores de transcriptase reversa analogos de nucleotideo

DENOMINAGAO GENERICA APRESENTAGCAO c%’:?:scgo

fumarato de tenofovir comprimido 300 mg R*®
desoproxila

*

R* Uso restrito sob prescri¢do em formulario proprio e dispensacao no Programa Nacional de DST e Aids do
Ministério da Saude.
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5.5.2.4 Inibidores de protease

DENOMINACAO GENERICA APRESENTACAO C%’:'ﬁ'§3°

sulfato de atazanavir capsula 150 mg e 200 mg R*®
lopinavir + ritonavir comprimido (200 mg + 50 mg) R*®
solucao oral (80 mg + 20 mg)/ mL R®
ritonavir capsula 100 mg R*
solucao oral 80 mg/mL R*®
saquinavir capsula 200 mg R®»

R* Uso restrito sob prescricao em formulario proprio e dispensacao no Programa Nacional de DST e Aids do
Ministério da Saude.

5.6  Antiparasitarios
5.6.1 Anti-helminticos

albendazol comprimido mastigavel 400 mg
suspensao oral 40 mg/mL
citrato de dietilcarbamazina* comprimido 50 mg R*
ivermectina comprimido 6 mg
mebendazol comprimido 100 mg
suspensao oral 20 mg/mL
oxamniquina suspensao 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.
* ldeal seria a producao deste medicamento nesta apresentagéo.

5.6.1.1 Medicamentos contra filariase

DENOMINACAO GENERICA APRESENTACAO C%’:'ﬁ'§3°

citrato de dietilcarbamazina* comprimido 50 mg R
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

DENOMINACAO GENERICA APRESENTACAO C%’:'ﬁ'§3°

benzoilmetronidazol suspensao oral 40 mg/mL

metronidazol comprimido 250 mg e 400 mg
gel vaginal 10 %
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5.6.2.2 Antimalaricos

DENOMINAGAO GENERICA APRESENTAGCAO c%’:'ﬂggo

arteméter*
artesunato de sodio

cloridrato de clindamicina
fosfato de clindamicina

difosfato de cloroquina

dicloridrato de cloroquina
cloridrato de doxiciclina
cloridrato de mefloquina
difosfato de primaquina

dicloridrato de quinina
sulfato de quinina

R¥ Uso restrito para prescricdo e uso em dreas terapéuticas especializadas e programas especificos do Ministério

da Saude.
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solugao injetavel 80 mg/mL R¥
comprimido 50 mg e 200 mg R¥
po para solucéo injetavel 60 mg* R¥

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

comprimido 250 mg (equivalente a 150 mg
cloroquina)

comprimido 83,2 mg (equivalente a 50 mg
cloroquina)

solugdo injetavel 50 mg/mL

comprimido 100 mg

comprimido 250 mg R¥
comprimido 5 mg e 15 mg
solucdo injetavel 300 mg/mL R¥

comprimido 500 mg

* |deal seria a producédo destes medicamentos nestas apresentacdes.

5.6.2.3 Medicamentos contra toxoplasmose e adjuvantes

DENOMINAGAO GENERICA APRESENTAGCAO c%’:'ﬂggo

folinato de calcio

cloridrato de clindamicina
fosfato de clindamicina

espiramicina
pirimetamina
sulfadiazina

R% Uso restrito para tratamento de toxoplasmose no primeiro trimestre da gestagao por prevenir a transmissao ao

feto.

comprimido 15 mg

po para solucdo injetavel 50 mg

solugao injetavel 3 mg/mL

capsula 150 mg e 300 mg

solucdo injetavel 150 mg/mL H
comprimido 500 mg R%
comprimido 25 mg

comprimido 500 mg

5.6.2.4 Medicamentos contra tripanossomiase

DENOMINAGAO GENERICA APRESENTAGCAO c%’:'ﬂggo

benznidazol
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5.6.2.5 Medicamentos contra leishmaniase

DENOMINACAO GENERICA APRESENTACAO C%r:ltlggo

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

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

isetionato de pentamidina po6 para solugéo injetavel 300 mg H

5.7  Anti-sépticos, desinfetantes e esterilizantes

DENOMINACAO GENERICA APRESENTACAO ccg:[:’l;;go

alcool etilico solucdo 70 % (m/V)
gliconato de clorexidina solucao degermante 2 % a 4 %
solucao bucal 0,12 % (uso odontoldgico)
glutaral solucao 2 %
hipoclorito de sédio solugcao 10 mg cloro/mL
iodopovidona solugdo alcodlica 10 % (1 % iodo ativo)

solugdo aquosa 10 % (1 % iodo ativo)
solucao degermante 10 % (1 % iodo ativo)

permanganato de potassio pd ou comprimido 100 mg

6 Medicamentos utilizados no manejo das neoplasias
6.1  Antineoplasicos
6.1.1 Alquilantes

DENOMINACAO GENERICA APRESENTACAO ccg:[:’l;;go

ciclofosfamida pé para solucdo injetavel 1 g H, R¥
comprimido 50 mg

clorambucila comprimido 2 mg R¥

dacarbazina po6 para solugéo injetavel 200 mg H, R¥

ifosfamida pd para solucdo injetavel 1 g H, R¥

melfalana comprimido 2 mg R¥

R¥ Uso restrito para prescricao e uso em dreas terapéuticas especializadas e programas especificos do Ministério
da Saude.
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6.1.2 Antimetabdlitos

DENOMINACAO GENERICA APRESENTACAO c?;:[:’lggo

citarabina po para solugdo injetavel 100 mg, 500mge  H,R¥
Tg
cladribina solugdo injetavel 1 mg/mL H, R¥
fluoruracila creme 50 mg/g R¥
solucdo injetavel 25 mg/mL H, R¥
mercaptopurina comprimido 50 mg R¥
metotrexato comprimido 2,5 mg R¥
metotrexato de sédio solucao injetavel 25 mg/mL H, R¥
tioguanina comprimido 40 mg R¥

R¥ Uso restrito para prescricdo e uso em dreas terapéuticas especializadas e programas especificos do Ministério
da Saude.

6.1.3 Alcaloides e outros produtos naturais

DENOMINACAO GENERICA APRESENTACAO c?;:[:’lggo

docetaxel solucdo injetavel 20 mg e 80 mg H, R¥
etoposideo capsula 50 mg R¥
solugdo injetavel 20 mg/mL H, R¥
paclitaxel solugao injetavel 6 mg/mL H, R¥
teniposideo solugao injetavel 10 mg/mL H, R¥
sulfato de vimblastina po para solucao injetavel 10 mg H, R¥
sulfato de vincristina po para solucgao injetavel 1 mg H, R¥

R¥ Uso restrito para prescricdo e uso em dreas terapéuticas especializadas e programas especificos do Ministério
da Saude.

6.1.4 Antibidticos

DENOMINACAO GENERICA APRESENTACAO c?;:[:’lggo

sulfato de bleomicina po para solucdo injetavel 15 U H, R¥
dactinomicina pé para solucdo injetavel 500 pg H, R¥
cloridrato de daunorrubicina po para solucéo injetavel 20 mg H, R¥
cloridrato de doxorrubicina po para solucdo injetavel 10 mg e 50 mg H, R¥
cloridrato de idarrubicina po para solucao injetavel 10 mg H, R¥

capsula 5 mg e 25 mg

R¥ Uso restrito para prescricao e uso em dreas terapéuticas especializadas e programas especificos do Ministério
da Saude.

6.1.5 Compostos de platina

DENOMINACAO GENERICA APRESENTACAO c?;:[:’lggo

carboplatina po para solugdo injetavel 150 mg e 450 mg H, R¥
cisplatina solugdo injetavel 1 mg/mL H, R¥
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6.1.6 Outros agentes citotéxicos

asparaginase po6 para solucéo injetavel 10.000 Ul H, R
hidroxiuréia capsula 500 mg R¥

R Uso restrito para prescricao e uso em areas terapéuticas especializadas e programas especificos do Ministério
da Saude.

6.2  Terapia hormonal
6.2.1 Progestégeno

acetato de megestrol comprimido 160 mg R¥

R¥ Uso restrito para prescricao e uso em areas terapéuticas especializadas e programas especificos do Ministério
da Saude.

6.2.2 Anadlogo de hormonios liberadores de gonadotrofina

acetato de leuprorrelina pod para suspensao injetavel 3,75 mg R¥

R Uso restrito para prescricao e uso em areas terapéuticas especializadas e programas especificos do Ministério
da Saude.

6.2.3 Antiestrégeno

citrato de tamoxifeno comprimido 10 mg e 20 mg R¥

R Uso restrito para prescricao e uso em areas terapéuticas especializadas e programas especificos do Ministério
da Saude.

6.2.4 Inibidor enzimatico

anastrozol comprimido 1 mg R¥

R Uso restrito para prescricao e uso em areas terapéuticas especializadas e programas especificos do Ministério
da Saude.
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6.3  Adjuvantes da terapéutica antineoplasica

DENOMINACAO GENERICA APRESENTACAO ccg:t::ggo

cloridrato de ondansetrona
dexametasona

fosfato dissédico de
dexametasona

filgrastim

folinato de célcio

mesna

pamidronato dissédico
fosfato sédico de prednisolona

prednisona

comprimido 4 mg e 8 mg R*
solugao injetavel 2 mg/mL H, R*
comprimido 4 mg

elixir 0,1 mg/mL

solucdo injetavel 4 mg/mL H
solucao injetavel 300 pg/mL H, R%®
comprimido 15 mg R
pd para solugao injetavel 50 mg H
solucao injetavel 3 mg/mL H
solugao injetavel 100 mg/mL H, R
comprimido 400 mg e 600 mg R32
pd para solucdo injetavel 60 mg e 90 mg H, R*

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

R®' Uso restrito para pacientes em tratamento com metotrexato.

R®? Uso restrito para profilaxia de cistite hemorragica em pacientes em uso de ciclofosfamida e ifosfamida.
R* Uso restrito para prescri¢do por especialista para inibicao de ostedlise em pacientes com doencgas onco-

hematolégicas.

7 Imunossupressores e imunoterapicos

7.1 Imunossupressores

DENOMINACAO GENERICA APRESENTACAO ccg:t::ggo

azatioprina
ciclofosfamida

ciclosporina
metotrexato
metotrexato de sédio

fosfato sédico de prednisolona

prednisona

32

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

capsula 25 mg, 50 mg e 100 mg

solugao oral 100 mg/mL

comprimido 2,5 mg

solugao injetavel 25 mg/mL H

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

comprimido 5 mg e 20 mg
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7.2 Vacinas e toxoides

DENOMINAGAO GENERICA

CONDIGAO

APRESENTACAO DE USO

vacina BCG

vacina contra coqueluche,
tétano e difteria conjugada com
Haemophilus

vacina contra difteria e tétano

vacina contra difteria, tétano e
coqueluche

vacina contra febre amarela
vacina contra febre tiféide
vacina contra hepatite B
vacina contra influenza
vacina contra meningite Ae C
vacina contra meningite Be C

vacina contra poliomielite
atenuada

vacina contra raiva

vacina contra rubéola, sarampo
e caxumba

vacina contra sarampo

vacina meningocdcica
conjugada do grupo C

vacina oral de rotavirus humano
(VORH)

po6 para solugéo injetavel
suspensao injetavel

suspensao injetavel
suspensao injetavel

pd para solucdo injetavel
suspensao injetavel
solucdo injetavel

solucao injetavel

poé para suspenséo injetavel
suspensao injetavel
solucdo oral

po6 para solucao injetavel
solucao injetavel

po para solugéo injetavel
suspensao injetavel

po para solugao oral
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7.3  Soros e imunoglobulinas

DENOMINACAO GENERICA APRESENTACAO C%':[:J'scgo

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

imunoglobulina heterdéloga
contra veneno de Bothrops sp.

imunoglobulina heteréloga
contra veneno de Crotalus sp.

imunoglobulina heteréloga
contra veneno de Lonomia
obliqua

soro antiaracnidico

soro antibotrépico - crotalico
soro antibotrépico - laquético
soro antibotulinico

soro antidiftérico

soro antielapidico

soro antiescorpiénico

soro antilatrodectus

soro antiloxoscélico

soro antirabico

soro antitetanico

solucdo injetavel 150 Ul e 300 Ul

solucao injetavel 250 pg e 300 pg H
solucdo injetavel 250 Ul H
solugao injetavel 5 mg/mL

solugdo injetavel 1,5 mg/mL

solucdo injetavel 3,5 mg/mL

solucdo injetdvel

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

solucdo injetavel 1.000 UI/mL
solugao injetavel 1,5 mg/mL
solucdo injetavel 1 mg/mL

solucao injetavel

solucdo injetével

solucao injetavel 200 Ul/mL
solucao injetavel

8 Medicamentos e antidotos usados em intoxicacées exégenas

8.1  Nao-especificos

DENOMINACAO GENERICA APRESENTACAO C%':[:J'scgo

bicarbonato de sédio
carvao vegetal ativado
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solucdo injetdvel 1 mEg/mL (8,4 %) H
po para uso oral
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8.2  Especificos

DENOMINACAO GENERICA APRESENTACAO C%':[l’:ggo

sulfato de atropina solugao injetavel 0,25 mg/mL H
folinato de célcio comprimido 15 mg

solugao injetavel 3 mg/mL H
mesilato de desferroxamina po6 para solugéo injetavel 500 mg H
flumazenil solugao injetavel 0,5 mg/mL H, R?
cloreto de metiltioninio solucao injetavel 10 mg/mL* H
cloridrato de naloxona solugao injetavel 0,4 mg/mL H, R?
cloridrato de penicilamina capsula 250 mg
mesilato de pralidoxima pé para solugdo injetavel 200 mg H
nitrito de sédio* solugao injetavel 30 mg/mL H
tiossulfato de sodio* solugao injetavel 250 mg/mL H

R? Farmaco sujeito a controle especial; Lista C1 (Portaria SVS 344/98).
* |deal seria a produgdo deste medicamento nesta apresentagao.

9 Solucoes intravenosas para reposicao hidroeletrolitica e
correcao do equilibrio acido-basico

DENOMINACAO GENERICA APRESENTACAO C%':[l’:ggo

4gua para injecdo N.A. (@mpolade 5 mL e 10 mL)
N.A. (frasco 100 mL e 500 mL)
gliconato de célcio solucdo injetavel 10 % (0,45 mEg/mL) H
sulfato de magnésio solucdo injetavel 10 % (0,81 mEq Mg?/mL) H
fosfato de potassio monobasico solugéo injetavel (0,03g + 0,1567g)/mL (2 H
+ fosfato de potéssio dibasico mEq fosfato /mL)
cloreto de potassio solucao injetavel 19,1 % (2,56 mEg/mL) H
cloreto de sodio solucdo injetavel 20 % (3,4 mEg/mL) H
solucdo injetavel 0,9 % (0,154 mEg/mL) H
bicarbonato de sédio solucdo injetdvel 1 mEg/mL (8,4 %) H
solugao Ringer + lactato solucdo injetavel (composicao por litro): H
cloreto...oooviniiiiiiiiii
(e T [ o J
potéssio ..
CalCio. ..ovviiii
lactato......ovevniiiiiiiiin
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10 Agentes empregados em nutricao parenteral

DENOMINACAO GENERICA APRESENTACAO C%':[L'ggo

aminoacidos solucdo injetavel 100 mg/mL (10 %)* H, R
(uso adulto)
solucdo injetavel 100 mg/mL (10 %)* H, R
(uso pediatrico)
glicose solugéo injetavel 50 mg/mL (5 %)
solucao injetavel 100 mg/mL (10 %)
solucao injetavel 500 mg/mL (50 %)
lipidios em emulsao (cadeia emulsdo injetavel 100 mg/mL (10 %)*
longa e média) emulsdo injetavel 200 mg/mL (20 %)*

I T T ITXIT

o

R3* Uso restrito para prescricdao em nutricdo parenteral.
*  Composi¢do minima e maxima no Apéndice A.

10.1 Polivitaminico

2 : . CONDIGAO
DENOMINAGAO GENERICA COMPOSICAO SEG

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

*  Composi¢ao minima e maxima no Apéndice A.

10.2 Oligoelementos

2 : . CONDIGAO
DENOMINAGAO GENERICA COMPOSICAO SEG

oligoelementos zinco*
cobre* H
cromo*
manganés*

*  Composi¢ao minima e maxima no Apéndice A.
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10.3 Eletrodlitos

DENOMINACAO GENERICA APRESENTACAO C%':[l’:ggo

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

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

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

R** Uso restrito para prescricao em Nutricao Parenteral.
* ldeal seria a produgao destes medicamentos nestas apresentagoes.

11  Substancias minerais

DENOMINACAO GENERICA APRESENTACAO C%':[l’:ggo

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

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

sais para reidratagao oral pd para solugéo oral (composicdo por litro A, R®
apos preparo):
cloretodesédio........c.oouien.... 2649
(75 mmol de sédio)
glicoseanidra ..................... 1359
(75 mmol de glicose)
cloreto de potdssio .................. 159
(20 mmol de potassio e 65 mmol de cloreto)
citrato de sodio diidratado ............ 299
(10 mmol de citrato)

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

sulfato de zinco* comprimido dispersivel 10 mg

xarope 4 mg/mL

A Férmula recomendada pela OMS 152 Lista Modelo, margo 2007.
R Uso restrito a prevencao de pré-eclampsia em gestantes.

R3¢ Uso em pediatria.

* Ideal seria a producdo deste medicamento nestas apresentagoes.
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DENOMINACAO GENERICA APRESENTACAO ccg::::scgo

acido félico

calcitriol

cloridrato de
hidroxocobalamina*

cloridrato de piridoxina*
palmitato de retinol

cloridrato de tiamina

palmitato de tiamina*

R* Uso em pediatria.

comprimido 5 mg

solugao oral 0,2 mg/mL*

capsula 0,25 ug R3¢
solucdo injetavel 1 mg/mL

comprimido 50 mg

solugao oral 1 mg/mL e 10 mg/mL

capsula 200.000 UI* R3”
solucao oleosa 150.000 Ul/mL

comprimido 300 mg

solugao oral 10mg/mL*

solucao injetavel 100.000 Ul/mL H, R%®

R Uso restrito para prescricdo e uso em dreas terapéuticas especializadas.
R Uso restrito para tratamento de encefalopatia de Wernicke associada a desintoxicacao alcodlica.
* Ideal seria a producdo destes medicamentos nestas apresentagoes.
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13 Medicamentos que atuam sobre o sistema nervoso central e

periférico
13.1 Anticonvulsivantes

DENOMINACAO GENERICA APRESENTACAO C%':%'ggo

carbamazepina
clonazepam

diazepam
fenitoina sodica

fenobarbital

fenobarbital sédico
sulfato de magnésio
valproato de sédio ou acido

valproéico

comprimido 200 mg

xarope 20 mg/mL

solucdo oral 2,5 mg/mL

solucdo injetavel 5 mg/mL

comprimido 100 mg

solugao injetavel 50 mg/mL

suspensao oral 25 mg/mL

comprimido 100 mg

solucao oral 40 mg/mL

solucao injetavel 100 mg/mL

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

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

R? Farmaco sujeito a controle especial; Lista C1 (Portaria SVS 344/98).
R® Farmaco sujeito a controle especial; Lista B1 (Portaria SVS 344/98).
R Uso restrito para casos de pré-eclampsia e eclampsia.

13.2 Antidepressivos e estabilizadores de humor

R2
R2
RS
H, R®
R2
H, R?
R2
RS
RS
H, R®
H, R

R?

R?

DENOMINACAO GENERICA APRESENTACAO C%':%'ggo

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?
carbonato de litio comprimido 300 mg R?
cloridrato de nortriptilina capsula 10 mg, 25 mg, 50 mg e 75 mg R?
valproato de sédio ou acido capsula ou comprimido 288 mg R?
valproéico (equivalente a 250 mg acido valproéico)
comprimido 576 mg R?
(equivalente a 500 mg acido valproéico)
solugéo oral ou xarope 57,624 mg/mL R?

(equivalente a 50 mg acido valprdico)

R? Farmaco sujeito a controle especial; Lista C1 (Portaria SVS 344/98).
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13.3 Medicamentos utilizados na doenca de Parkinson

DENOMINACAO GENERICA APRESENTACAO ccg’l:[:,lggo

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

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

R* Uso restrito conforme estabelecido nos protocolos CMDE (Componente de Medicamentos de Dispensagao
Excepcional).

* |deal seria a producdo deste medicamento também nestas apresentacdes.

13.4 Antipsicéticos e adjuvantes

DENOMINACAO GENERICA APRESENTACAO ccg’l:[:,lggo

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

R? Farmaco sujeito a controle especial; Lista C1 (Portaria SVS 344/98).
R* Uso restrito conforme estabelecido nos protocolos CMDE (Componente de Medicamentos de Dispensacao
Excepcional).

13.5 Ansioliticos e hipno-sedativos

DENOMINACAO GENERICA APRESENTACAO ccg’l:[:,lggo

cloridrato de clomipramina comprimido 10 mg e 25 mg R?
diazepam comprimido 5 mg R®
solugdo injetavel 5 mg/mL H, R®

R? Farmaco sujeito a controle especial; Lista C1 (Portaria SVS 344/98).
R® Farmaco sujeito a controle especial; Lista B1 (Portaria SVS 344/98).
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14 Medicamentos que atuam sobre o sistema cardiovascular e
renal

14.1 Medicamentos utilizados na insuficiéncia cardiaca

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

A Foi escolhido pela comodidade posoldgica.

R*" Uso restrito para tratamento de edema agudo de pulmao.

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

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

14.2 Medicamentos antiarritmicos

DENOMINACAO GENERICA APRESENTACAO C%':[l’:ggo

cloridrato de amiodarona comprimido 200 mg

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

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

solugdo oral T mg/mL*

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

solucao injetavel 2,5 mg/mL H

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

DENOMINACAO GENERICA APRESENTACAO ccg’l:[‘):ggo

acido acetilsalicilico comprimido 100 mg R*
atenolol comprimido 50 mg e 100 mg
besilato de anlodipino comprimido 5 mg e 10 mg
maleato de enalapril comprimido 5 mg e 20 mg
estreptoquinase po para solucao 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*6
mononitrato de isossorbida comprimido 40 mg
solucdo 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 crise anginosa.

14.4 Anti-hipertensivos
14.4.1 Diuréticos

DENOMINACAO GENERICA APRESENTACAO ccg’l:[‘):ggo

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

* |deal seria a produgdo deste medicamento nesta concentragao.

14.4.2 Bloqueadores adrenérgicos

DENOMINACAO GENERICA APRESENTACAO ccg’l:[‘):ggo

atenolol comprimido 50 mg e 100 mg R#*

metildopa comprimido 250 mg R¥

succinato de metoprolol comprimido de liberagcao controlada 50 mg

ou e 100 mg

tartarato de metoprolol comprimido 100 mg

cloridrato de propranolol comprimido 10 mg e 40 mg R*
solucao oral 1 mg/mL* R*®

R¥ Uso exclusivo para o tratamento de hipertensao em gestantes

R* Uso exclusivo para tratamento de hipertensédo em criangas.

R* Nao recomendado para pacientes acima de 60 anos, gestantes e aqueles com intervalo QT longo
* Ideal seria a producdo deste medicamento nesta concentragao.
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14.4.3 Bloqueadores de canais de calcio

besilato de anlodipino comprimido 5 mg e 10 mg
cloridrato de verapamil comprimido 80 mg e 120 mg
solugdo injetavel 2,5 mg/mL H

14.4.4 Vasodilatadores diretos

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

R Uso restrito para hipertensao refrataria.
R®" Uso restrito para tratamento de emergéncia hipertensiva.

14.4.5 Inibidores da enzima conversora da angiotensina

captopril comprimido 25 mg R*!
maleato de enalapril comprimido 5 mg, 10 mg e 20 mg

R®" Uso restrito para tratamento de emergéncia hipertensiva.

14.4.6 Antagonistas de receptores de angiotensina

losartana potdssica comprimido 50 mg R*

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

14.5 Diuréticos

espironolactona comprimido 25 mg e 100 mg
furosemida comprimido 40 mg
solugédo oral 10 mg/mL *
solugdo injetavel 10 mg/mL H,R*
hidroclorotiazida comprimido 12,5 mg* e 25 mg
manitol solucdo injetavel 20 % H

R*" Uso restrito para tratamento de edema agudo de pulmao.
* ldeal seria a produgao destes medicamentos nesta apresentacao.
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14.6 Medicamentos usados no choque

DENOMINACAO GENERICA APRESENTACAO c?;:[:’lggo

cloridrato de dobutamina solugao injetavel 12,5 mg/mL H, R>?
cloridrato de dopamina solugdo injetavel 5 mg/mL H, R®2
cloridrato de epinefrina ou solucdo injetavel 1 mg/mL H, R®
hemitartarato de epinefrina

hemitartarato de norepinefrina  solugéo injetavel 2 mg/mL H, R>?

R%? Uso restrito por ser farmaco vasoativo com necessidade de monitoramento durante o uso.

14.7 Hipolipemiantes

DENOMINACAO GENERICA APRESENTACAO c?;:[:’lggo

sinvastatina comprimido 10 mg e 40 mg

15 Medicamentos que atuam sobre o sangue
15.1 Antianémicos

DENOMINACAO GENERICA APRESENTACAO c?;:[:’lggo

acido félico comprimido 5 mg

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

hidroxocobalamina*

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

R®® Uso restrito para tratamento de anemia em pacientes portadores de insuficiéncia renal cronica.
* ldeal seria a manutencao da produgédo deste medicamento nesta apresentacao.

15.2 Anticoagulantes e antagonistas

DENOMINACAO GENERICA APRESENTACAO c?;:[:’lggo

dalteparina sédica solugao injetavel 12.500 Ul/mL e 25.000 UI/ H, R>*
mL

fitomenadiona solugéo injetavel 10 mg/mL H

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

cloridrato de protamina solugao injetavel 10 mg/mL H

varfarina sédica comprimido 1 mge 5mg H

R** Uso restrito para profilaxia de trombose venosa profunda (TVP) em pacientes submetidos a cirurgias
ortopédicas e pacientes gravemente doentes com imobilizacdo prolongada ou tratamento da TVP de
sindromes coronarianas agudas sem supradesnivel do segmento ST.
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15.3 Antiagregante plaquetario

acido acetilsalicilico comprimido 100 mg

15.4 Fatores de coagulacao e relacionados

fatores de coagulacao Il, VII, IX  po para solugéo injetavel 500 Ula 600 Ulde  H, R¥
e X em combinagao (complexo  fator IX (AE > 0,6 Ul/mg)
protrombinico)

fatores de coagulacgao Il, Vlla, IX  p6 para solugéo injetavel 500 Ul H, R¥
e X em combinagao (complexo
protrombinico parcialmente

ativado)

fator IX de coagulacao po para solugéo injetavel 250 Ul e 500 Ul (AE  H, R

(concentrado) >50 Ul/mg)

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

fator VIIl de coagulagao pd para solucdo injetavel 250 Ul e 500 Ul (AE  H, R*’
> 100 UI)

fator de von Willebrand p6 para solugdo injetavel 450 a 500 Ul de H, R

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

R Uso restrito para prescricdo e uso em dreas terapéuticas especializadas.

15.5 Fragdes do plasma para fins especificos

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

15.6 Expansor volémico

poligelina solucdo injetével 3,5 % H, R

R* Uso restrito ao choque hipovolémico na didlise e pés-paracentese de grande volume.
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15.7 Trombolitico

estreptoquinase po para solucdo injetavel 750.000 Ul e H, R¥”
1.500.000 UI

R%” Uso restrito para tratamento de infarto agudo do miocardio ou de embolia pulmonar com repercussao
hemodinamica.

16 Medicamentos que atuam sobre o sistema digestério
16.1 Antiacidos

hidréxido de aluminio + comprimido dispersivel (200 mg + 200 mg)
hidréxido de magnésio suspensao oral (35,6 mg + 37 mg)/mL

16.2 Anti-secretores

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

solugéo injetavel 25 mg/mL H

16.3 Antimicrobianos (erradicacdo de Helicobacter pylori)

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

16.4 Antieméticos e agentes procinéticos

cloridrato de metoclopramida ~ comprimido 10 mg

solugao oral 4 mg/mL R®®

solugao injetavel 5 mg/mL R®®
cloridrato de ondansetrona comprimido 4 mg e 8 mg R®

solugéo injetavel 2 mg/mL H, R®

R*® Uso cuidadoso em criangas pela possibilidade de indugao de reagdes extrapiramidais.
R* Uso restrito para émese induzida por farmaco citotéxico.
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16.5 Antidiarréico sintomatico

cloridrato de loperamida comprimido 2 mg

16.6 Laxativos

glicerol enema 120 mg/mL
supositorio (FN)

muciléide de Psyllium po6 para dispersao oral

sulfato de magnésio pd para solugédo oral 5a30g

16.7 Outros

DENOMINACAO GENERICA APRESENTACAO C%':'ﬁ'ggo

lactulose xarope 667 mg/mL H, R*®
sulfassalazina comprimido 500 mg R®°

R*® Uso restrito para casos de encefalopatia hepatica.
R® Uso na doenca inflamatoria intestinal.

17 Medicamentos que atuam sobre o sistema respiratorio
17.1 Antiasmaticos

dipropionato de beclometasona p&, solucdo inalante ou aerossol
50 pg e 200 pg ou 250 pg /dose

succinato sodico de pé para solucdo injetavel 100 mg e 500 mg H, R
hidrocortisona
brometo de ipratrépio solucdo inalante 0,25 mg/mL

aerossol 0,02 mg/dose

fosfato sédico de prednisolona  solugéo oral 1,34 mg/mL
(equivalente a 1 mg prednisolona/mL)

prednisona comprimido 5 mg e 20 mg
sulfato de salbutamol aerossol 100 ug/dose
solugao 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.
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17.2 Agentes tensoativos pulmonares e outros que atuam na sindrome do
desconforto respiratério em neonatos

DENOMINACAO GENERICA APRESENTACAO C%':[L'ggo

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

betametasona

alfaporactanto solugdo injetavel 80 mg/mL H, R
ou

beractanto solugdo injetavel 25 mg/mL H, R®

R®? Uso restrito em unidades de tratamento intensivo em neonatologia.

17.3 Preparag¢bes nasais

DENOMINACAO GENERICA APRESENTACAO C%':[L'ggo

cloreto de sodio solucdo nasal 0,9 %

18 Medicamentos que atuam sobre os sistemas endocrino e
reprodutor
18.1 Hormonio hipofisario e relacionado

DENOMINACAO GENERICA APRESENTACAO C%':[L'ggo

acetato de leuprorrelina po para suspensdo injetavel 3,75 mg R3”

R Uso restrito para prescricdo e uso em dreas terapéuticas especializadas.

18.2 Hormonio tireoidiano, medicamentos antitireoidianos e adjuvantes

DENOMINACAO GENERICA APRESENTACAO C%':[L'ggo

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

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

* |deal seria a produgdo nesta apresentagdo como op¢ao a via oral ou para tratar pacientes pediatricos.
** |deal seria a produgao deste medicamento nesta apresentacdo para atender as necessidades posologicas e o
uso em pediatria.

50



Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos/MS

18.3 Insulinas e antidiabéticos orais

glibenclamida comprimido 5 mg

gliclazida comprimido de liberacdo controlada30mg  R%
ou comprimido 80 mg R%3

insulina humana NPH suspensao injetavel 100 Ul/mL

insulina humana regular solugao injetavel 100 Ul/mL

cloridrato de metformina comprimido 500 mg e 850 mg

R% Uso restrito a pacientes idosos.

18.4 Hormonios sexuais, antagonistas e medicamentos relacionados
18.4.1 Estrégenos

estriol creme vaginal 1 mg/g

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

* |deal seria a produgdo deste medicamento nesta apresentagao.

18.4.2 Progestdgeno

acetato de comprimido 2,5 mg e 10 mg
medroxiprogesterona

18.4.3 Andrégeno

cipionato de testosterona solugao injetavel 100 mg/mL R

R® Farmaco sujeito a controle especial; Lista C5 (Portaria SVS 344/98).

18.4.4 Contraceptivos hormonais orais

etinilestradiol + levonorgestrel  comprimido 0,03 mg + 0,15 mg
levonorgestrel comprimido 1,5 mg R
noretisterona comprimido 0,35 mg

R% Uso restrito para contracepc¢do de emergéncia.
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18.4.5 Contraceptivos hormonais injetdveis

acetato de solugao injetavel 150 mg/mL
medroxiprogesterona
enantato de noretisterona + solucao injetavel 50 mg + 5 mg

valerato de estradiol

18.4.6 Indutor de ovulagao

citrato de clomifeno comprimido 50 mg R3¢

R* Uso em pediatria.

18.5 Medicamentos que atuam na contratilidade uterina

maleato de ergometrina solucao injetavel 200 pg/mL H
nifedipino capsula ou comprimido 10 mg Ros
ocitocina solugao injetavel 5 Ul/mL H

R% Uso restrito como tocolitico.

18.6 Medicamento usado para bloqueio da lactacao

cabergolina comprimido 0,5 mg RS”

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

19 Medicamentos utilizados no tratamento/prevencao da

osteoporose
2 : . CONDIGCAO
alendronato de sédio comprimido 70 mg
carbonato de célcio + comprimido 500 mg + 400 Ul
colecalciferol
calcitriol capsula 0,25 pug H, R

R% Uso restrito para pacientes com insuficiéncia renal.
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20 Medicamentos tépicos usados em pele, mucosas e faneros
20.1 Anestésico local

cloridrato de lidocaina gel2%
aerossol 100 mg/mL

20.2 Antiinfectantes

gliconato de clorexidina solucdo bucal 0,12 %
metronidazol gel vaginal 10 %
nitrato de miconazol creme 2 %

creme vaginal 2 %

gel oral 2 %

logéo 2 %

P62 %
nistatina suspensao 100.00 Ul/mL
permanganato de potassio pb ou comprimido 100 mg
sulfadiazina de prata pasta 1%

20.3 Antipruriginosos e antiinflamatérios

acetato de hidrocortisona creme 1 %
dexametasona creme 0,1 %

20.4 Agentes ceratoliticos e ceratoplasticos

acido salicilico pomada 5 % (FN)

alcatrdao mineral pomada 1 % (FN)

pasta d’agua pasta (FN)

perdxido de benzoila gel2,5%e5%

podofilina solugdo 10 % a 25 % (FN) H, R%®

R Aplicagao por médico.

20.5 Escabicida e pediculicida

permetrina locdo 1% e 5%
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20.6 Outros

6leo mineral frasco 100 mL

21 Medicamentos tépicos usados no sistema ocular
21.1 Anestésico local

cloridrato de proximetacaina colirio 0,5 % H, R

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

21.2 Antiinfectantes

sulfato de gentamicina colirio 5 mg/mL

pomada oftdmica 5 mg/g
nitrato de prata colirio 1 %
cloridrato de tetraciclina*® pomada oftalmica 1 %

* Ideal seria a producdo deste medicamento nesta apresentacao.

21.3 Antiinflamatorio e antialérgico

dexametasona colirio 0,1 %

21.4 Midriatico e cicloplégico

sulfato de atropina colirio 1 %
tropicamida colirio 1 %

21.5 Antiglaucomatosos

acetazolamida comprimido 250 mg
cloridrato de pilocarpina colirio 2 %
maleato de timolol colirio 0,25 % e 0,5 %
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21.6 Substituto dalagrima

hipromelose colirio0,2% e 0,3 %

21.7 Agentes diagnosticos

fluoresceina sédica colirio 1 % H
tropicamida colirio 1 % H
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22 Dispositivo intra-uterino

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

23 Métodos de barreira

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

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

24 Agentes diagndsticos
24.1 Meios de contraste

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

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

ioxitalamato de meglumina + solucao injetavel: composicéo por mL H

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

sulfato de bério suspensao oral 1 g/mL H

24.2 Diagnéstico imunolégico

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

24.3 Outros agentes diagndsticos

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

DENOMINACAO GENERICA APRESENTACAO C%':["J'cho

cloridrato de bupropiona comprimido 150 mg R?

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

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

R Uso restrito para prescricao e uso em areas terapéuticas especializadas e programas especificos do Ministério
da Saude.

26 Solugoes para didlise

DENOMINACAO GENERICA APRESENTACAO C%':["J'cho

solucdo 4cida para hemodidlise composicao por litro ap6s diluicao: H
138 mEq
3,5mEq

2 mEq
1 mEq
.109,5 mEq
3 mEq
solucéo alcalina para H
hemodidlise ~ NaHCO,..........coviiiiiviiiininn. 8,4 %
(correspondente a 32 mEq HCO,/L)

solucdo para dialise peritoneal  solucao injetavel - composicao por litro: H

com glicose 1,5 %

solucdo para didlise peritoneal H

com glicose 4,25 %
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DENOMINAGAO GENERICA “

acetato de betametasona + fosfato dissédico de

betametasona
acetato de hidrocortisona
acetato de leuprorrelina

acetato de medroxiprogesterona

acetato de megestrol
acetato de sédio
acetazolamida
aciclovir

aciclovir sédico
acido acetilsalicilico
acido félico

acido salicilico

4gua para injecédo
albendazol

albumina humana
alcatrao mineral
alcool etilico
alendronato de sédio
alfaporactanto
alopurinol
aminoacidos
amoxicilina
amoxicilina + clavulanato de potdssio
ampicilina sédica
anastrozol
anfotericina B
antimoniato de meglumina
arteméter
artesunato de sodio
asparaginase
atenolol

azatioprina
azitromicina

1,5 mg (P)

NC
0,134 mg (P)
5mg (O)
1,67 mg (P)
0,16 g (O)
NC
0,759 (0)
49(0)
49(P)
39(0)

1 comprimido (O)
0,4 mg (O)
NC
NC
0,49 (0)

10 mg (O)
0,16 g (IT)
049(0)
NC
19(0)
19(0)
29(P)

1 mg (0)
35mg (P)
0,859 (P)
120 mg (P)
0,289 (O, R)
NC
75 mg (O)
0,159 (0)
039(0)

ATC

H02ABO1

D07AA02
LO2AEO02
GO3DA02
GO3AC06
LO2ABO1
BO5XA08
SO1ECO1
JO5ABO1
JO5ABO1
NO2BAO1
BO1AC06
BO3BBO1
DO2AF
V07AB
P02CA03
BO5AA01
DO5AA
DO08AX08
MO5BA04
R0O7AA02
MO04AA01
BO5BAO1
JO1CA04
JO1CRO2
JO1CAO01
L02BG03
JO2AA01
P01CBO1
PO1BEO2
PO1BEO3
LO1XX02
C07ABO3
L04AX01
JO1FA10
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DENOMINAGAO GENERICA

benzilpenicilina benzatina

benzilpenicilina potéssica

benzilpenicilina procaina + benzilpenicilina potassica
benznidazol

benzoilmetronidazol

beractanto

besilato de anlodipino

besilato de atracurio

bicarbonato de sédio

brometo de ipratrépio

brometo de pancurénio
brometo de piridostigmina

DENOMINAGAO GENERICA

cabergolina

calcitriol

captopril

carbamazepina

carbonato de calcio

carbonato de calcio + colecalciferol
carbonato de litio

carboplatina

carvao vegetal ativado

carvedilol

cefalexina ou cefalexina monoidratada
cefalotina sédica

cefazolina sédica

cefotaxima sédica

ceftazidima ou ceftazidima pentaidratada
ceftriaxona sddica

cetoconazol

ciclofosfamida

ciclosporina

cipionato de testosterona
cisplatina

citarabina

citrato de clomifeno

citrato de dietilcarbamazina

369(P)
6.000.000 UI (P)
6.000.000 Ul (P)

0449(0)

NC
0,16 g (IT)
5mg (O)

0,12 mg (aerossol)
0,3 mg (solugao)
NC
0,189 (0)

0,5 mg (O)
119 (0)
50 mg (O)
19(0)
39(0)
NC
24 mmol (Li*) (O)
NC
59(0)
37.5mg (0)
29(0)
49(P)
39(P)
49(P)
49(P)
2g(P)
NC
NC
0,259 (0)
18 mg (P)
NC
NC
9mg (0)
0,49(0)

ATC

JO1CE08
JO1CEO1
JO1CE30
PO1CA02
PO1ABO1
RO7AA02
C08CAO01
MO03AC04
B0O5CB04
BO5XA02

RO3BBO1

MO3ACO1
NO7AA02

ATC

G02CB03
A11CC04
C09AAO01
NO3AFO1
A12AA04
A11CCO5
NO5ANO1
LO1XA02
A07BAO1
C07AG02
JO1DBO1

JO1DB03
JO1DB04
JO1DDO1

J01DD02
J01DD04
DO1AC08
LOTAAO1

LO4AAO01

GO3BA03
LOT1XA01

LO1BCO1

G03GB02
P02CB02
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DENOMINAGAO GENERICA “

citrato de fentanila
citrato de tamoxifeno
cladribina
claritromicina
clofazimina
clonazepam
clorambucila
cloranfenicol

cloreto de metiltioninio
cloreto de potassio
cloreto de potéssio

cloreto de sédio

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

cloridrato de lidocaina
cloridrato de lidocaina + glicose

cloridrato de lidocaina + hemitartarato de epinefrina
cloridrato de loperamida

NC
20 mg (O)
NC
059 (0)
019(0)
8mg (0)
NC
39(0)
NC
39(P)
NC
1g9(P)
NC
NC
02g(0,P)
75 mg (O)
10 mg (O)
NC
NC
039(0)
NC
19(0,P)
1,29 (0)
0,19(0)
300 mg (O, P)
100 mg (P)
NC
0,59 (P)
0,19(0)
NC
NC
129(0)
20 mg (O)
0,19(0,P)
20 ug (0)
NC
39(P)
NC
NC
39(P)
NC
10 mg (O)

ATC

NOTAHO1
LO2BAO1
LO1BB04
JO1FA09
JO4BAO1
NO3AEO1
LO1AA02
JO1BAO1
VO3AB17
A12BAO01
BO5XA01
A12CA01
BO5XA03
MO3ABO1
C01BDO1
NO6AA09
NO4AA02
NO1BBO1
NO1BB51
NO7BA02
NO1AX03
JOTMAO02
JO1FFO1
NO6AA04
NO5AAQ1
LO1DBO02
C01CA07
CO01CA04
JO1AA02
LO1DBO1
CO01CA24
JO4AKO02
NO6AB03
C02DB02
BO3BAO3
LO1DB06
C01BBO1
NO1BB02
DO04ABO1
NO1BB52
NO1BB52
A07DAO03
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DENOMINAGAO GENERICA

cloridrato de mefloquina
cloridrato de metformina
cloridrato de metoclopramida
cloridrato de midazolam
cloridrato de minociclina
cloridrato de naloxona
cloridrato de nortriptilina
cloridrato de ondansetrona
cloridrato de penicilamina
cloridrato de pilocarpina
cloridrato de piridoxina
cloridrato de prilocaina + felipressina
cloridrato de prometazina
cloridrato de propafenona
cloridrato de propranolol
cloridrato de protamina
cloridrato de proximetacaina
cloridrato de ranitidina
cloridrato de tetraciclina
cloridrato de tiamina
cloridrato de vancomicina
cloridrato de verapamil

DENOMINAGAO GENERICA

dacarbazina
dactinomicina
dalteparina sédica
dapsona

decanoato de haloperidol

dexametasona

diafragma

diatrizoato de sédio + diatrizoato de meglumina
dicloridrato de cloroquina

diazepam

dicloridrato de quinina

didanosina

dietilcarbamazina

difosfato de cloroquina

19(0)
29(0)
30mg (O, P)
15 mg (P)
029 (0)
NC
75 mg (O)
16 mg (O, P)
NC
0,4 mL (T)
0,16 g (O)
NC
25 mg (P)
03g(0O,P)
0,16 g (O, P)
NC
NC
03g(0,P)
NC
50 mg (O)
29(P)
0,249 (0, P)

NC
NC
2.500 U (P)
50 mg (O)
3,3 mg (P)
NC
1,5 mg (O)
NC

NC
059 (0,P)
10 mg (O, P)
1.59(P)
0,49(0)
0,49(0)
0,59 (0)

ATC

P01BC02
A10BA02
AO3FAO01

NO5CD08
JO1AA08
VO3AB15
NO6AA10
A04AAQ01
MO01CCO1
SO1EBO1

A11HA02
NO1BB54
R06AD02
C01BCO3
C07AA05
VO03AB14
SO0THAO3
A02BA02
S01AA09
A11DAO01
JO1XAO01

CO8DAO1

ATC

LOTAX04
LO1DAO1
BO1AB04
JO4BAO02
NO5ADO1
D07AB19
H02AB02
SO01BAO1

VO8AAO1
PO1BAO1
NO5BAO1
P01BCO1
JO5AF02
P02CB02
PO1BAO1
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difosfato de primaquina 15 mg (O) PO1BAO3
digoxina 0,1 mg (O) CO1AA05
dinitrato de isossorbida 20 mg (O) CO01DA08
dipirona sédica 3g(0,P) N02BB02
0,8 mg (p6 ou
dipropionato de beclometasona aerossol) RO3BAO1
1,5 mg (solugéo)
dispositivo intra-uterino plastico com cobre NC G02BA02
docetaxel NC L01CD02

DENOMINAGAO GENERICA m ATC

efavirenz 0,6 g (0) JO5AG03
enantato de noretisterona + valerato de estradiol NC GO3AA05
eritropoietina 1.000 Ul (P) BO3XA01
espiramicina 39(0) JOTFA02
espironolactona 75 mg (O) CO03DAO01
estearato de eritromicina 19(0) JO1FAO1

1,5 MU (Milhoes

estreptoquinase de Unidades) (P) BO1ADO1
estriol 0,2mg (T) GO3CA04
estrogénios conjugados 0,625 mg (O, T) GO3CA57
etinilestradiol + levonorgestrel NC GO3AA07
etionamida 0,759 (0) JO4ADO3
etoposideo NC LO1CBO1

fator de von Willebrand 7.200 U (P) B02BD06
fator IX de coagulagéo (concentrado) 350 U (P) B02BD04
fator VIl de coagulagao 6.000 U (P) B02BDO05
fator VIl de coagulacéo 500 U (P) B02BD02
Iigc:;epsl :Xeoc:fog::;anfz?nlilé(\)/)ll, IX e X em combinagao 350U (P) BO2BDO1
(Compleso prewronbinico parcalmenta atado) 10000U()  B028DO3
fenitoina sodica 300 mg (O, P) NO3AB02
fenobarbital 100 mg (O, P) NO3AA02
filgrastim 0,35 mg (P) LO3AA02
fitomenadiona 20 mg (P) B02BAO1
fluconazol 02g(0,P) J02ACO1
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DENOMINAGAO GENERICA m ATC

flumazenil NC V03AB25
fluoresceina sédica NC S01JAO1

fluoreto de soédio 88 mg (O) A12CDO1
fluoruracila NC LO1BCO02
folinato de calcio 60 mg (O, P) VO3AF03
fosfato de clindamicina 1,89 (P) JO1FFO1

fosfato de codeina 0,159 (0) NO2AA08
fjc?;f:stic;:e potassio monobasico + fosfato de potassio NC BO5XA06
fosfato dissédico de dexametasona 1,5 mg (P) HO02AB02
fosfato sédico de prednisolona 10 mg (O) H02AB06
fumarato de tenofovir desoproxila 0,245 g (O) JO5AF07

furosemida 40 mg (O, P) C03CAO01

DENOMINAGAO GENERICA “ ATC

ganciclovir sédico 3g(P) JO5AB06
glibenclamida 10 mg (O) A10BBO1
glicerol NC A06AG04
gliclazida 0,16 g (O) A10BB09
gliconato de célcio 3g(P) A12AA03
. o 30 mg (O) A01AB03
gliconato de clorexidina 30mg (T) S
glicose NC V06DCO1
glutaral NC NC

DENOMINAGAO GENERICA “ ATC

haloperidol 8 mg (0) NO5ADO1
halotano NC NO1ABO1
hemitartarato de epinefrina 0,5 mg (P) CO01CA24
hemitartarato de norepinefrina 6 mg (P) CO01CA03
heparina sédica 10.000 UI (P) BO1ABO1
hidroclorotiazida 25mg (O) CO03AA03
hidréxido de magnésio + hidroxido de aluminio NC A02ADO1
hidroxiuréia NC LO1XX05
hipoclorito de sédio NC D08AX07
hipromelose NC S01KA02

o

8
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DENOMINAGAO GENERICA

ibuprofeno

ifosfamida

imipeném + cilastatina sédica
imunoglobulina anti-rabica
imunoglobulina anti-Rho (D)
imunoglobulina antitetanica

imunoglobulina heterdloga contra veneno de Bothrops

sp.

imunoglobulina heteréloga contra veneno de Crotalus sp.
imunoglobulina heteréloga contra veneno de Lonomia

obliqua
insulina humana (NPH)
insulina humana (regular)

iodo + iodeto de potassio (solucdo de iodeto de potéssio

iodada)
iodopovidona

ioxitalamato de meglumina + ioxitalamato de sédio

isetionato de pentamidina
isoflurano

isoniazida

isoniazida + rifampicina
itraconazol

ivermectina

L

1,29 (0)
NC
29(P)

40U (P)
40U (P)

033g(0)

NC
NC
0,289 (P)
NC
0,39(0)
NC
02g(0)
12 mg (O)

DENOMINAGAO GENERICA m

lactato de biperideno
lactulose

lamivudina

levodopa + benserazida
levodopa + carbidopa
levonorgestrel
levotiroxina sédica
lipidios em emulsao
lopinavir + ritonavir
loratadina

losartana potdssica

10 mg (P)
6,79 (0)
039(0)
0,69 (0)
069(0)
NC
0,15 mg (O)
NC
089(0)
10 mg (O)
50 mg (O)

ATC

MO1AEO1
LOTAAO6
JO1DH51
JO6BB0O5
JO6BBO1

J06BB02

JO6AA03
JO6AA03
NC

A10ACO1
A10ABO1

HO3CA

D08AG02
VO8AAO5
P0O1CX01
NO1AB06
JO4ACO1
JO4AMO2
J02AC02
P0O2CFO1

ATC

NO4AA02
A06AD11
JO5AF05
NO04BA02
NO04BA02
GO3ACO03
HO3AAO01
BO5BA02
JO5AE06
RO6AX13
C09CAO01
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DENOMINAGAO GENERICA m ATC

maleato de dexclorfeniramina 6 mg (O) RO6AB02
maleato de enalapril 10 mg (O) C09AA02
maleato de ergometrina 0,2 mg (P) GO02AB03
maleato de timolol 0,2 mL (T) SO1EDO1
manitol NC B0O5BCO1
mebendazol 0,2g(0) P02CAO01
melfalana NC LO1AA03
mercaptopurina NC LO1BB02
mesilato de desferroxamina NC VO3ACO01
mesilato de pralidoxima NC VO03AB04
mesna NC VO3AFO01
metildopa 1g9(0) C02ABO1
metilsulfato de neostigmina 2mg (P) NO7AAOQ1
metotrexato 2,5mg (0) L04AX03
metotrexato de sédio 25mg (P) L04AX03
NC LO1BAO1
059 (M GO1AFO1
metronidazol 29(0) POTABO1
1,59 (0, P) J01XDO01
midazolam 15 mg (P) NO5CD08
mononitrato de isossorbida 40 mg (O, P) CO1DA14
muciléide de Psyllium 79(0) A06ACO1

DENOMINAGAO GENERICA “ ATC

nevirapina 0,49 (0) JO5AGO1
nicotina 134°r:”'99 ((T%)) NO7BAO1
nifedipino NC G02C
nistatina ;flﬁ %%!;ﬂg A07AA02
nitrato de miconazol NC DO1AC02
nitrato de prata NC S01AX02
nitrito de sédio NC V03AB08
nitrofurantoina 0,2g(0) JO1XEO1
nitroprusseto de sodio 50 mg (P) C02DDO1
noretisterona 2,5mg (0) GO3ACO01
nutricdo parenteral NC BO5BA10
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DENOMINAGAO GENERICA “ ATC

ocitocina 15U (P) HO01BB02
ofloxacino 0449 (0) JOTMAO1
6leo mineral NC D02AC
oligoelementos NC A12C
omeprazol 20 mg (O) A02BCO1
omeprazol sédico 20 mg (P) A02BCO1
oxacilina sédica 2g(P) JO1CF04
oxamniquina 19 (0) P02BA02
oxido nitroso NC NO1AX13
oxigénio NC VO3ANO1

DENOMINAGAO GENERICA m ATC

paclitaxel NC L01CDO1
palmitato de retinol 50.000 UI (O, P) A11CAO01
palmitato de tiamina 50 mg (P) A11DA01
pamidronato dissédico 60 mg (P) MO05BA03
paracetamol 3g(P) NO2BEO1
pasta d'agua NC D02AB
permanganato de potassio NC D08AX06
permetrina NC PO3AC04
perdxido de benzoila NC D10AEO1
pirazinamida 1,59 (0) JO4AKO1
pirimetamina 75 mg (O) P0O1BDO1
podofilina NC D11AF
poligelina NC BO5AA06
polivitaminico NC A11BA
praziquantel 3g(0) P02BA01
prednisona 10 mg (O) HO02ABO7
preservativo masculino NC VO7AY
propiltiouracila 0,19 (0) HO3BA02
propofol NC NO1AX10

DENOMINAGAO GENERICA “ ATC

rifampicina 0,69 (0) JO4AB02
risperidona 5mg (0) NO5AX08
ritonavir 1,29 (0) JO5AE03
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DENOMINAGAO GENERICA “ ATC

sais para reidratagao oral NC VO6DA
saquinavir 1,89 (0) JO5AEO1
sinvastatina 15 mg (O) C10AAO01
solugdo acida para hemodialise NC B052
solucdo alcalina para hemodiélise NC B052
solucao de iodo composto para teste Schiller NC V04CX
solucdo para dialise peritoneal com glicose 1,5 % NC V07AB
solucdo para dialise peritoneal com glicose 4,25 % NC V07AB
solucéo Ringer + lactato NC BO5BBO1
soro antiaracnidico NC NC
soro antibotrépico-crotalico NC JO6AA03
soro antibotrépico-laquético NC JO6AA03
soro antibotulinico NC JO6AA04
soro antidiftérico NC JO6AAO01
soro antielapidico NC JO6AA03
soro antiescorpiénico NC NC
soro antilatrodectus NC NC
soro antiloxoscélico NC NC
soro anti-rabico NC JO6AA06
soro antitetanico NC JO6AA02
succinato de metoprolol 0,159 (0) C07AB02
succinato sodico de cloranfenicol 3g(P) JO1BAO1
succinato sédico de hidrocortisona 30 mg (P) HO02AB09
succinato sédico de metilprednisolona 20 mg (P) H02AB04
sulfadiazina 0,69 (0) JO1EC02
sulfadiazina de prata NC DO06BAO01
sulfametoxazol + trimetoprima NC JO1EEO1
sulfassalazina 2g(0) AO07ECO1
sulfato de abacavir 0,69 (0) JO5AF06
sulfato de amicacina 19(P) JO1GB0O6
sulfato de atazanavir 03g(0) JOSAE08
sulfato de atropina 15mg (P) AO3BAOT
NC SO1FA01
sulfato de bério NC VO8BAO1
sulfato de bleomicina NC LO1DCO1
sulfato de estreptomicina 19(P) JO1GAO1
o NC SO1AA11
sulfato de gentamicina
0249 (P) JO1GBO3
sulfato de hidroxicloroquina 0,516 g (O) PO1BA02
79(P) A06AD04
sulfato de magnésio 1g(P) A12CC02
NC BO5XA05
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DENOMINAGAO GENERICA m ATC

sulfato de morfina 30 mg (P) NO2AAO01
sulfato de quinina 0,1g(0) P01BCO1
0,8 mg (aerossol)

sulfato de salbutamol 10 mg (solugao) RO3AC02

12 mg (P) R03CCO2
sulfato de vimblastina NC LO1CA01
sulfato de vincristina NC LO1CA02
sulfato de zinco NC A12CBO1
sulfato ferroso 0,2g(0) BO3AA07

||

DENOMINAGAO GENERICA m ATC

teniposideo NC L01CB02
tiabendazol 3g(0) P02CA02
tioguanina NC L01BB03
tiopental sédico NC NO1AF03
tiossulfato de sédio NC VO03AB06
tropicamida NC SO01FA06
tuberculina (derivado protéico purificado ) NC VO04CF01

H

DENOMINAGAO GENERICA | bbD | ATC

vacina BCG NC JO7ANO1
vacina contra coqueluche, tétano e difteria conjugada

com Haemophilus AS S

vacina contra difteria e tétano NC JO7AM51
vacina contra difteria, tétano e coqueluche NC JO7AJ51
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 Ae C NC JO7AHO3
vacina contra meningite Be 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 meningocécica conjugada do grupo C NC JO7AHO7
vacina oral de rotavirus humano (VORH) NC JO7BHO1
valproato de sédio ou acido valpréico 1,59 (0) NO3AGO1
varfarina sodica 7,5 mg (O) BO1AA03
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DENOMINAGCAO GENERICA m ATC
zidovudina 069 (O, P) JO5AF01
zidovudina + lamivudina

0,249 (0) JO5AF30
O=oral, P=parenteral, IT=intra-traqueal, T=tépico, TD=transdérmico, NC=nada consta
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Apéndice A - Composicao e Nutrientes Empregados em
Solugoes de Nutricao Parenteral

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

COMPOSICAO CONCENTRAGAO (g/L)

Aminoacidos totais (g/L) 100
nitrogénio (g/L) 16 -16,5
Aminoacidos essenciais
L-leucina 73-89
L-fenilalanina 51-5,6
L-lisina 56-6,6
L-metionina 38-43
L-isoleucina 50-6,0
L-valina 48-6,2
L-treonina 41-44
L-triptofano 1,8-2,0
Aminoacidos condicionalmente essenciais
L-histidina 3,0-5,2
Aminoacidos nao-essenciais
L-alanina 13,7 -20,7
L-glicina 79-14
L-arginina 92-12
L-prolina 6,8-15
pH 50-7,0
Osmolaridade (mOsm/L) 890 - 998

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

COMPOSICAO CONCENTRAGAO (g/L)

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

Aminoacidos essenciais
L-leucina 95-14
L-fenilalanina 42-48
L-lisina 7,00 -11
L-metionina 24-4,62
L-isoleucina 6,4-8,2
L-valina 7-78
L-treonina 3,7-5.2
L-triptofano 1,8-2
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AMINOACIDOS PARA USO PEDIATRICO, SOLUCAO INJETAVEL 100 mg/mL (10 %)

COMPOSICAO

Aminoacidos condicionalmente essenciais

Aminoacidos nao-essenciais

L-histidina
L-tirosina
L-cisteina

L-alanina

L-arginina

L-prolina

L-serina

pH

Osmolaridade (mOsm/L)

CONCENTRAGAO (g/L)

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

54-8
6,4-12
3-16,19
3,8-9,03
50-7,0
780 - 875

LIPIDIOS EMULSAO INJETAVEL 100 mg/mL (10 %)

COMPOSICAO

dleo de soja (purificado)
triglicerideo cadeia média
glicerol

fosfolipideo de ovo
oleato de sédio

CARACTERISTICAS

CONCENTRAGAO
(g/100 mL)

mmI

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

Densidade calérica (cal/mL)

Osmolaridade (mOsm/L)

pH

1,03-1,1
272 -345
6,5-85

LIPIDIOS EMULSAO INJETAVEL 200 mg/mL (20 %)

COMPOSICAO

dleo de soja (purificado)

triglicerideo cadeia média

glicerol

fosfolipideo de ovo

oleato de sédio

CONCENTRAGAO
(g/100 mL)
10
10
2,5
1,2
0,03

(-]

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

2

CARACTERISTICAS

1,91-1,95
173 -380
6,5-8,5
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POLIVITAMINICO SOLUGAO INJETAVEL

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

Obs: solugdo contendo 5 mL ou 10 mL

POLIVITAMINICO PARA USO PEDIATRICO SOLUGCAO INJETAVEL

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

Obs: solugéo injetavel contendo 5 mL ou 10 mL

OLIGOELEMENTO SOLUGAO INJETAVEL

COMPOSICAO CONCENTRAGCAO
zinco 1-2,5mg
cobre 0,2-0,8mg
manganés 0,1-0,4mg
cromo 2-10pg
Volume total 1 mL

8

w
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OLIGOELEMENTO PARA USO PEDIATRICO SOLUGCAO INJETAVEL

zinco 0,1-0,5mg
cobre 20 - 100 pg
manganés 6-10pug
cromo 0,17 -1 ug
Volume total 1mL
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Apéndice B - Medicamentos Excluidos, Incluidos e
Alterados (Apresentacao e/ou Concentracao e/ou Dose e
Relacionados a Indicacao Terapéutica e Restricao de Uso)
em Relacao a Rename 2006

MEDICAMENTOS EXCLUIDOS

DENOMINAGAO GENERICA APRESENTAGAO

comprimido 250 mg
po para solugdo 50mg/mL

mesilato de nelfinavir

MEDICAMENTOS INCLUIDOS

DENOMINAGAO GENERICA APRESENTAGCAO
acetato de sédio solugéo injetavel 2 mEq/mL
alendronato de sédio comprimido 70 mg
carbonato de célcio + colecalciferol comprimido 500 mg + 400 Ul
carvedilol comprimido 3,125mg, 6,25mg, 12,5mg, 25mg

comprimido 150 mg e 300 mg

cloridrato de propafenona sl e B e

dalteparina sédica solugéo injetavel 12.500 Ul/mL e 25.000 Ul/mL
hemitartarato de norepinefrina solugdo injetavel 2,0 mg/mL

levodopa + benserazida comprimido 100 mg + 25 mg

losartana potdssica comprimidos 50 mg

nutricao parenteral Apéndice A

oxamniquina suspensao oral 50 mg/mL

comprimido 1 mg e 3 mg

e solugao oral 1 mg/mL
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MEDICAMENTOS INCLUIDOS

DENOMINAGAO GENERICA

sulfato de zinco

APRESENTAGAO

solugao injetavel T mg/mL
solugao injetavel 200 pg/mL
comprimido dispersivel 10 mg
xarope 4 mg/mL

MEDICAMENTOS ALTERADOS (APRESENTAGCAO E/OU CONCENTRAGAO E/OU DOSE)

MEDICAMENTO

albendazol comprimido
mastigavel 400
mg

antimoniatode 81 ou 85 mg Sb**

meglumina

clonazepam comprimido 0,5
mg e 2mg
solugdo oral 2,5
mg/mL

cloridrato de capsula de 10

nortriptilina mg, 25 mg e 50
mg

cloridrato de
verapamil

comprimido 40
mg, 80 mg e 120
mg

cloridrato de
piridoxina

comprimido 50
mg

cloridrato de comprimido 300

tiamina mg

cloridrato de comprimido 10

propranolol mg

dactinomicina solucdo injetavel
100 pg/mL

RENAME 06 RENAME 08

comprimido mastigével
400 mg

suspensao oral 40 mg/
mL

81 mg Sb**

solugao oral 2,5 mg/mL

capsula 10 mg, 25 mg,
50mge75mg

comprimido 80 mg e
120 mg

solucao injetavel 2,5
mg/mL

comprimido 50 mg
solucao oral Img/mL e
10 mg/mL

comprimido 300 mg
solucao oral 10 mg/mL
comprimido 10 mg
solucao oral Img/mL
po para solucéo injetavel
500 pg

JUSTIFICATIVA

Inclusdo de apresentagao
pediatrica ou para pacientes com
dificuldade de mastigacgao.

Correcao da concentracao do
antimonio pentavalente na
preparacao. Parte do Sb(V) é
reduzido, in vivo, a Sb(lll) que

é a forma mais téxica, pelo
potencial de acimulo, 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
Sbe*.

Adequacao de indicagao como
segunda escolha no tratamento
de epilepsia, item 13.1, em
criangas.

Adequacdo posologica.

Adequacdo posoldgica.
Correcao de editoracao no item
13.2.

Adequacdo de apresentacao para
uso pediatrico

Adequacdo de apresentacdo para
uso pediatrico

Adequacéo de apresentacao para
uso pedidtrico

Adequacao a apresentacao
disponivel no mercado.
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dicloridrato de solucdo injetdvel solucéo injetavel 300 Adequacdo a apresentagao

quinina 24 mg/mL mg/mL disponivel no mercado
didanosina comprimido 25  comprimido 25 mg e Inclusao de cépsula de 250
mg, 100 mg e 100 mg, mg devido a comodidade
400 mg capsula 250 mg e 400 posoldgica, pois é a dose diaria
pé para solucdo  mg indicada para pessoas abaixo de
oral 2g po para solucao oral 60 Kg.

49 Inclusao de pé para solugao
oral 4 g devido a comodidade
posoldgica e facilidade de
preparagao

dipropionatode pd, solucdo po, solucdo inalante ou  Adequacdo posoldgica
beclometasona inalante ou aerossol 50, 200 e 250

aerossol 50,200 pg/dose

pg/dose

dispositivo intra- 380 mm2de
uterino modeloT cobre

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

Alteracdo de nomenclatura.
Adequacdo a Denominagao
Comum Internacional

fator de von pé para solugdo  po para solucao Alteracdo de nomenclatura e

Willebrand injetavel 250 injetavel 450 a 500 UI concentra¢des adequadas ao uso
Ul e 500 UI de concentrado de fator  racional
(concentrado VIl rico em fator de von
de alta pureza; Willebrand; (AE>1 UI/
AE>1.000 Ul/mg) mg)
fator Il de pé para solucdo  fatores de Adequacédo da nomenclatura a
coagulagao injetavel 500 Ul  coagulagaolll, composicdo.
e 600 Ul (AE>0,6 VI, IXeXem
Ul/mg) complexo combinagao (complexo
protrombinico protrombinico)
po6 para solugao injetavel
500 Ul a 600 Ul de fator
IX (AE>0,6 Ul/mg)
fator IIA de fator Il A fatores de Adequacédo da nomenclatura a
coagulagao coagulacéo coagulacgao ll, Vlla, IX composicao.
p6 para solucdo e X em combinagao
injetavel 500Ul - (complexo
(concentrado protrombinico
de alta pureza; parcialmente ativado)
AE>0,6 Ul/ p6 para solucdo injetavel
mg) complex 500 Ul
protrombinico
parcialmente
ativado
fator IX de pé para solucdo  po para solucdo injetavel As apresentacdes registradas no
coagulagao injetavel 200 Ul, 250 Ul e 500 Ul (AE>50 Brasil sdo de 250 e 500 Ul. Nao
(concentrado) 250 Ul e 500 UI Ul/mg) existe atualmente no mercado a
(concentracao concentracgao de 200 UL.
de alta pureza;
AE>50 Ul/mg)
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fator VIl de pé para solucdo  po para solucdo injetdvel Adequacao da unidade as

coagulagao injetavel 60.000 60 KUI (1,2 mg/frasco), apresentagdes comerciais
1, 120.000 UI, 120 KUI (2,4 mg/ registradas na ANVISA
240.000 UI frasco) e 240 KUI (4,8

mg/frasco) de fator
recombinante de
coagulacao Vil ativado

fator VIIl de pé para solugdo  po para solucdo injetavel Adequacgao de unidades ao uso
coagulagao injetavel 250 250 Ul e 500 Ul (AE> racional
Ul e 500 UI; 100 UI)

(concentrado de
alta pureza; AE=

ou>1Ul)
AE> 100 Ul)
furosemida comprimido40  comprimido 40 mg Adequacéo de apresentacao para
mg solucdo injetavel 10 uso pediatrico
Solucgao injetavel mg/mL
10 mg/mL solucéao oral 10 mg/mL
fluconazol capsula100mg  cdpsula 100 mg e 150 Adequacéo de apresentagao para
capsula1l50mg mg uso pedidtrico
solucéo injetavel solugao injetavel 2 mg/
2 mg/mL mL
po para suspensao oral
50 mg/5 mL
gliclazida comprimidode  comprimido de 80 mg O preco médio ao consumidor
80 mg ou da gliclazida de liberacéo
comprimido de controlada é equivalente ao do
liberacao controlada Unico produtor de gliclazida de
30mg liberacao imediata sendo ambas
equivalentes terapeuticamente.
glicose solugao injetavel solugdo injetdvel 50 mg/ Inclusao de concentragéo para
50 mg/mL (5%) mL (5 %) adequacao de terapéutica de

solucdo injetdvel solucao injetavel 100 nutricao parenteral
500 mg/mL (50 mg/mL (10 %)

%) solucdo injetavel 500
mg/mL (50 %)
hidroclorotiazida comprimido25 comprimido12,5mge  Adequacgao ao esquema
mg 25mg terapéutico do item 14.5
levodopa + comprimido 250 levodopa + carbidopa Adequacéo ao esquema
carbidopa mg + 25 mg comprimido 250 mg + posolégico utilizado na doenca

25 mg; 100 mg + 25 mg; de Parkinson
100 mg + 10 mg e 50

mg+12,5mg

levodopa +

benserazida

comprimido 100 mg +

25mg

88



Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos/MS

lipidios emulsao lipidios em emulsao Adequacdo de nomenclatura e
injetdvel 100 mg/ (cadeialonga e média) inclusdo de concentragao para
mL (10 %) emulsao injetavel 100 adequacao de terapéutica de
mg/mL (10 %) nutricdo parenteral
emulsao injetavel 200
mg/mL (20 %)
lopinavir + capsula 133,3 mg comprimido (200mg+ Adequacdo de apresentacao para
ritonavir +33,3mg 50 mg) comodidade de posologia

solucdo oral (80  solugao oral (80 mg + 20
mg + 20 mg) mg)/mL

mesilato de solucdo injetdvel p6 para solucao Adequacdo a apresentacdo
pralidoxima 50 mg/mL injetavel 200 mg disponivel no mercado.
mesilato de capsula de 200 saquinavir Adequacédo da nomenclatura a
saquinavir mg capsula 200 mg apresentacdo utilizada
metronidazol comprimido 250 comprimido 250 mg e Adequacéo de apresentacao e
mg e 400 mg 400 mg concentracao a disponibilidade
solucdo injetavel solugéo injetavel 500 mg do mercado.
500 mg Adequacéo da apresentagao
suspensao oral  metronidazol suspensao a Denominacéao
40 mg/mL gel vaginal 10 % Comum Brasileira.
creme vaginal benzoilmetronidazol
5% suspensao oral 40 mg/
mL
maleato de comprimidos 5  comprimidos 5mg, Adequacdo ao esquema
enalapril mg e 20 mg 10mg e 20 mg terapéutico no item 14.4.5.
nitrito de sédio  capsula250 mg  solugao injetavel 30 Adequacéo ao esquema
mg/mL terapéutico
permetrina creme 5 % locdo 1% e 5% Adequacdo a apresentacao
locdo 1 % comercial disponivel
succinato de comprimido comprimido de liberagdo Adequagao ao esquema
metoprolol 25mge 100mg  controlada 25mg, 50mg posolégico no tratamento da
e 100mg hipertensao arterial sistémica
succinato sédico po para solugdo  pé para solugéo injetavel Adequacao a apresentacdo
de cloranfenicol injetavel 500mg 1g disponivel no mercado
sulfato de comprimido 325 comprimido 500 mg Adequacdo a apresentacdo
quinina mg disponivel no mercado
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atenolol

acetato de hidrocortisona
ampicilina sédica

benzoilmetronidazol
ceftriaxona

clonazepam

cloridrato de minociclina
cloridrato de tetraciclina
cloridrato de vancomicina
dipropionato de
beclometasona

estearato de eritromicina

fosfato dissédico de
dexametasona

gliconato de clorexidina
metronidazol
oxacilina sédica

soro antibotrépico

soro anticrotalico
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comprimido 50 mg e 100 mg

creme 1%

po para solugao injetavel 500
mgelg

suspensao oral 40 mg/ml

po para solucdo injetavel 500
mgelg
comprimido 0,5 mg e 2mg

solucéo oral 2,5mg/mL

comprimido 100 mg
pomada oftalmica 1 %

p6 para solugéo injetavel 500
mg

P&, solugéo inalante ou aerosol
50, 200 e/ou 250 pg/dose

capsula ou comprimido 500 mg
suspensao oral 50 mg/ml

creme 0,1 %

colirio 0,1 %

solugéo injetavel 4mg/ml
solucédo bucal 0,12 %
suspensao oral 40 mg/mL
po para solugéo injetavel 500
mg

solucéo injetavel 5 mg/ml

solucao injetavel 1,5 mg/ml

Alteracdo de restricdo. Este
medicamento néo esta
recomendado para pacientes
acima de 60 anos.

Alocado também no item 3.2

Alteracdo de restricdo

Alocado também no item
5.1.12

Alteracdo de restricdo

Excluido dos itens 13.1 e 13.5
porque nao tem evidéncias
cientifica que suportem o
uso para estas finalidades
terapéuticas.

Permanece esta apresentacao
no item 13.1 para uso em
pediatria.

Alocado também no item
5.1.10

Alocado também no item
5.1.10

Alteracdo de restricdo
Alocado tamém no item 3.2
Alteracdo de restricao

Alocado também no item 3.2

Alocado também no item 5.7
Alocar no item 5.1.12
Alteracdo de restricdo

Alterado para imunoglobulina
heteréloga contra veneno de
Bothrops sp. Adequacdo para
terminologia para soros.
Alterado para Imunoglobulina
heteréloga contra veneno de
Crotalus sp. Adequacdo de
terminologia para soros.
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MEDICAMENTOS ALTERADOS (INDICAGAO TERAPEUTICA E/OU RESTRICAO DE USO)

DCB

soro antilonémico

succinato sédico de
metilprednisolona

succinato ou tartarato de
metoprolol

sulfato de morfina

solugéo injetavel 3,5 mg/ml

po para solucéo injetavel 500
mg

comprimido 25 mg e 100 mg

comprimido 50 mg

solucao injetavel Tmg/mL

FORMA FARMACEUTICA JUSTIFICATIVA

Imunoglobulina heterdloga
contra veneno de Lonomia.
Adequacdo de terminologia
para soros.

Excluido do item 6.3 porque
ndo esta indicado para este fim
terapéutico.

Substituido pelo carvedilol no
item 14.1 devido evidéncias
clinicas de beneficio de uso.
Incluido no item 14.2 em
substituicdo ao atenolol.

Apresentacéo incluida no
item 14.4.2 para adequacdo a
esquema posoldgico

Alocagéo no item 1.1.3.
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Apéndice C - 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 espe-
cializado ou ainda quando a administracao implique risco a saude.

(R) Uso restrito, conforme os seguintes critérios:

Medicamentos que sdo eficazes, mas tém inequivoco potencial de grave risco
(ex.: metoclopramida).

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

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

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

Medicamentos que, em razdao 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 psicotrépicos sujeitos a controle especial por causa do poten-
cial 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 Comissoes de Farmacia e Terapéutica e de consensos originados de
grupos de especialistas.

R1
RZ

R4
RS

R7
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Uso restrito em cirurgias cardiolégicas e neurolégicas

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

Uso restrito para procedimentos de curta duracédo

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

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

Uso restrito para pacientes que ndo podem utilizar cloridrato de lidocaina + hemitartarato de
epinefrina

Farmaco sujeito a controle especial; Lista A2 (Portaria SVS 344/98)
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R® Uso restrito a unidades de tratamento intensivo em obstetricia

R® Uso restrito em casos de falha terapéutica com corticosteréide

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

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

R Uso restrito para infeccdes com bactérias multi-resistentes adquiridas no hospital

R' Uso restrito para tratamento de infec¢des por microrganismos susceptiveis a cefalosporinas de
12 geragéo e para preservar o uso de cefazolina para quimioprofilaxia cirdrgica

R Uso restrito para profilaxia de infeccao pés-cirtrgica

R™ Uso restrito para tratamento de infeccdes causadas por bactérias multi-resistentes em
neonatos

R'® Uso restrito para infec¢oes por Pseudomonas

R'” Uso restrito para infecgdes por microorganismos 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 substituicdo a clindamicina

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

R Uso restrito para infec¢des causadas por Staphylococcus aureus e Staphylococcus epidermidis,
resistentes a meticilina e por enterococo resistente

R?' Uso restrito para tratamento de hanseniase

R?2 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 prescricdo em formulario préprio e dispensagdo no Programa DST/AIDS do
Ministério da Saude

R? Uso restrito para tratamento de filariase linfatica

R?” Uso restrito para prescricao e uso em dreas terapéuticas especializadas e programas especificos
do Ministério da Satude

R Uso restrito para tratamento de toxoplasmose no primeiro trimestre da gestacao por prevenir a
transmissao ao feto

R? Uso restrito para émese induzida por farmaco citotoxico
R Uso restrito em casos de neutropenia grave induzida por farmacos citotoxicos
R3' Uso restrito para pacientes em tratamento com metotrexato

R32 Uso restrito para profilaxia de cistite hemorragica em pacientes em uso de ciclofosfamida e
ifosfamida

R Uso restrito para prescricao por especialista para inibicdo de ostedlise em pacientes com
doencas onco-hematoldgicas

R34 Uso restrito para prescricdo em nutricdo parenteral

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

R3¢ Uso em pediatria

R3” Uso restrito para prescricdo e uso em areas terapéuticas especializadas

R Uso restrito para tratamento de encefalopatia de Wernicke associada a desintoxicacdo alcoédlica

R3 Uso restrito para casos de pré-eclampsia e eclampsia

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

R* Uso restrito para tratamento de edema agudo de pulméo
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R*? Uso restrito para tratamento de segunda linha nos casos de intolerancia ao IECA

R* Uso restrito para tratamento de arritmia aguda

R* Uso restrito para tratamento de taquicardia ventricular aguda

R* Uso restrito para paciente adulto

R* Uso restrito para casos de crise anginosa

R% Uso exclusivo para o tratamento de hipertensdo em gestantes

R* Uso exclusivo para o tratamento de hipertensao em criangas

R* N&o recomendado para pacientes acima de 60 anos, gestantes e aqueles com intervalo QT
longo

R*® Uso restrito para hipertensao refratéria

R®' Uso restrito para tratamento de emergéncia hipertensiva

R%2 Uso restrito por ser farmaco vasoativo com necessidade de monitoria durante o uso

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 imobilizacdo prolongada ou
tratamento da TVP de sindromes coronarianas agudas sem supradesnivel do segmento ST

R** Uso conforme Resolucao — RDC Anvisa n° 115, de 10 de maio de 2004.
R*¢ Uso restrito choque hipovolémico na didlise e pds paracentese de grande volume

R%” Uso restrito para tratamento de infarto agudo do miocardio ou de embolia pulmonar com
repercussao hemodinamica

R Uso cuidadoso em criangas pela possibilidade de inducao de reagées extrapiramidais
R* Uso restrito para casos de encefalopatia hepdtica
R% Uso na doenca inflamatoria intestinal

RS Uso restrito como alternativa para o tratamento da asma aguda grave em criangas incapazes de
reter a forma oral

R%2 Uso restrito em unidades de tratamento intensivo em neonatologia
R® Uso restrito a pacientes idosos

RS Farmaco sujeito a controle especial; Lista C5 (Portaria SVS 344/98)
R% Uso restrito para contracep¢do de emergéncia

R® Uso restrito como tocolitico

RS Uso restrito para lactantes HIV positivas e outros casos especiais

R% Uso restrito para pacientes com insuficiéncia renal

R% Aplicacdo por médico

R” Uso restrito para dor ocular aguda por causas externas e procedimentos cirirgicos
A Férmula recomendada pela OMS - 152 Lista Modelo, margo 2007
FN Formulario Nacional
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Anexo A - Portaria n° 1.254, de 29 de julho de 2005

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

Constitui Comissao Técnica e Multidisciplinar
de Atualizacao da Relagao Nacional de Medi-
camentos Essenciais - Comare.

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

Considerando a prioridade contida no item 4.1 da Politica Nacional de
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 revisdao permanente da Relagao Nacional de Medicamentos Essen-
ciais (Rename);

Considerando o eixo estratégico contido no art. 29, inciso VI, da Politica
Nacional de Assisténcia Farmacéutica, aprovada pela Resolu¢ao CNS ne 338, de
6 de maio de 2004, o qual aponta a utilizacao da Rename, atualizada periodica-
mente, como instrumento racionalizador das a¢ées no ambito da assisténcia far-
macéutica;

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

Considerando o Relatdrio Final da 12 Conferéncia Nacional de Medicamen-
tos e Assisténcia Farmacéutica, publicado em 2005, o qual adotou e aprovou a
revisao periddica e a implementacao da Rename como proposta dentre outras
que compdem o eixo tematico “Acesso a Assisténcia Farmacéutica: a Relagao dos
Setores Publico e Privado de Atencao a Saude; e

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

Art. 1° Constituir a Comissao Técnica e Multidisciplinar de Atualizacao da
Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (Comare), a ser coordenada pelo
Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos, da Secretaria
de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos, e integrada por um representante
dos seguintes 6rgaos, entidades e instituicoes:
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| - Ministério da Saude:
a) Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos;
b) Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos;
¢) Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria;
d) Secretaria de Atencao a Saude;
e) Escola Nacional de Saude Publica, da Fundagao Oswaldo Cruz; e
f) Instituto Nacional de Cancer;

Il - Conselho Nacional de Secretarios de Saude;

Ill - Conselho Nacional de Secretarios Municipais de Saude;

IV - Associacao Médica Brasileira;

V - Conselho Federal de Farmdcia;

VI - Conselho Federal de Medicina;

VIl - Sociedade Brasileira de Vigilancia Sanitaria de Medicamentos;

VIII - Sociedade Brasileira de Farmacologia e Terapéutica Experimental; e

IX - Sociedade Brasileira de Medicina Tropical.

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

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

nistério da Saude.

Paragrafo unico. Subcomissées poderdo ser criadas por sugestdo da Co-
mare, apos analise e aprovacao desta Comissao.

Art. 3° A Secretaria-Executiva da Comare sera exercida pela Coordenacao-
Geral de Acompanhamento, Monitoramento e Avaliacao da Qualidade de Produ-
tos e Servicos Farmacéuticos, do Departamento de Assisténcia Farmacéutica e In-
sumos Estratégicos, da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos,
e terd a funcdo de organizar as atividades administrativas, visando a agilizagao
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dos trabalhos da Comissao, e de encaminhar outros assuntos de rotina que nao
necessitem da convocacgao de seus membros.

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

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

Portaria n° 1, de 22 de janeiro de 2008

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

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

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

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

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

CAPITULO |
DA NATUREZA E FINALIDADE

Artigo 1° — A Comissao Técnica e Multidisciplinar de Atualizacao da Rela-
¢ao Nacional de Medicamentos Essenciais (Comare), criada pela Portaria GM n°
1.254, de 29 de julho de 2005, é uma instancia colegiada, de natureza consultiva
e educativa, de cardter permanente, vinculada ao Departamento de Assisténcia
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Farmacéutica e Insumos Estratégicos da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insu-
mos Estratégicos do Ministério da Saude — DAF/SCTIE/MS.

Artigo 2° — A Comare tem por finalidade realizar avaliacdo sistematica da
relacdo dos medicamentos e demais produtos farmacéuticos que devem constar
na Relacao Nacional de Medicamentos Essenciais (Rename) e indicar as altera-
¢oes necessdrias, com o propdsito de selecionar aqueles mais adequados para
atender as necessidades de assisténcia a saude 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:

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

Il - valor terapéutico comprovado, com base na melhor evidéncia em se-
res humanos destacando seguranca, eficacia e efetividade;

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

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

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

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

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

IX — concentracdes e formas farmacéuticas, esquema posoldgico e apre-
sentac¢oes, considerando:

a) comodidade para a administracao aos pacientes;

b) faixa etéria;

¢) facilidade para calculo de dose a ser administrada;

d) facilidade de fracionamento ou multiplicacdo de doses;

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

101



Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais: Rename

X - primeira e segunda linhas de tratamento.

CAPITULO Il
DAS COMPETENCIAS

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

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

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

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

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

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

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

VI - propor estratégias de divulgacao, adocao e avaliacao do uso da Rena-
me e do FTN nos servicos de saude;

VIl - assessorar comissoes similes estaduais ou municipais;

VIIl - propor, acompanhar e analisar estudos farmacoepidemioldgicos re-
lacionados a Rename;

IX - identificar necessidades farmacoterapéutica de substancias ativas e
apresentacdes farmacéuticas sem registro no pais e recomendar sua producao.

CAPITULO Il
DA ORGANIZAGAO DA Comare

Artigo 4° — Compdem a Comare:

| — Colegiado
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Il - Secretaria Executiva
Il - Grupos técnicos assessores de trabalho (GTAT)

Secao 1
DO COLEGIADO

Artigo 5° - O Colegiado é o férum incumbido de deliberar sobre todos os
aspectos atinentes a revisao permanente e edicdao da Rename e de seu Formu-
lario Terapéutico Nacional, bem como a criacdo de subcomissdes adstritas a sua
composi¢ao, quando necessario.

Artigo 6° — Aos membros do Colegiado cabe:
| — zelar pelo pleno desenvolvimento das atribuicdes da Comare;

Il - analisar, nos prazos preestabelecidos, matérias que Ihes forem distri-
buidas;

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

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

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

Subsecao 1
DA COMPOSICAO DO COLEGIADO

Artigo 7° - O Colegiado da Comare tera composi¢ao multidisciplinar, com
um coordenador e no maximo de 22 (vinte e dois) membros, indicados por 6r-
gaos, entidades e instituicdes, de acordo com as disposicdes do Ministério da
Saude em relacdo a matéria, considerando competéncias técnico-cientificas nas
areas: de farmacologia clinica, de saude publica (politicas farmacéuticas, avalia-
¢ao econOmica de medicamentos e farmacoepidemiologia), de medicina clinica,
de pesquisa em medicina baseada em evidéncias (métodos de revisao sistemati-
ca, desenvolvimento de diretrizes terapéuticas e protocolos clinicos), de avaliacao
de tecnologia em saude (geréncia de risco e andlise de custo-efetividade), quimi-
ca medicinal, tecnologia farmacéutica e assisténcia farmacéutica. Entende-se por
competéncia técnico-cientifica nas areas mencionadas a: producdo cientifica e
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insercdo profissional nas atividades relacionadas. Além disso, deve os membros
do colegiado explicitar a isencdo de conflito de interesses.

Artigo 8° — O coordenador da Comare, designado pelo DAF/SCTIE/MS tem
como atribuicao a coordenacao e o acompanhamento dos trabalhos de revisao
da Rename e de seu Formulério Terapéutico Nacional; a convocacao das reuni-
Oes ordindrias e extraordinarias; a interlocucdo intra e extrasetorial, a distribuicao
para analise, entre os membros, das solicitacdes de revisao da Rename; a distri-
buicao, entre os membros, das atividades necessérias a revisao da Rename e a
elaboragdo do FTN; a constituicao, com os demais membros, de subcomissées ou
GTAT; a coordenacao e o acompanhamento do processo de distribuicao, divulga-
¢ao, adocao e avaliacao do uso da Rename e do FTN.

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

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

Paragrafo Primeiro - Consideram-se representantes natos os érgaos do Mi-
nistério 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 ins-
tancias do Ministério da Saude e do Sistema Unico de Satde esta descrito no qua-
dro abaixo.

DAF Politicas farmacéuticas e geréncia ou logistica da SCTIE

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

DECIT Avaliacdo de tecnologia em saude

SAS Saude publica ou medicina baseada em evidéncia ou avaliacéo de
tecnologia em saude ou medicina clinica

ENSP Saude publica, assisténcia farmacéutica, medicina baseada em evidéncia
e avaliagdo de tecnologia em saude.

INCA Medicina clinica e medicina baseada em evidéncias

ANVISA Avaliagdo de tecnologia em saude ou medicina baseada em evidéncias

Conass Gestdo da Assisténcia Farmacéutica

Conasems Gestao da Assisténcia Farmacéutica

Artigo 10 — Participam também da Comare duas entidades de representa-
¢ao de profissionais de saude ou associacdo médica brasileira ou conselho pro-
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fissional de Medicina e de Farmacia, duas sociedades cientificas e oito universi-
dades/instituicdes, convidadas pelo DAF/SCTIE/MS conforme as competéncias
técnico-cientificas referidas no Art. 7°.

Paragrafo primeiro — Estas entidades terao mandato de dois anos, com
possibilidade de renovacao por mais um periodo. O grupo de Universidades/
Conselhos Profissionais e Sociedades Cientificas sera renovado em 50 %, a cada
dois anos.

Paragrafo segundo - As novas universidades serdao 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 deverd ocorrer por meio de in-
dicacdo formal de um nome, pelo érgdo, entidade ou instituicdo, encaminhada
diretamente ao DAF/SCTIE/MS.

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

Paragrafo Segundo - Nao sera permitido acimulo de indicacdo de institui-
¢ao quanto a representacao.

Paragrafo Terceiro — Sempre que constatada a inobservancia das atribui-
¢6es inerentes ao membro da Comare, bem como o descumprimento deste Regi-
mento, a Comissao solicitara sua substituicao.

Artigo 12 - Sera 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 meta-
de das reuni6es anuais sera automaticamente desligado e solicitado sua substi-
tuicao pela Secretaria Executiva da Comare;

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

Paragrafo Terceiro — A substituicdo de membro representante de institui-
¢ao nao permanente que consta no Artigo 10 sera realizada a critério do DAF/

SCTIE/MS, ouvidas as necessidades da Comare.

Artigo 13 - Serd requerido ao DAF/SCTIE/MS o desligamento da entidade
cujo representante ndo participe de trinta por cento das reuni6es de cada semes-
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tre. Na seqiiéncia, sua substituicao serd sugerida com base em lista enviada pela
Comare;

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

tifica.

Secao 2
DA SECRETARIA EXECUTIVA

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

Artigo 16 — Cabe a Secretaria Executiva:

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

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

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

Artigo 17 — Atividades comuns da Secretaria Executiva:

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

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

lll. Convocar as reuniées do Colegiado, enviando aos membros da Comis-
sao, com antecedéncia minima de 15 dias, a pauta da reunido;

IV. Proceder a organiza¢ao dos temas da ordem do dia das reunides, obe-
decidos os critérios de prioridade determinados pelo Colegiado;

V. Deixar a disposicao dos representantes da Comissao, para consulta a
qualquer hora, inclusive na reunido de apresentacao e deliberacdao da matéria,

o processo de solicitacao original com toda documentacgao pertinente anexada;

VI. Acompanhar as reunides do Colegiado, assistir ao Coordenador da Co-
mare e aos representantes do Colegiado;
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VII. Obter assinatura bem como proceder a andlise inicial de Termo de De-
claracao de Interesses (Anexo 3), a todos os membros, pareceristas, consultores,
previamente a participacao dos mesmos em reunides do Colegiado;

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

IX. Receber o protocolo e proceder a andlise inicial das solicitacoes de re-
visao da Rename;

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

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

XIl. Proceder a abertura de processo e numeracao de pdginas para cada
solicitacao protocolada, mantendo a guarda e tramite do processo original sob
sua responsabilidade;

XIII. Apensar todos os documentos originados ap6s o protocolo e no ambi-
to das atividades da Comissao ao processo original;

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

XV. Organizar semindrios, oficinas de trabalho, mesas-redondas, painéis e
outros com o objetivo de congregar areas do conhecimento, visando subsidiar o

exercicio das competéncias da Comissao;

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

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

solicitados.

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

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

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

107



Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais: Rename

Secado 3
DO GRUPO TECNICO ASSESSOR DE TRABALHO(GTAT)

Artigo 18 - O Grupo Técnico Assessor de trabalho (GTAT) da Comare é o
grupo ad hoc, sob coordenacao da Secretaria Executiva da Comare, constituido
por membros temporarios, de acordo com as necessidades identificadas pelo Co-
legiado, para subsidiar andlises de temas especificos de medicamentos ou produ-
tos farmacéuticos, com fun¢des de:

I. Elaborar parecer técnico-cientifico sobre tema especifico de medicamen-
to ou produto farmacéutico demandado pelo Colegiado, na forma de relatério
em que conste recomendacao para encaminhamento;

Il. Realizar outras atividades técnicas e avaliagdes por demanda do Cole-
giado;

Paragrafo Unico - Os membros tempordarios do GTAT devem assinar o ter-
mo de declaracdo 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.

Secao 4
DO TERMO DE DECLARACAO DE INTERESSES

Artigo 20 - Os integrantes do Colegiado devem assinar, quando de sua
indicacao pela instituicdao que representa, o termo de declaracdo de interesses,
ANEXO 3 deste regimento, no ingresso na Comare e sempre que for solicitado
ou que haja mudanca quanto a declaracdo de seus interesses iniciais. A Comare
examinara previamente a possibilidade de impedimentos de participacao deste
membro, ANEXO 4. Na existéncia de conflitos de interesse considerados impor-
tantes, uma comunicacao da Comare sera enviada a instituicdo que o membro
representa e esta indicard um substituto. Nos casos de segunda indicacao de um
membro que tenha conflitos de interesse considerados importantes, caberd a Co-
mare avaliar a substituicao da instituicao.

Paragrafo primeiro — Entende-se por impedimento a existéncia de situa-
¢Oes objetivas que comprometam os principios de independéncia e imparcia-
lidade, indispensaveis as acdes da Comare. Casos de impedimento sao aqueles
considerados conflitos de interesses importantes constantes no ANEXO 4. Outros
casos de impedimento considerarao critérios de risco de conflitos de interesses
segundo ANEXO 4, a ser examinados pela Comare.
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Paragrafo Segundo — Durante os trabalhos da comissao qualquer situacao
que configure possivel conflito de interesse deve ser declarada pelo membro, que
se abstera de participar da atividade especifica.

CAPITULO IV
Secao 1
DO FUNCIONAMENTO DA Comare

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

Artigo 22 - As sessdes da Comare serao iniciadas com a presenga minima
de oito de seus membros, e decorridos, no méaximo, trinta minutos da hora mar-
cada, inexistindo quérum, serao instalados os trabalhos com os membros pre-
sentes. O encaminhamento de vota¢des requer quérum de maioria simples do
Colegiado;

Paragrafo Unico — Na auséncia do coordenador, as reunides do Colegiado
serao conduzidas por um dos membros, escolhido pelos presentes por meio de
votacao.

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

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

Artigo 25 - As reunides da Comare serdo registradas em atas, cuja elabo-
racao 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 revisao da Relacao Nacional de Medicamentos
Essenciais dar-se-a por solicitacao de inclusao, exclusao, substituicao ou alteragao
de farmacos, forma ou concentracao farmacéuticas, por meio de dois fluxos: o
primeiro serd por solicitacao de pessoas ou instituicdes publicas ou privadas; o
segundo serd por iniciativa dos membros da Comare.

Paragrafo primeiro — Qualquer pessoa natural ou juridica, de direito publi-
co ou privado, ou instituicao do poder publico é considerada legitima para enca-

minhar a Comare solicitagao de revisao da Rename.
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Paragrafo segundo - A solicitagdo de incluséo, excluséo, substituicdo ou al-
teracdo de farmacos, forma ou concentracdo farmacéuticas, proveniente de pes-
soas ou instituicdes publicas ou privadas sera realizada por meio do Formulario
para Solicitagao de Revisao da Rename (ANEXO 2), disponivel na pagina eletroni-
ca do DAF. Sé serao aceitas as solicitagdes cujos itens considerados obrigatérios
estiverem corretamente preenchidos e seguirao o Fluxograma de Parecer para
Solicitacdes Externas a Comare constante no ANEXO 5, disponivel na pagina ele-
tronica do DAF.

Paragrafo terceiro — As solicitacdes de inclusao, exclusao, substituicao ou
alteracdo de farmacos, forma ou concentracdo farmacéuticas serdo analisadas pe-
los membros da Comare de acordo com o Fluxograma de Parecer para Revisao
pelos Membros da Comare constante no ANEXO 6, disponivel na pagina eletr6-
nica do DAF.

Paragrafo quarto — A analise das solicitacdes de inclusao, exclusao, substi-
tuicao ou alteracao de farmacos, forma ou concentracao farmacéuticas, referen-
tes aos paragrafos anteriores, seguirao o Guia de Analise das Solicitacdes de Atu-
alizacao da Rename, segundo ANEXO 7, disponivel na pagina eletrénica do DAF.

CAPITULOV
DISPOSICOES GERAIS

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

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

do Colegiado.

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

Artigo 30 - Ficam revogadas as disposicdes em contrario.
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Anexo C - Pareceres de Exclusao, Inclusao e Alteracao de
Apresentacao e/ou Concentracao e/ou Dose e/ou Usos
Terapéuticos

I. Parecer de exclusao

MESILATO DE NELFINAVIR

O nelfinavir é um inibidor da protease (IP) usado em associacdo com outros anti-
retrovirais no tratamento da Aids. Os IP apresentam uma potente acao anti-HIV e
aintroducéo clinica a partir de 1996 foi uma das principais razdes para as quedas
substanciais na mortalidade e morbidade associadas com a infeccdo por HIV no
mundo desenvolvido.” Apds a introducao da terapia a base de inibidores da pro-
tease, relatos sobre anormalidades no perfil lipidico comecaram 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 sdo comumente associados a disli-
pidemia, lipohipertrofia e resisténcia a insulina, e parece haver diferencas quan-
to a gravidade da sindrome entre medicamentos da mesma classe. 34567 Estudo
duplo-cego comparando atazanavir a nelfinavir demonstrou aumento significa-
tivo de todos os parametros lipidicos nos pacientes que receberam nelfinavir. O
colesterol total, LDL e triglicérides aumentaram 25 %, 23 % e 50 %, respectiva-
mente, 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
nao estao completamente esclarecidos, o que causa grande preocupacao e evi-
dencia a necessidade de estudos a fim de desenvolver estratégias de prevencao
e tratamento °. As taxas de transmissao vertical do HIV cairam para niveis de zero
a 2 % por meio de intervencgdes preventivas, dentre elas o uso de anti-retrovirais
combinados. As recomendacdes para profilaxia da transmissao vertical do HIV e
terapia anti-retroviral em gestantes mantinha como escolha o nelfinavir combi-
nado com zidovudina e lamivudina nas gravidas com idades gestacionais inferio-
res a 28 semanas, com imunodepressdo mais acentuada e carga viral elevada.’ Em
julho de 2007, o Ministério da Saude do Brasil, por meio de nota técnica n° 109/07
divulgou o recolhimento pelo laboratério Roche, na Europa e em outras regides
do mundo, de todos os lotes do mesilato de nelfinavir, em pé e em comprimido,
e orientou a substituicdo deste farmaco.'® Em setembro do mesmo ano, a Food
and Drug Administration (FDA) e a fabricante americana do nelfinavir emitiram um
alerta com respeito a presenca de pequenas quantidades de metanossulfonato
de etila (EMS), uma impureza do mesilato de nelfinavir gerada durante o processo
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de sintese. O EMS é carcinégeno, mutagénico e teratogénico em animais. Nao ha
dados sobre esses efeitos em humanos e nem informagdes sobre sua habilidade
de atravessar a placenta. Por causa do risco desconhecido do EMS sobre o feto, a
FDA recomendou que mulheres gravidas ndo se exponham ao farmaco durante
a gravidez, enquanto o fabricante e a FDA trabalham na reducdo 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 da
Rename.
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Il. Pareceres das inclusoes

ACETATO DE SODIO

Ver parecer sobre nutricao parenteral.

ALENDRONATO DE SODIO

A osteoporose ocorre freqlientemente em mulheres no periodo pés-menopausa
e em pacientes que usam corticosteréides por periodos prolongados. Os fatores
de risco para a osteoporose incluem o baixo peso corporal, tabagismo, excesso
de ingestao de alcool, vida sedentaria, histéria familiar de osteoporose e meno-
pausa precoce'. Segundo o Clinical Evidence? existe um beneficio definido do uso
de alendronato, um bifosfonado, na prevencao de fraturas osteoporéticas, assim
como com o hormoénio da paratiredide, risedronato e ranelato de estroncio. O
British National Formulary' estabelece que os bifosfonados sejam recomendados
na prevencdo secundaria de fraturas osteoporéticas em mulheres em periodo
pos-menopausa suscetiveis a fraturas, sendo que os outros farmacos devem ser
usados quando a paciente nao pode utilizar o bifosfonado ou quando este ndo
apresenta melhora no tratamento. Uma revisdo sistematica de 20083 sobre o alen-
dronato na prevencdo primdria e secundaria de fraturas osteoporéticas na pos-
menopausa (h= 12.068 mulheres), concluiu que 10 mg/dia proporciona reducao,
estatisticamente significativa, na prevencao secundaria de fraturas vertebrais e
nao vertebrais (quadril e pulso) e na prevencao primaria de fraturas vertebrais.
Um estudo de 2008 alerta para o risco aumentado de fibrilacdo atrial em mulhe-
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res que fizeram uso de alendronato®. O alendronato esta presente em 57 produ-
tos farmacéuticos nas concentra¢des de 10 e 70 mg. Considerando a prevaléncia
da osteoporose na populacao e o grau de evidéncia do alendronato na prevencgao
de fraturas e tratamento da osteoporose pds-menopausa, recomenda-se a inclu-
sao do alendronato de s6dio comprimido 70 mg na Rename.
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CARBONATO DE CALCIO + COLECALCIFEROL

Segundo a Sociedade Brasileira de Endocrinologia e Metabologia, ndao 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 bran-
cas acima dos 50 anos’. A associacdo de célcio mais vitamina D tem beneficio
provavel na prevencdo de fraturas osteoporéticas?. Revisdo de 2006% ( n = 10.376
idosos) verificou que a suplementacdo de calcio e vitamina D promoveu reducao
marginal de fratura de quadril e de outras fraturas ndo vertebrais a excecdo de
pacientes com historia de fratura prévia de quadril. Houve beneficio em pacien-
tes institucionalizados (n = 3.853 idosos) tanto em fratura de quadril quanto em
outras nao-vertebrais, ndo evidenciado nos pacientes vivendo em comunidade.
Nao foi observada eficacia preventiva em fraturas vertebrais. A suplementacdo de
calcio e vitamina D tem um papel preventivo na reducédo de fraturas osteoporoti-
cas e para pacientes em risco, principalmente idosos institucionalizados*. Na pre-
vencao primaria de pessoas com baixo risco deve-se adotar medidas nao medi-
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camentosas. Em pacientes idosos institucionalizados, com estado de deficiéncia
de vitamina D e sem histéria prévia de fratura, a associacdo 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 fra-
turas vertebrais e nao-vertebrais quando comparados ao uso isolado de calcio 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 vi-
tamina D requer hidroxilagao por via renal para ser ativada* A suplementacao de
calcio e vitamina D na prevencéo de fraturas osteoporoticas, especialmente em
pacientes institucionalizados, é benéfica e segura. Na avaliacdo do custo, o mer-
cado apresenta apenas a vitamina D em associacao a doses fixas com carbonato
de célcio e o custo do tratamento com esta associacao é menor do que custo de
especialidades do analogo e do carbonato de calcio. Dessa forma, consideran-
do os dados de eficdcia, seguranca e custo e, a necessidade de ofertar mais uma
opcao de tratamento, recomenda-se a inclusao da combinacao de dose fixa de
carbonato de célcio 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 liberacdo controlada
com 25 mg e 100 mg, é o beta-bloqueador adrenérgico constante na Rename
2006 para tratamento de insuficiéncia cardiaca e hipertensdo em gestantes. Va-
rios estudos demonstram superioridade do carvedilol sobre o metoprolol em re-
lagdo a efetividade, tolerancia a efeitos adversos, melhor adesédo?*, reducéo do
numero de hospitalizacdes'** por doencas cardiovasculares ou outras causas, re-
duc¢ao no numero de mortes' e melhoria na qualidade de vida na sobrevivéncia*®.
Andlises dos desfechos relatados 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 car-
vedilol seja maior que o do metoprolol? a reducdo do custo para o sistema de
saude compensa a utilizacdo do carvedilol**4, Assim, recomenda-se a inclusao
de carvedilol comprimidos 3,125 mg, 6,25 mg, 12,5 mg e 25 mg para terapéutica
da insuficiéncia cardiaca em substituicao ao metoprolol.
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CLORIDRATO DE PROPAFENONA

A propafenona bloqueia os canais rapidos de sédio e possui discreta acao blo-
queadora dos canais de cdlcio e dos receptores beta-adrenérgicos. Apds o uso
por via oral, a propafenona é muito bem absorvida (em torno de 95 %) atingindo
0 pico de concentragdo plasmatica por volta de 2 a 3 horas. Fibrilagao atrial (FA) é
a arritmia cardiaca mais comum. A propafenona pode ser utilizada nos pacientes
com FA para restabelecer o ritmo sinusal e para manté-lo apds a cardioversao.
Uma das vantagens da propafenona para a reversdo a ritmo sinusal é que pode
ser administrada por via oral. Diferentes ensaios clinicos sugerem que o uso de
600 mg de propafenona administrada em dose Unica oral é capaz de reverter de
72 % a 78 % dos pacientes com coragao normal e FA num periodo de até 8 horas.
Em estudo multicéntrico sobre reversao da FA paroxistica fora do ambiente hos-
pitalar', a propafenona obteve taxa de sucesso de 94 % (pacientes incluidos apre-
sentavam FA de inicio recente inferior a 48 horas - e sem cardiopatia estrutural).
O tempo médio de reversao da arritmia foi de 113 minutos. O nimero de visitas a
unidades de emergéncia reduziu de 45,6/més para 4,9/més e de hospitalizagcbes
de 15/més para 1,6/més com o esquema Pill-in-the-Pocket. A propafenona esta
indicada para o tratamento de taquiarritmias supraventriculares, particularmente
na reversao da FA aguda (ou de recente comec¢o, com duracao de sete dias) e
manutencao do ritmo sinusal em pacientes sem cardiopatia estrutural. Este es-
quema de tratamento é o atualmente recomendado, por American Heart Associa-
tion, American College of Cardiology, European Society of Cardiology e Sociedade
Brasileira de Cardiologia, no manejo clinico de pacientes com FA. Estudos com-
parativos que analisaram os efeitos da reversao 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 é semelhante.Propafenona e amiodarona sdo igualmente efi-
cazes para o tratamento da arritimia supraventricular pos cirurgia cardiaca e para
para a conversao de inicio recente e cronica da FA para um ritmo normal sinusal
(RNS, porém a coonversao do RNS ocorre mais rapidamente com a propafenona.
A amiodarona é mais efetiva que propafenona ou sotalol para prevenir recorren-
cias de FA% No entanto, o uso de amiodarona parece estar associado com mais
efeitos adversos que propafenona ou sotalol. Por essas razoes, recomenda-se a
incluisdo de cloridrato de propafenona, nas apresentacées de comprimidos 150
mg e 300 mg, e solucao injetavel 3,5 mg/mL na Rename 2008.
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DALTEPARINA SODICA

A eficacia e seguranca das heparinas de baixo peso molecular (hbpm) como anti-
coagulantes tém sido demonstrada'. Duas revisdes sistematicas comparando do-
ses fixas de hbpm e doses ajustadas de heparina nao fracionada concluiram que
apos 3-6 meses de tratamento, hbpm reduziu significativamente as taxas de mor-
talidade geral, tromboembolismo venoso recorrente, trombose venosa profunda
recorrente e embolismo pulmonar. Uma das revisdes mostrou ainda que a hbpm
reduziu significativamente as complicacdes hemorragicas maiores comparada a
heparina ndo fracionada?. O tratamento domiciliar com hbpm mostrou-se eficaz,
seguro e custo-efetivo em uma revisao de 10 estudos®. A comparacdo entre anti-
coagulantes orais e hbpm no tratamento de longo prazo mostra que ambos sao
eficazes para prevenir tromboembolismo venoso sintomatico apos episddio de
trombose venosa profunda sintomatica. Entretanto, o tratamento com hbpm é
mais seguro, com especial indicacao para os pacientes que tenham contra-indi-
cagoes ao uso de anticoagulantes orais. Em pacientes submetidos a cirurgias em
geral, hbpm é efetiva na prevencao de trombose venosa profunda e embolia pul-
monar pés-operatdrias em pacientes de alto risco (obesidade, cancer, histéria de
trombose venosa profunda e embolia, idade superior a 40 anos, complicagdes e
grandes cirurgias)*. Metanalises mostraram que, em cirurgias ortopédicas, hbpm
supera a heparina ndo-fracionada, reduzindo em 25 % a incidéncia de trombose
venosa e 50 % a incidéncia de embolia pulmonar'. As hbpm sdao usualmente pre-
feridas em relacdo a heparina néo fracionada na prevencao de tromboembolismo
venoso porque sdo efetivas e tém menor risco de induzir trombocitopenia*. Na
gravidez, para controle de disturbios tromboembdlicos, as hbpm sao utilizadas
preferencialmente em relacao a heparina ndo fracionada porque ndo atravessam
a placenta®. Em relacao a seguranca, as hbpm apresentam menor risco de san-
gramento, o que tem sido atribuido a maior seletividade, constancia de antago-
nismo de fatores de coagulacdo e menor efeito sobre plaquetas’. Dessa forma,
considerando que uma revisdao sistematica nao encontrou evidéncia de que as
hbpm difiram entre si em termos de eficicia e seguranca para o tratamento da
trombose venosa profunda®; que outra revisdo sistematica concluiu que o nime-
ro limitado de estudos ndo permite afirmar que ha diferencas clinicas relevantes
entre as hbpm?®; que uma avaliacdo econdmica realizada nos EUA concluiu que
dalteparina supera a enoxaparina como primeira linha na profilaxia de trombo-
se venosa profunda’ e que no caso brasileiro, dalteparina domina enoxaparina e
nadroparina em termo de custo para o tratamento, recomenda-se a inclusao de
dalteparina 12.500 Ul/mL e 25.000 Ul/mL para a profilaxia da trombose venosa
profunda proximal em pacientes submetidos a cirurgias ortopédicas e pacientes
gravemente doentes ou com imobilizagao prolongada, para tratamento da trom-
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bose venosa profunda 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 hemodinamicos (pres-
sdo arterial, freqliéncia cardiaca), a eficacia da epinefrina, norepinefrina e dobuta-
mina é a mesma'. Dentre os principais efeitos adversos da epinefrina destacam-se
a acidez da mucosa gastrica e mudancas metabdlicas'. Comparando-se a perfu-
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sdo na regiao esplancnica promovida por epinefrina, norepinefrina e dobutami-
na, observa-se que a epinefrina diminuiu a perfusao sangiiinea ocasionando au-
mento da pressdo de CO, e diminui¢ao da demanda de O,. Nos grupos tratados
com norepinefrina e dobutamina a modificacdo da pressao de CO, esplancnica
nao foi significativa®®. Devido as mudancas que a epinefrina pode causar no me-
tabolismo da glicose e lactato, neonatos propensos as disfuncdes metabdlicas
nao devem receber epinefrina como 12 escolha para o controle da hipotensao®. A
dobutamina, por sua vez, pode aumentar a contratilidade cardiaca em resposta
a demanda de O, pelos cardiomiécitos®. Ao mesmo tempo, a estimulagao cardi-
aca exacerbada pode desencadear arritmias ventriculares®. Embora a epinefrina,
norepinefrina e a dobutamina sejam igualmente eficazes, as mudancas metabdé-
licas e mudancas na circulacdo sangliinea 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 pesqui-
sadas antes da utilizacdo desse farmaco?. Assim, levando-se em consideracao que
a norepinefrina é a amina vasoativa de primeira escolha em neonatos, pacientes
com acidose metabdlica e em pacientes com sepse, recomenda-se a inclusdo da
mesma na Rename, na forma de solucdo injetavel 2,0 mg/mL, restrita a situacoes
especificas.
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LEVODOPA + INIBIDOR DE DOPADESCARBOXILASE

A terapia da doenca de Parkinson com levodopa deve ser iniciada com doses
baixas, sequida de aumentos graduais, conforme resposta clinica e ocorréncia de
efeitos adversos; a dose final deve ser a menor possivel."2. A dose tipica, no inicio
do tratamento com a associacao levodopa-carbidopa é 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 agao sustentada da levodopa, contudo, com
o passar do tempo, a duragao da resposta apds cada dose diminui, resultando
em periodos sem cobertura terapéutica (fenGmeno “wearing off"). Pacientes com
doenca avancada também podem sofrer interrup¢des subitas da atividade tera-
péutica da levodopa (fendmeno on-off). As flutuacdes motoras podem ser impre-
visiveis e causam incapacidade. Uma das possibilidades de manejo consiste em
fracionar as doses de levodopa com maior nimero de administragcdes diarias.5’
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) sao Uteis na
terapia inicial e nas fases avancadas da doenca. Quando tais apresentacdes 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-descarboxi-
lase periférica disponiveis, ndo foram observadas diferencas clinicas significativas
entre eles,®"" por isso, em geral, as diretrizes de tratamento ndo fazem distincdo
entre o inibidor da dopa-descarboxilase a ser empregado.’”'2 Tais achados refor-
¢am as observagdes na pratica clinica, em que ambas as apresentacdes de levo-
dopa (com carbidopa ou benserazida) sdo clinicamente equivalentes e intercam-
biaveis entre si.® Com base nos dados apresentados, recomenda-se inclusao da
apresentacao de menor concentracao de levodopa disponivel no mercado bra-
sileiro (100 mg levodopa + 25 mg benserazida) e disponibilizacao nacional das
apresentacoes de levodopa + carbidopa 100 mg + 25 mg, 100 mg + 10 mg e 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 Il) sao indicados no tratamento de hipertensao
arterial, insuficiéncia cardiaca, disfuncdo do ventriculo cardiaco esquerdo e ne-
fropatia diabética. Todos pacientes que apresentam nefropatia com proteinuria
ou com microalbumindria estabelecida, que nao se enquadrem em situa¢des de
contra-indicagao, devem ser tratados com um IECA ou um ARA I, mesmo se a
pressao arterial for normal'3. Os ARA Il sdo considerados farmacos substitutivos
aos IECA para pacientes que apresentam intolerancia.* ARA Il apresentam bene-
ficio para os desfechos mortalidade e reinternacdes em pacientes com insufici-
éncia cardiaca*”- Uso de IECA ou ARA Il deveria ser considerado para todos os
pacientes com insuficiéncia cardiaca, especialmente aqueles com evidéncia de
disfuncdo do ventriculo esquerdo* Contudo, a associacao de ARA Il com IECA e
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beta-bloqueadores aumenta a mortalidade’. O uso de IECA por longo prazo, asso-
ciado a 4cido acetilsalicilico, beta-bloqueadores e estatinas, ajuda a reduzir mor-
talidade apds infarto do miocardio*. Em pacientes hipertensos e normotensos, o
tratamento com um IECA, ou um ARA Il, pode ser iniciado no prazo de 24 horas
apds o infarto do miocardio e continuado por pelo menos cinco a seis semanas*.
Considerando-se as evidéncias disponiveis, justifica-se a manutencdo do enala-
pril 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 I, restrito a tratamento de segunda linha nos casos de intolerancia ao IECA.
A losartana potassica, em comprimidos revestidos de 50 mg, é selecionada por
apresentar maior numero de fabricantes, inclusive de genérico, e custo de aquisi-
cao inferior aos demais ARA II.

Referéncias

1 STRIPPOLI, G. F. M. et al. Angiotensin converting enzyme inhibitors and angiotensin Il
receptor antagonists for preventing the progression of diabetic kidney disease (Cochrane
Review). Oxford: Update Software, 2007. (The Cochrane Library, n. 3).

2 SHLIPAK, M. Diabetic nephropathy. BMJ Clin. Evid., [S.1.], n. 5, p. 606, 2007.

3 STRIPPOLI, G. F. M. et al. Effects of angiotensin converting enzyme inhibitors and
angiotensin Il receptor antagonists on mortality and renal outcomes in diabetic
nephropathy: systematic review. BMJ, [S.l.], v. 329, n. 7470, p. 828-838, 2004. Epub 2004
Sep 30.

4 BRITISH MEDICAL ASSOCIATION; ROYAL PHARMACEUTICAL SOCIETY OF GREAT
BRITAIN. British National Formulary. 55th ed. London: BMJ Publishing Group: APS
Publishing, 2008. Disponivel em: <http://www.medicinescomplete.com>.

5 GUS, M.; ROHDE, L. E.; FUCHS, F. D. Farmacos usados em insuficiéncia cardiaca.
In: FUCHS, F. D.; WANNMACHER, L.; FERREIRA, M. B. C. (Ed.). Farmacologia clinica:
fundamentos da terapéutica racional. 3. ed. Rio de Janeiro: Guanabara Koogan, 2004.
p. 705-718.

6 PITT, B. et al. Effect of losartan compared with captopril on mortality in patients with
symptomatic heart failure: randomized trial - the Losartan Heart Failure Survival Study.

Lancet, [S.1], v. 355, p. 1582-1587, 2000.

7 COHN, J. N.; TOGNONI, G. A randomized trial of the angiotensinreceptor blocker
valsartan in chronic heart failure. N. Engl. J. Med., [S.1.], v. 345, n. 23, p. 1667-1675, 2001.

123



Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais: Rename

NUTRICAO PARENTERAL

A desnutricdo, nas diferentes caracterizacbes clinicas, configura-se como impor-
tante problema de saude publica. A instalagao ou a deterioracao do grau de des-
nutricao pode ser incrementada pelo tempo prolongado de internagao hospita-
lar seja no periodo pré-diagndstico ou no seguimento curativo. Cerca de 48 % dos
pacientes internados em hospitais publicos apresentam desnutricao, destes, 36
% com desnutricao moderada e 13 % com a grave, nao importando o tamanho
e tipo do hospital, a idade, a doenca de base ou a classificacdo sécio-economica
dos mesmos’. O suporte nutricional via parenteral esta indicado sempre que o
paciente esteja impossibilitado de usar as vias oral e enteral por um tempo prede-
finido. 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, lipi-
dios, aminoacidos, eletrélitos, minerais, oligoelementos e vitaminas?“. Portanto,
inclui-se na Rename 2008 os insumos farmacéuticos para a producao de nutricao
parenteral: oligoelementos, polivitaminicos, lipidios em emulsao 20 % com trigli-
cerideos de cadeia longa + triglicerideos de cadeia média, glicose 10 % e fosfato
de potdssio 2 mEg/mL. Recomenda-se a producao de acetato de sédio 2 mEq/mL
e de sulfato de zinco 1 mg/mL e 200 ug/mL, cujos registros expiraram-se junto a
Anvisa.
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OXAMNIQUINA

Oxamniquina é um derivado 2-aminometiltetrahidroquinoleinico, produzido por
sintese bioldgica e possui importante efeito esquistossomicida. Em funcao de
efeito anti-colinérgico que promove, aumenta a motilidade dos vermes; também
inibe a sintese de acidos nucléicos. Tem efeito esquistossomicida mais acentu-
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ado em vermes machos do que em fémeas e seu uso no Brasil, desde a década
de 1970, indica efetividade em termos de cura parasitoldgica em torno de 80 %,
havendo relatos de menor eficacia em tratamento de esquistossomose em outros
paises, com a utilizacao das doses habitualmente recomendadas de 15 mg/kg de
peso para adultos e de 20 mg/kg de peso para criancas. E relativamente bem tole-
rada quando administrada por via oral, tendo como efeitos adversos comuns nau-
seas, vOmitos, sonoléncia, tontura e, mais raramente, convulsées'2 Oxamniquina
é disponibilizada em cédpsulas com 250 mg, para uso adulto. A apresentagao sob
aforma de suspensao oral 50 mg/mL é necessaria para utilizacdo em criancas que,
freqlientemente, tém dificuldade em ingerir capsulas. Como, ao lado de outras
entero-parasitoses, é infeccdo diagnosticada com freqiiéncia em criancas, é fun-
damental a disponibilizacdo dessa forma de apresentacdo. Convém lembrar de
que o praziquantel, outro farmaco esquistossomicida e, atualmente, considerado
como de primeira escolha para o tratamento da esquistossomose, nao é fabri-
cado em apresentacodes liquidas. Isto torna dificil o tratamento da infeccdo em
criancas. Desta forma, recomenda-se a inclusdo de oxamniquina na apresentagao
suspensao oral com 50 mg/mL.
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RISPERIDONA

Psicoses englobam esquizofrenia e sindromes relacionadas. As situagdes agu-
das correspondem as crises psicéticas, 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 é feito
com antipsicéticos, tais como clorpromazina (mais adequada em fase aguda por
seus efeitos sedativos) e haloperidol (no tratamento de manutencdo). Cerca de
um tergo dos pacientes com esquizofrenia é resistente ao tratamento convencio-
nal, especialmente aqueles que apresentam sintomas negativos (embotamento
afetivo, dificuldade de julgamento, depressao e falta de motivacdo)'2. Como os
antipsicéticos convencionais induzem importantes efeitos adversos, novos far-
macos — antipsicéticos atipicos — foram desenvolvidos e parecem ser mais efica-
zes em reduzir sintomas comparativamente aos antipsicéticos tradicionais, mas
causam também efeitos adversos significativos’. Para todos os antipsicéticos é
necessario balancear beneficios e riscos do tratamento continuado. Metanalise?
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de 52 ensaios clinicos randomizados, com um total de 12.649 pacientes esquizo-
frénicos, comparou antipsicéticos convencionais a antipsicéticos atipicos (cloza-
pina, olanzapina, risperidona, amissulprida, quetiapina e sertindol), demonstran-
do eficacia e seguranca similares entre eles. A clozapina pode estar associada a
agranulocitose potencialmente fatal, miocardite, sedacdo, hipersalivacao e hiper-
termia*. A clozapina e a olanzapina podem induzir diabete melito, sendo necessa-
ria monitorizagdo da glicemia®. A incidéncia de diabete melito, ganho de peso, foi
maior com a olanzapina quando comparada a risperidona e apds 18 semanas, nao
houve diferenca na incidéncia de efeitos extrapiramidais e de alteracdes eletro-
cardiograficas®. Estudos avaliando eficicia e seguranca da amissulprida demons-
traram que este antipsicotico atipico apresenta menos efeitos extrapiramidais e
maior adesdao quando comparado aos antipsicoticos tipicos®. Sulpirida, também
da classe das benzamidas, apresenta hiperprolactinemia como efeito adverso
importante.®’A risperidona apresentou eficacia similar a clozapina.® A diferenca
esta no fato da risperidona ter um inicio mais rapido e proporcionar menor se-
dacao e ganho de peso®. Contudo, ha relatos de sindrome neuroléptica maligna
com seu uso®. Em relacao aos disturbios metabdlicos, 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 promovido pela risperido-
na foi menor do que pela olanzapina e clozapina, quando administrada durante
10 e 52 semanas'®. Estudos verificaram que a quetiapina apresenta boa resposta
terapéutica em comparagao com o placebo na esquizofrenia, além de reduzir a
acatisia, parkinsonismo e abandono do tratamento®. Contraditoriamente, sobre
0s sintomas psicéticos associados a deméncia, as evidéncias sao limitadas e nao
demonstraram eficacia superior a do placebo®. Estudo de caso-controle mostrou
que ziprasidona e aripiprazol ndo causaram aumento significante no peso, glice-
mia e colesterol™. O que se observa é que nao existe uniformidade em relacdo aos
efeitos adversos entre os antipsicéticos atipicos. Dessa forma, outro critério para
definicdo da inclusao de farmaco dessa classe na Rename é a eficiéncia. Assim, le-
vando-se em consideracao o perfil lipidico, glicémico, o ganho de peso, a adesdo
e o custo do tratamento de manutencgao, recomenda-se a inclusdo de risperidona
nas doses de 1 mg, 3 mg e solucdo oral de 1 mg/mL, sendo que este farmaco deve
ser utilizado com precaucao em idosos.
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SULFATO DE ZINCO

As doencgas diarréicas agudas (DDA), também conhecidas como diarréia, disen-
teria e gastrenterite, constituem importante causa de morbidade e mortalidade,
principalmente entre criangas 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 reidratacao oral e medidas dietéticas sao abordagens reco-
nhecidamente eficazes para o manejo da diarréia infantil. Para o tratamento da
disenteria (fezes sangliinolentas), que é responsavel por 20 % das mortes por
diarréia, indicam-se antimicrobianos?. Evidéncias provenientes de metanalises
tém demonstrado que suplementos de zinco tém efeito benéfico no tratamento
da diarréia**. Quando usados concomitantemente com a terapia padrao (sais de
reidratacao oral e antimicrobianos, no caso das disenterias) os suplementos de
zinco reduzem a freqiiéncia®, duracao* e gravidade®* da diarréia® aguda e per-
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sistente*. Os sais sulfato, acetato e gliconato de zinco parecem ser igualmente
eficazes quando usados em doses entre 10 mg a 20 mg por dia, por 10 a 14 dias®.
A adicao de sais de zinco ao tratamento padrao da diarréia tem apresentado re-
lagdo de custo-efetividade favoravel®. As rea¢des adversas relatadas resumem-se
a disturbios gastrintestinais como indigestdo, vomitos e nauseas®. Considerando
os dados de eficacia, seguranca e custo-efetividade, recomenda-se a inclusdo de
sulfato de zinco nas formas de comprimido dispersivel 10 mg e xarope 4 mg/mL,
por ser o sal de menor custo®.
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Ill. Pareceres das alteracoes de apresentacao e/ou concentracao
e/ou dose

ALBENDAZOL

O albendazol é um derivado benzimidazdlico, que possui atividades ovicida, larvi-
cida e helminticida. O mecanismo de a¢ao esta centrado na capacidade de inibir
a polimerizacao dos tubulos, o que dificulta a obtencdo de energia pelo verme,
promovendo sua imobilizagdo e morte. A absorcao intestinal do albendazol é pe-
quena (menos de 5 % da dose administrada por via oral) e por isso sua acao é
fundamentalmente luminal. Seu principal metabdlito, sulféxido, tem vida média
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de 8,5 horas e é eliminado pela urina'. Alguns estudos revelam que, ministrado
em dose Unica diaria de 400 mg, por trés dias consecutivos, apresenta eficicia
curativa de até 86 % nas teniases e de 60 % na estrongiloidiase. No tratamento
da giardiase promove taxas de cura de 97 % em criancas, devendo, nessa condi-
¢ao, ser administrado por cinco dias consecutivos na dose diaria de 400 mg. Nao
deve ser utilizado em mulheres gravidas, nem em criancas com idade inferior a 2
anos1,2. Recomenda-se a introducao da apresentacao suspensao 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

Metandlises 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-clénicos, o valproato é
farmaco de primeira escolha, uma vez que é eficaz em ambas as condicdes 2°.
E também de escolha, como a lamotrigina, nas crises mioclénicas da epilepsia
mioclénica juvenil®. Em epilepsia mioclénica grave da infancia, topiramato é con-
siderado de primeira escolha?®. Clonazepam é considerado farmaco de segunda
escolha, em epilepsia mioclonica grave na infancia, epilepsia mioclonica juvenil
e na Sindrome de Gasteaut-Lennox 2*¢, Em EAI, ndo foi encontrado ensaio clinico
randomizado ou revisao sistematica que avaliasse eficacia ou seguranca de clo-
nazepam’. Um pequeno ensaio clinico aberto, de resultados pouco conclusivos?,
e alguns estudos observacionais sugerem que o clonazepam seria efetivo nessa
condicao, muito embora cause também efeitos adversos como ataxia, hiperati-
vidade, mudancas de personalidade e ganho de peso, nao sendo recomendado
como primeira escolha. Efeitos hepaticos, fadiga, sonoléncia, hipotonia, salivacao
e aumento de secrecao brénquica sugerem cautela na sua utilizagcdo em pedia-
tria®. Face as evidéncias que apontam, até o momento, seu papel como anticon-
vulsivante de segunda escolha, em pediatria, recomenda-se a retirada de clona-
zepam comprimido de 0,5 mg e 2,0 mg da Rename, mantendo-se apenas a forma
de solugao oral 2,5 mg/mL.
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CLORIDRATO DE NORTRIPTILINA

Segundo o British National Formulary (BNF)" a escolha de um antidepressivo tri-
ciclico ou relacionado a ele, de um inibidor seletivo de recaptacao da serotonina
(ISRS) ou de inibidores da monoaminaoxidase (IMAO), considerando-se também
que varios antidepressivos ndo podem ser facilmente acomodados a essa classi-
ficacdo, deveria observar, entre outros aspectos, que: a) a escolha de um antide-
pressivo 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
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adequados para muitos pacientes deprimidos, entretanto, se os efeitos adversos,
em poténcia, dos triciclicos mais antigos sao objeto de preocupagao, 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 é muito
pequena para justificar sempre a escolha de um ISRS como tratamento de primei-
ra escolha; c) comparado com os triciclicos mais antigos (por exemplo, amitriptili-
na), os farmacos relacionados aos triciclicos (por exemplo, trazodona) tém menor
freqiiéncia de efeitos adversos antimuscarinicos, tais como boca seca e obstipa-
¢ao. 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 ou-
tros) e aqueles com menores propriedades sedativas (imipramina e nortriptilina).
De acordo com Baldessarini? “os triciclicos aminosecundarios com efeitos antico-
linérgicos um pouco mais suaves, principalmente a nortriptilina e a desipramina,
podem ser considerados como alternativa ou segunda opcao para pacientes ido-
sos ou portadores de outras doencas clinicas, especialmente se forem adminis-
trados em doses moderadas fracionadas”. Afirma ainda que em comparagdo com
a amitriptilina, a nortriptilina teria menos efeitos colaterais (convulsées, sedacao,
hipotensao, efeitos anticolinérgicos, ganho ponderal e efeitos cardiacos). Ainda o
BNF', com relagao a amitriptilina, assim como com dosulepina (dotiepina) diz que
sdo efetivas mas particularmente perigosas em doses excessivas € nao sao reco-
mendadas para o tratamento da depressdao. Wannmacher* em conclusdo sobre
a selecao de antidepressivos triciclicos e atipicos conclui, depois de considerar a
tolerabilidade e eficacia de amitriptilina com as de outros antidepressivos tricicli-
cos, heterociclicos e ISRS que: “pacientes hospitalizados responderam melhor a
amitriptilina (NNT = 24) do que pacientes ambulatoriais (NNT = 200) em compara-
¢ao a outros triciclicos” e que “se ha necessidade de efeito sedativo, a preferéncia
recai sobre amitriptilina; sendo a sedacdo um problema, é preferivel usar agentes
mais ativadores"”. O National Prescriber Service* em monografia sobre o tratamento
da depressao afirma que: “os triciclicos ndo sdo a primeira preferéncia em idosos
porque seus efeitos adversos de sedacao aumentam o risco de quedas. Eles nao
deveriam ser usados em pacientes com doenca cardiaca em razdo de seus efeitos
pré-arritmicos e anticolinérgicos. De todos os triciclicos, a nortriptilina é o menos
provavel de causar hipotensdo, sedacao ou efeitos ainticolinérgicos”. Desse modo,
é pertinente a manutencao do cloridrato de nortriptilina na Rename, por ser mais
adequado, entre os triciclicos, para uso em pacientes de ambulatério, e entre es-
tes os idosos.
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DIPROPIONATO DE BECLOMETASONA

Estima-se em 350.000/ano o numero de interna¢des por asma no Brasil, consti-
tuindo-se na quarta causa de hospitalizacao pelo SUS (2,3 % do total) e na terceira
causa entre criangas e adultos jovens. Paises em desenvolvimento tém apresen-
tado aumento de mortalidade na ultima década, contribuindo com 5 % a 10 %
das mortes por causa respiratéria’2. Inalacdo é o método de administracao pre-
ferencial para antiasmaticos (Recomendacdo de Grau A)2 Corticoides inalantes
sdo de primeira escolha no tratamento de asma leve, moderada e grave?3. Estu-
dos clinicos e in vitro sugerem que os corticoides inalantes disponiveis nao sao
equivalentes; contudo, ndo estao claras as implicacdes clinicas das diferencas, e
ha caréncia de estudos comparativos entre eles?*, No Brasil, estdo disponiveis os
corticdides inalantes beclometasona, budesonida e fluticasona®. Dipropionato de
beclometasona é o farmaco mais experimentado®, sendo empregadas doses di-
arias de 400 pg a 2.000 ug em adultos, e de 100 ug a 400 pug em criangas®s. Além
disso, apresenta custo estimado de tratamento diario 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
apresentacao na Rename 2008 de formas farmacéuticas de pé, solucdo inalante
ou aerossol que contemplem tais regimes. Desta forma, recomenda-se introdu-
¢ao da apresentacao de 250 pg de beclometasona por dose.
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FATOR Il DE COAGULAGCAO

O concentrado de complexo protrombinico é obtido por fracionamento de pool
de plasmas e contém os fatores II, VII, IX e X. E utilizado no tratamento de defici-
éncias hereditérias e adquiridas. Nas coagulopatias hereditarias esta indicado nas
deficiéncias de fator Il (grau de recomendacao C)', VI, X' (grau de recomendacao
C) e nas deficiéncias congénitas do fator IX que ndo apresentam risco de trombo-
se, quando néo se dispde de concentrado de fator IX2. Utilizado, também, para pa-
cientes com hemofilia A e B com presenca de inibidores de baixa resposta para os
fatores VIl e IX, respectivamente?3. No calculo da dose a ser administrada deve-se
considerar o nivel hemostatico de cada fator que se deve alcancar. Isso varia com
0 peso, tipo e a localizacao do sangramento ou procedimento a ser realizado, de-
vido as caracteristicas moleculares (meia-vida e recuperacao plasmatica do fator
da coagulagao). O produto é adquirido pelo Ministério da Salde para atender aos
pacientes com coagulopatias hereditarias cadastrados no Programa de Coagulo-
patias Hereditarias do Ministério da Saude e em acompanhamento em Centros
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de Hemofilias?. Portanto, a substituicao do concentrado de fator Il pelo complexo
protrombinico (na apresentacdo: p6 para solucéo injetavel, contendo fatores Il
VI, IX e X, frascos de 500 a 600 Ul de fator IX. AE > 0,6 Ul/mg; as concentragdes
dos fatores Il, VIl e X variam conforme lote e fabricante do produto) é justificada
por nao existir produto puro de fator Il, e pelo fato do complexo protrombinico
ser utilizado para a reposicao em deficiéncia de fator Il e nas situacdes referidas
acima.
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fundamentos e pratica. Sdo Paulo: Atheneu, 2007. cap. 30, p. 265-269.

FATOR IIA DE COAGULACAO

O concentrado de complexo protrombinico parcialmente ativado é obtido por
fracionamento de pool de plasmas contendo os fatores ll, IX e X na forma inativa-
da e o fator VIl na forma ativada. E indicado para o tratamento de pacientes com
hemofilias A e B com presenca de alto titulo de inibidores para os fatores Vil e IX,
respectivamente'?3, No célculo da dose a ser administrada deve-se considerar o
peso, tipo e a localizacdo do sangramento ou procedimento a ser realizado'?3. O
produto é adquirido pelo Ministério da Saude para atender aos pacientes com
coagulopatias hereditarias cadastrados no Programa de Coagulopatias Heredita-
rias do Ministério da Sauide 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 denominacao “fator IlA de
coagulacao” (correspondente a DCB 2007) é justificada por ndo existir produto
puro de fator lla e pelo fato do complexo protrombinico parcialmente ativado
conter o fator Il e por ser usado na situagao descrita acima. Assim, a forma farma-
céutica do complexo protrombinico parcialmente ativado, definida para a Rena-
me, é o po para solucdo injetavel que contém os fatores Il, Vlla (forma ativada) e
os fatores IX e X em combinacao.
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FATOR VIII DE COAGULAGAO

O concentrado de fator VIII ( Fator VIl de coagula¢do conforme DCB 2007) é in-
dicado no tratamento das manifestacbes hemorragicas ou na preparacao para
procedimentos invasivos em pacientes com deficiéncia hereditaria do fator Vill
- hemofilia A (grau de recomendacéo C)'**%. Ndo existe consenso sobre a clas-
sificacdo dos concentrados de fator VI, de acordo com sua atividade especifica,
e nao foi demonstrado que a pureza interfira na seguranca dos concentrados de
fator VIII'2, No calculo da dose deve-se considerar o nivel hemostatico do fator VIl
que se deseja alcancar. Isso varia com o peso, tipo e a localizagao do sangramento
ou procedimento a ser realizado, devido as caracteristicas moleculares (meia-vida
e recuperacao plasmatica do fator de coagulacdo). O produto é adquirido pelo
Ministério da Saude para atender aos pacientes com coagulopatias hereditérias
cadastrados no Programa de Coagulopatias Hereditarias do Ministério da Saude
e em acompanhamento em Centros de Hemofilias*. Recomenda-se a adocdo do
nome Fator VIl de coagulagdo e da forma farmacéutica p6 para solucéo injetavel
250 e 500 Ul, AE > 100 Ul/mg, retirando-se as concentra¢ées AE>2.000 Ul/mg e
AE>1Ul/mg, uma vez que nao apresentam caracteristica de essencialidade e nao
compdem a relagao do programa do Ministério da Saude para tratamento das
coagulopatias hereditarias*.
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NITRITO DE SODIO

A maior parte do manejo de intoxicacdes agudas é feita de forma sintomatica e
de suporte. Em muitos casos nada mais é necessdrio’. No Brasil, estima-se que a
maior parte das intoxica¢des notificadas enseje manejo inespecifico?. No entanto,
alguns antidotos sao necessarios em situacdes especificas, requerendo manejo
especializado para exercer seu efeito’. O nitrito de sédio é usado por via parente-
ral, em adultos, complementado por tiossulfato injetavel, para reverséo dos efei-
tos da intoxicagao por cianeto. Seu manejo deve ser cuidadoso. A exposicao a
doses superiores as recomendadas bem como a ingestao acidental podem causar
metahemoglobinemia grave®**. Em funcao de seu perfil de seguranca e de suas
caracteristicas quanto a indicagao, recomenda-se a substituicao do nitrito de s6-
dio oral pela solucgao injetavel, 30 mg/mL.
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SUCCINATO DE METOPROLOL

Metoprolol para manejo de hipertensao em adultos

O succinato de metoprolol, na forma de comprimidos de liberagcdao prolongada
com 25 e 100 mg, é o beta-bloqueador adrenérgico constante na Rename 2006
para tratamento de insuficiéncia cardiaca (item 13.1) e hipertensdao em gestantes
(item 13.4.2)."2 Para hipertensdo leve e moderada, a faixa da dose e freqiiéncia
de administracdo é de 50 -100 mg, uma vez ao dia 3. Recomenda-se, portanto, a
alocacao de metoprolol 50 mg no manejo de hipertensao em adultos.
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IV. Pareceres das alteracoes de usos terapéuticos

ATENOLOL

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

CLONAZEPAM

Clonazepam para uso exclusivo como
anticonvulsivante, nao como ansiolitico

Benzodiazepinicos sao os sedativos mais utilizados e considerados os mais efica-
zes e seguros. Podem causar dependéncia fisica e psiquica, além de tolerancia,

razao pela qual seu uso deve ser reservado para situagdes agudas, assim que as
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causas subjacentes da ansiedade tenham sido esclarecidas’. Nao ha estudos que
avaliem uso prolongado de benzodiazepinicos para seda¢ao?. Tanto estudos cli-
nicos randomizados (ECR) quanto estudos observacionais evidenciaram que os
benzodiazepinicos aumentam o risco de dependéncia, acidentes (de trabalho e
de transito) e efeitos adversos em neonatos (quando usados ao final da gestacao)®.
Nao sao relatados ECR, revisdes sistematicas, metanalises ou estudos observacio-
nais que oferecam evidéncias especificas para uso de clonazepam, em adultos ou
criancas, em tratamento primario ou de resgate da ansiedade, tratamento de fo-
bias sociais ou de panico associado a agorafobia®*>¢, Protocolos para avaliar efe-
tividade (e seguranca) de benzodiazepinicos, incluindo clonazepam, no panico e
no estresse pos-traumatico, estao ainda em analise”®. Nao foram encontrados ECR
ou revisdes sistematicas que avaliassem efetividade ou seguranca de clonazepam
para tratamento de episddios de auséncia em criancas’; apenas 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, ndao sendo recomendado como primeira es-
colha'.Uma vez que o diazepam ja estd alocado nesta categoria e na auséncia
de evidéncias que substanciem a permanéncia do clonazepam, recomenda-se a
retirada do clonazepam como ansiolitico e hipnosedativo na Rename, permane-
cendo como anticonvulsivante.

Referéncias

1 BRITISH MEDICAL ASSOCIATION; ROYAL PHARMACEUTICAL SOCIETY OF GREAT
BRITAIN. British National Formulary. 57th ed. London, 2007. Disponivel em: <http://
www.bnf.org>. Acesso em: 10 out. 2007.

2 HIRST, A,; SLOAN, R. Benzodiazepines and related drugs for insomnia in palliative care
(Cochrane Review). Oxford: Update Software, 2007. (The Cochrane Library, n. 4).

3 CHRISTOPHER, G. Generalized Anxiety Disorder. BMJ Clinical Evidence, London, 2007.
Disponivel em: <http://clinicalevidence.bmj.com/ceweb/conditions/ind/0919/0919.
jsp#Q1>. Acesso em: 5 out. 2007.

4 IPSER, J. C. et al. Pharmacotherapy augmentation strategies in treatment-resistant
anxiety disorders. Cochrane Database of Systematic Reviews, [S.l.], n. 4, 2006.

5 STEIN, D.J.; IPSER, J. C;; BALKOM, A. J. Pharmacotherapy for social anxiety disorder
(Cochrane Review). Oxford: Update Software, 2007. (The Cochrane Library, n. 4).

6 VAN BALKOM, A. J.; NAUTA, M. C.; BAKKER, A. Meta-analysis on the treatment of

panic disorder with agoraphobia: review and re-examination. Clinical Psychology &
Psychotherapy, Chichester, v. 2, n.1, p. 1-14, 1995.

138



Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos/MS

7 NOVO, I.P.N.; LIMA, M. S. Benzodiazepines for panic (Protocol for a Cochrane Review).
Oxford: Update Software, 2007. (The Cochrane Library, n. 4).

8 IPSER, J. C; SEEDAT, S.; STEIN, D. J. Pharmacotherapy for prevention of post-traumatic
stress disorder (Protocol for a Cochrane Review). Oxford: Update Software, 2007. (The
Cochrane Library, n. 4).

9 POSNER, E. Absense Seizures in Children. BMJ Clinical Evidence, London, 2007.
Disponivel em: <http://clinicalevidence.bmj.com/ceweb/conditions/ind/0919/0919.
jsp#Q1>. Acesso em: 5 out. 2007.

10 DREIFUSS, F. E. et al. Serum clonazepam concentrations in children with absence
seizures. Neurology, Minneapolis, v. 25, p. 255-258, 1975.

CLORIDRATO E LACTATO DE BIPERIDENO

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

Doenca de Parkinson (DP) é uma enfermidade cronica, neurodegenerativa e pro-
gressiva com prevaléncia mundial estimada de 31 a 328 por 100.000 pessoas. Anti-
colinérgicos (biperideno e triexifenidil) ja foram o principal tratamento da DP. Pos-
suem eficacia comprovada no controle do tremor em repouso quando comparado
ao placebo, mas ndo controlam outros sintomas como rigidez e bradicinesia3. E
freqliente a ocorréncia de efeitos adversos inaceitveis, como falha de registro de
memdria de curto-prazo, confusdao mental aguda, alucinagbes e psicoses, exacer-
bacdo de disfuncdo de I6bulo frontal, boca seca, dificuldade urindria e constipacao
intestinal. Além disso, causam efeito rebote com marcada deterioracdo do parkin-
sonismo (crise colinérgica) decorrente da retirada abrupta desses agentes ™. Eles
nao sao recomendados a pacientes a partir de 65 anos de idade, além de precipitar
psicoses em pacientes com DP avancada'. Ocasionalmente, os anticolinérgicos po-
dem ser benéficos quando o tremor de repouso fica proeminente e ndo responsivo
aos agentes dopaminérgicos. Desta forma, os anticolinérgicos poderiam ser utiliza-
dos em pacientes jovens, com cognicao intacta e cujo sintoma predominante seja
o tremor de repouso’?*, Nao ha dados que permitam concluir se existe diferenca
interindividual, de eficacia e seguranca, entre os varios agentes anticolinérgicos*.
Levodopa é o principal tratamento farmacolégico para a DP. Ensaios clinicos de-
monstram nédo haver diferencas qualitativas no controle dos diversos sintomas da
DP inicial, quando foram comparados anticolinérgicos, bromocriptina e levodopa.
Substancias dopaminérgicas sao tao efetivas quanto os anticolinérgicos em pacien-
tes com tremor de repouso, além de melhorarem outros sintomas da DP%7. Outro
estudo mostrou que a levodopa tem um bom efeito sobre a amplitude do tremor
de repouso, enquanto que o efeito do biperideno foi insatisfatério. Tanto levodopa
quanto biperideno tém menor efeito no tremor postural com movimentos lentos,
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entretanto, o efeito da levodopa se sobressai. Ou seja, o impacto dos anticolinér-
gicos nos sintomas da DP é bem menor do que o da levodopa 2. Ressalta-se que
diretrizes mundialmente aplicadas no tratamento da Doenca de Parkinson nao
incluem biperideno, ou outro anticolinérgico, em seus protocolos farmacotera-
péuticos'*”. Para o tratamento do parkinsonismo farmacoldgico por antipsicético
classico, a medida mais eficaz é a retirada do antipsicético, ou a substituicao por
um antipsicético atipico. A clozapina parece ser o farmaco que possivelmente ndo
produza parkinsonismo, tanto que é o farmaco de escolha para o tratamento de
psicoses em pacientes com doenca de Parkinson®'%"2, Se nenhuma das medidas
citadas for possivel, introduz-se um antiparkinsoniano, preferencialmente anticoli-
nérgico, que é eficaz também no tratamento da distonia aguda *'%"’. O biperideno,
por ter acdo predominantemente central, o que evita efeitos adversos periféricos, é
o farmaco de escolha para contornar os efeitos extrapiramidais dos antipsicoticos,
em pacientes abaixo de 65 anos, possuindo evidéncia de nivel Blla, corresponden-
te a comprovacdo de eficdcia, na falta de outras alternativas terapéuticas. O uso
profildtico do biperideno ao tratamento antipsicético ndao impede o surgimento
dos efeitos extrapiramidais, porém reduz a intensidade dos mesmos. Como ultimo
recurso ao tratamento do parkinsonismo farmacolégico, ou em pacientes idosos
podem ser empregadas amantadina e levodopa'® >, Considerando o apresenta-
do, recomenda-se a exclusao do biperideno, nas formas cloridrato e lactato do item
12.3 da Rename 2006, que passa a se denominar “Medicamentos para doenca de
Parkinson”. Considerando ainda a essencialidade do biperideno no tratamento dos
disturbios motores decorrentes do uso de neurolépticos, recomenda-se sua aloca-
¢ao no item 13.4 da Rename 2008, sendo esta secao renomeada para “Antipsicoti-
cos e Adjuvantes”.
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SUCCINATO DE METOPROLOL

Metoprolol como antiarritmico em substituicao ao atenolol

Fibrilagao atrial é a arritmia cardiaca mais comum, com prevaléncia estimada em
0,4 % a 1 % da populacao mundial' aumentando para 8 % em pacientes maiores
de 80 anos. Os betabloqueadores sdao indicados como antiarritmicos com base
em opinides de especialistas ou estudos de casos que apontam para beneficios e
efetividade (nivel de evidéncia | e grau de recomendacao C)2. Esses estudos fazem
referéncia ao metoprolol e ao propranolol nas formas farmacéuticas injetavel e
oral. Nao foi encontrada evidéncia cientifica recente que sustente o uso do ate-
nolol em arritmia cardiaca. Por esse fato, aliado aos estudos recentes que questio-
nam o risco de atenolol para idosos e gestantes (grau de risco D), 3* recomenda-
mos a substituicao do atenolol por metoprolol na indicagdao como antiarritmico.
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Anexo D - Pareceres que Subsidiaram a Manutencao ou a
nao Inclusao de Medicamentos na Rename 2008

I. Naoinclusao

ACETATO DE DESMOPRESSINA

Acetato de desmopressina, também chamado DDAVP, é um farmaco emprega-
do 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 coagulacao?. De acordo com
dados preliminares do Cadastro Nacional de Coagulopatias Hereditarias, de 2006,
existem 2.270 pacientes diagnosticados com a doenca de von Willebrand. Com-
parado ao cadastro anterior, de 2000, do préprio Ministério da Saude, que listava
866 pacientes, representa um aumento de 61,9 % no nimero de casos®. A doenca
é 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 doenca € o tipo 1 (60 a 80 % dos
casos). O FvW se encontra no plasma, formando um complexo com o fator VIII
da coagulagao (FVIII)*. Nos pacientes com doenca de von Willebrand pode ocor-
rer também a deficiéncia de fator VIl da coagulacdo. Nesses casos, é necessario
promover aumento nos niveis sanguineos de ambos os fatores, o que pode ser
obtido com o uso da desmopressina, que promove a liberacao desses fatores dos
locais de armazenamento no organismo?®. Este é o farmaco de escolha para trata-
mento de pacientes com doenca de von Willebrand tipo 1 nas formas leve e mo-
derada, principalmente quando nesses pacientes os niveis de fator VIl estiverem
acima de 5 %. Nessas formas da doenca, a desmopressina (intranasal ou parente-
ral) é indicada para cessar sangramentos espontaneos ou induzidos por trauma
leve®. Desmopressina também é administrada parenteralmente em processos ci-
rdrgicos ou pds-operatérios para manter a homeostasia, evitando sangramentos
em individuos com a doenca. E contra-indicada para pacientes com doenca de
von Willebrand tipo 1 na forma grave, bem como para aqueles que apresentam
anormalidade molecular no antigeno do fator VIIl. Mostra-se ineficaz em pacien-
tes com o tipo 3 de von Willebrand, pelo desenvolvimento de aloanticorpos, apds
multiplas infusdes®¢’. Pacientes que apresentam os tipos 1 e 3 da doenca de von
Willebrand podem necessitar de reposicao intravenosa de FvW e FVIII. Aqueles
pacientes ndo responsivos a desmopressina, ou que necessitarem de prevengao
ou controle de sangramentos (isso envolve pacientes tipos 2A, 2M, 2N, 2B e 3),
podem receber preparacdes de fator anti-hemofilico (humano) ricas em FvW¢, A
administracao de desmopressina a um paciente responsivo apds trauma leve ou
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antes de cirurgia dentaria eletiva pode reduzir a necessidade de tratamento de
reposicao do fator de von Willebrand'. Entretanto, considerando que o tratamen-
to 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 que
nao seja incluida na Rename.
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ACIDO AMINOCAPROICO E ACIDO TRANEXAMICO

O tratamento da hemofilia, doenca mais comum dentre as coagulopatias heredi-
tarias, baseia-se, principalmente, na reposicao do fator de coagulacdo deficiente
(concentrados de fatores de coagulacao VIl ou 1X), normalmente obtido a partir
de plasma humano. Concentrados recombinantes, desenvolvidos por modernas
técnicas de biologia molecular e altamente purificados também sao utilizados em
diversos paises. Os produtos derivados do plasma humano (hemoderivados) sdao
os mais comumente utilizados no tratamento da hemofilia no Brasil'. Contudo,
a hemofilia, tanto A quanto a B, é uma doenca que requer tratamento de situa-
¢bes clinicas especiais tais como: epistaxe, hematroses, hemorragia intramuscu-
lar, hemorragia em pescoco, assoalho da lingua ou face; hematuria; hemorragia
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gastrintestinal; trauma craniano; cirurgias de pequeno, médio e grande portes;
procedimentos invasivos; procedimentos odontoldgicos. Para algumas destas
situagdes preconiza-se a utilizacdo dos chamados antifibrinoliticos. As estraté-
gias farmacolégicas com antifibrinoliticos para reduzir o sangramento levam em
conta as alterac6es da hemostasia provocadas pela CEC (Circulagao Extra Corpé-
rea) e o mecanismo de acdo dos farmacos. Os antifibrinoliticos inibem a fibriné-
lise e, conseqilientemente, impedem ou diminuem a formacao dos produtos de
degradacao da fibrina e do fibrinogénio, que tém acao deletéria sobre a funcao
plaquetadria. Além dessa a¢ao, diminuem a conversao do plasminogénio em plas-
mina (proteina responsavel pela lise da fibrina, que é componente essencial do
coagulo). Atualmente, sdo trés os agentes antifibrinoliticos mais empregados: um
inibidor de proteases séricas de amplo espectro, a aprotinina, e dois andlogos
do aminodcido lisina, o 4cido aminocaprdico e o acido tranexamico. A diminui-
¢do do sangramento com esses farmacos varia, na maioria dos estudos, entre 30
% e 50 %2 O acido tranexamico é seis a dez vezes® mais potente que o acido
aminocaproéico. Apresenta maior afinidade pelo plasminogénio, sua atividade
antifibrinolitica é mais sustentada e tem tempo de a¢dao mais prolongado. Pro-
tocolo canadense para tratamento da hemofilia e doenca de Willebrand prevé
como agente hemostatico adjuvante*: a) acido aminocaproéico 75 mg/Kg (até 4 g)
a cada 6 horas por 5 dias e b) acido tranexamico 25 mg/Kg a cada 8 horas por 5
dias. O fato do acido tranexamico ser mais potente faz com que possa ser usado
em menor concentracao, menos vezes ao dia. Mas como é mais caro que o acido
aminocaprdico, no Brasil, o resultado final é que o custo de tratamento com ele é
maior. A diferenca de custo/tratamento entre dcido aminocapréico e 4cido trane-
xamico é de 1,7 vezes. Porém, a comodidade posoldgica e seu impacto na adesao
ao tratamento pode ser mais importante que esse pequeno ganho em termos de
reducao de custo do tratamento com acido aminocaprdico, pois nao esta sendo
considerado o custo da falha terapéutica pelo uso inadequado do medicamento.
Entretanto, ainda que a eficicia e seguranca desses dois farmacos esteja demons-
trada, o tratamento da hemofilia ja esta contemplado na Rename com a oferta
dos fatores de coagulacédo. Além disso, tanto o acido tranexamico quanto o acido
aminocaproéico nao atendem aos critérios de essencialidade. Dessa forma, ndo se
recomenda a inclusao desses farmacos na Rename.
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ANALOGOS DE INSULINA

Diabete melito é um grupo de transtornos heterogéneos caracterizados por hi-
perglicemia e intolerancia a glicose. No Brasil, estima-se a prevaléncia em 7 %
da populacao.' Dentre as principais complica¢des, destacam-se neuropatia, ne-
fropatia, retinopatia, angiopatia, doencas cardiovasculares e acidentes vasculares
encefalicos. Com o objetivo de manter o controle glicémico adequado e de evitar
as consequiéncias decorrentes da doenca, o uso de insulina exégena é indicado
no tratamento da diabete melito por deficiéncia de insulina (tipo 1) e para alguns
casos em que a diabete ndo é 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 alteracdo de suas caracteristicas farmacoci-
néticas. Destas, estao disponiveis no mercado as insulinas lispro, aspart, glargina
e detemir.2 Até o momento, ndo existem evidéncias de reducdo total da mortali-
dade e morbidade com o uso de insulina lispro ou aspart em comparacgao a outros
tipos de insulina.3*>¢ As evidéncias provenientes de ensaios clinicos aleatorizados
duplo-cegos sdo insuficientes para assegurar alguma vantagem terapéutica da
insulina lispro e aspart em comparacao a insulina regular no tratamento da dia-
bete melito tipo 1. Para pacientes com diabete melito tipo 2, ndo foram encontra-
dos estudos da insulina lispro em comparacao a insulina regular e, as evidéncias
sdo insuficientes com o uso da insulina aspart. Além disso, sdo insuficientes em
assegurar que o esquema de administracao da insulina lispro ou aspart, imedia-
tamente antes das refei¢des, prové alguma vantagem terapéutica adicional ao
esquema recomendado para formas alternadas de insulina humana, 30 minutos
antes das refeicdes.” Entre as insulinas glargina e NPH e entre as insulinas dete-
mir e NPH nao sao encontradas diferencas estatisticas ou clinicas significativas na
mensuracdo 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, nao
sdo encontradas diferencas estatisticamente significativas. No caso da insulina
glargina, a mensuracao da qualidade de vida é inconsistente em pacientes com
diabete melito tipo 1 e nao significativa em pacientes com diabete melito tipo 2.
A avaliagao integrada da hemoglobina glicosilada e de episddios hipoglicémicos
revela que a reducao da hemoglobina glicosilada causada pela insulina glargina
ou pela insulina determir nao esta acompanhada de menor incidéncia de hipo-
glicemia grave em comparagao aos demais tipos de insulina. Os ensaios clinicos
aleatorizados que avaliaram a insulina glargina e a insulina determir foram aber-
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tos, o que pode ter gerado viés nos resultados; como potencial varidvel de con-
fusdo, ressalta-se que nesses ensaios foi usada insulina em bolus de acdo-rapida.
Considerando os achados encontrados, nao se recomenda a inclusdo de qualquer
insulina andloga a humana na Rename.

Referéncias

1 KING, H.; AUBERT, R. E.; HERMAN, W. H. Global burden of diabetes, 1995-2025:
prevalence, numerical estimates, and projections. Diabetes Care, [S.l.], v. 21,n.9, p.
1414-1431, 1998.

2 SWEETMAN, S. (Ed.). Martindale: The Complete Drug Reference: Insulin. London :
Pharmaceutical Press; Greenwood Village, Colorado: Thomson Healthcare. [20--7].
Disponivel em: <http://www.periodicos.capes.gov.br>.

3 GALE, E. A. M. et al. A randomized, controlled trial comparing insulin lispro with human
soluble insulin in patients with Type 1 diabetes on intensified insulin therapy. Diabetic
Med., [S.1.],v.17,n. 3, p. 209-214, 2000.

4 ZINMAN, B. et al.Insulin lispro in CSII: Results of a double-blind crossover study.
Diabetes, [S.l.], v. 46, n. 3, p. 440-443, 1997.

5 HELLER, S.R. et al. Hypoglycaemia with insulin aspart: a double-blind, randomised,
crossover trial in subjects with Type 1 diabetes. Diabetic Med., [S.l], v. 21, n. 7, p. 769-
775, 2004.

6 HOME, P. D; LINDHOLM, A.; HYLLEBERG, B. Insulin Aspart Study Group. Improved
Glycemic Control with Insulin Aspart. A multicenter randomized double-blind
crossover trial in type | diabetic patients. Diabetes Care, [S.l.], v. 21, n. 11, p. 1904-1909,
1998.

7 GALLAGHER, A.; HOME P. D. The effect of improved post-prandial blood glucose
control on post-prandial metabolism and markers of vascular risk in people with Type
2 diabetes. Diabetes Res. Clin. Pract., [S.l.], v. 67, n. 3, p. 196-203, 2005.

8 CANADIAN AGENCY FOR DRUG AND TECHNOLOGIES IN HEALTH. Insulin glargine.
Disponivel em: <http://www.cadth.ca/media/cdr/complete/cdr_complete_Lantus_
Oct25-06.pdf>. Acesso em: 9 set. 2008.

9 CANADIAN AGENCY FOR DRUG AND TECHNOLOGIES IN HEALTH. Insulin detemir.

Disponivel em: <http://www.cadth.ca/media/cdr/complete/cdr_complete_Levemir_
August2_2006.pdf>. Acesso em: 9 set. 2008.

147



Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais: Rename

ANTIINFLAMATORIO NAO ESTEROIDE PARA USO PARENTERAL

Os antiinflamatérios ndo-esterdides (AINE) tém lugar no tratamento de dor leve a
moderada. Os AINE injetaveis disponiveis no Brasil, extensivamente conhecidos e
comumente utilizados no tratamento de dor aguda sao: cetoprofeno, cetorolaco,
e diclofenaco ' 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 gintravenosa apresentou eficacia similar ao dexcetoprofeno 50 mg intravenoso
no alivio da dor em pacientes com célica renal. Embora a comparagao seja com o
S-isdmero do cetoprofeno, ndo ha evidéncias de que o dexcetoprofeno apresente
eficacia clinica superior ao cetoprofeno?. Em ensaio clinico ndo-randomizado e
aberto, a dipirona 2,5 g intravenosa foi mais eficaz no controle da febre em pa-
cientes com cancer do que o diclofenaco 75 mg intravenoso'. Em cinco ECR**678,
comparando a eficacia de dipirona e diclofenaco, na reducao de episédios de dor,
a dipirona (intramuscular ou intravenosa) 1 g obteve eficacia similar ao diclofe-
naco 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 hou-
ve diferencas estatisticamente significativas na necessidade de medicamento de
resgate entre os grupos recebendo dipirona 1 e 2 g intramuscular e diclofenaco
sodico intramuscular. Em um ECR? ndo houve diferencas estatisticamente signifi-
cativas na analgesia pos-operatéria e na freqiiéncia de eventos adversos entre os
grupos recebendo cetorolaco 30 mg intramuscular (a cada 8 horas) e dipirona2 g
intramuscular (a cada 8 horas). A dipirona sddica 2 g intramuscular cada 12 horas
obteve eficdcia similar ao cetorolaco 30 mg intramuscular cada 6 horas no trata-
mento de dor moderada a grave em cirurgias ortopédicas. Em EC nao-randomi-
zado (lIb) o diclofenaco mostrou eficacia no controle da febre em pacientes com
cancer, porém menor que dipirona4. Nao foram encontrados nas bases pesquisa-
das estudos de eficacia e seguranca do uso de cetoprofeno, diclofenaco e cetoro-
laco, nas suas formas injetaveis, para o tratamento da febre em criancas®. No peffil
de seguranca dos AINE consideram-se efeitos adversos importantes: disfuncao
de coagulagao (aumento no tempo de sangramento), toxicidade gastrintestinal
(sangramento, perfuracdo e ulcera), faléncia renal aguda e reac¢des alérgicas (ana-
filaxia, reacdes imunoldgicas)>'°. Raramente ocorrem reac¢des anafilaticas com o
uso de diclofenaco sédico; no entanto, algumas particularidades sobre efeitos ad-
versos aos AINE em questao? o aumento do tempo de sangramento é o efeito ad-
verso mais freqliente ao uso do cetorolaco; a incidéncia de trombose local segui-
da da administracao intravenosa de diclofenaco sédico ultrapassa 60 % e muitos
casos de necrose tissular seguidos da administracdo intramuscular de diclofenaco
sodico tém sido relatados. Nao foram encontradas evidéncias estabelecidas sobre
eficacia e seguranca comparativa entre cetorolaco, cetoprofeno e diclofenaco, de
uso parenteral para o tratamento de dor leve a moderada, quando se consultou
as bases de dados Clinical Evidence e Cochrane Library. Considerando que para o
tratamento da febre, por via parenteral, ndo foram encontrados estudos compa-
rativos de eficacia e seguranca entre a dipirona e cetoprofeno ou cetorolaco, e
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que diclofenaco mostrou menor efeito antipirético que a dipirona; considerando
o perfil equiparado de eficicia e seguranca comparativa entre cetorolaco, ceto-
profeno e diclofenaco de uso parenteral no tratamento da dor aguda'’, que a di-
pirona possui eficacia igual ou superior ao diclofenaco nas suas formas injetaveis
para esta finalidade e que uma avaliagdo mostrou maior custo comparativo dos
AINE analisados em relacdo a dipirona injetavel, o parecer é desfavoravel a in-
clusé@ao de um AINE em solucgdo injetavel no item analgésicos e antipiréticos da
Rename.
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ANTIINFLAMATORIO NAO ESTEROIDE NO TRATAMENTO DA GOTA

Um antiinflamatério ndo-esterdide (AINE) em dose terapéutica usual é apropria-
do para o tratamento de gota para maioria dos pacientes'. Todos os AINE, incluin-
do os inibidores da ciclooxigenase 2 - COX,, sdo empregados na gota aguda. Es-
tudos comparativos, duplos-cegos, entre AINE (incluindo AINE versus inibidores
da COX,), nao mostraram diferenca significativa 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 em-
pregados na gota (colchicina oral, corticosterdides, hormodnio adrenocorticotré-
pico e AINE) permanecem classificados como de efetividade desconhecida, o que
torna o tratamento de ataques de gota largamente empirico. Quando aplicacao
de gelo e paracetamol falham no alivio da dor, é melhor usar um AINE com efeitos
adversos bem documentados, tal como ibuprofeno em dose moderada3. Quando
a terapia com AINE é inadequada, insuficientemente tolerada ou causadora de
dano, a colchicina e esteréides podem ser considerados®. Os pacientes com gota
devem ser informados que os tratamentos disponiveis nao estdo bem avaliados,
s6 fornecem beneficios limitados, e tém efeitos adversos bem conhecidos. Esta
informacédo deve reforcar a importancia de uma dieta saudavel®. Deve-se assim
manter ibuprofeno 600 mg como consta na secdo 3.1 da Rename.
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BETA-2 AGONISTA DE LONGA DURAGAO

O tratamento de primeira escolha para o controle da asma crénica leve a modera-
da é um corticosterdide inalante (Cl). Nos casos de persisténcia dos sintomas, reco-
menda-se o aumento da dose do corticosterdide ou associacdo com 2-agonistas
de longa duracao (32-ALD). Essa associacdo é recomendada como primeira linha
de tratamento apenas em pacientes com asma grave', mas nao ha dados de se-
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guranca suficientes, principalmente sobre mortalidade, para considera-lo efetivo
para essa indicacdo. Além disso, ha controvérsias e especulacdes sobre o benefi-
cio dos [32-ALD em pacientes com asma leve a moderada. A evidéncia cientifica
disponivel atualmente (trés revisdes sistematicas*>#) nao mostra diferenca signifi-
cativa entre a associacao [32-ALD + Cl comparado a Cl isolado no que diz respeito
a: a) incidéncia de exacerbagdes com necessidade de uso de corticosterdide oral;
b) exacerbacdo com necessidade de hospitalizacdo; c) efeitos adversos; e d) aban-
dono do tratamento. A associacao foi relacionada apenas a melhora na funcdo
pulmonar, verificada pelo volume expiratério forcado no primeiro segundo, e a
maior incidéncia de tremores. Portanto, até o momento nao ha evidéncias dis-
poniveis de que a associacao de B2-ALD a corticoterapia inalante seja indicada
como primeira linha de tratamento para pacientes virgens de tratamento com
Cl, que apresentem asma leve a moderada persistente. Nem mesmo em pacien-
tes que nao respondem a doses baixas de corticoterapia isolada, uma vez que a
associagao nao se mostrou superior as altas doses de corticosteréides. Contudo,
o uso de 32-ALD favorece a diminuicao da dose de corticosterdide, o que pode-
ria reduzir os efeitos adversos relacionados a esse farmaco, como diminui¢do no
crescimento, supressdo adrenal e osteopenia, ainda que nenhum estudo tenha
avaliado esses efeitos. Além disso, os estudos ndo consideraram o desfecho mor-
talidade. Outro ponto importante a ser ressaltado é que o uso regular e constante
de B2-ALD pode levar a tolerancia dos receptores 32-adrenérgicos, prejudicando
a acao broncodilatadora do medicamento®. Dessa forma, conclui-se que os p2-
ALD ndo sdo essenciais para o tratamento de pacientes com asma leve a modera-
da persistente e que sua associacao a Cl ndo é superior a altas doses de Cl. Nesse
caso, ndo se recomenda a inclusao dos 2-ALD para essas indicagdes na Rename.
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CARBONATO DE CALCIO

A sindrome hipertensiva estd entre as causas mais freqlientes de ébito mater-
no.' A hipertensao arterial sistémica incide em cerca de 10 % das gestagdes,
sendo uma das principais causas de morbimortalidade materna e perinatal.’ 2
Pré-eclampsia é doenca hipertensiva especifica da gestacao e caracteriza-se pela
manifestacdo apos a vigésima semana (excecdo para quando houver mola hida-
tiforme), associada a proteindria significativa, podendo persistir no maximo até a
sexta semana apos o parto.’ A prevencao da pré-eclampsia com suplementagao
de calcio foi inicialmente proposta pelo fato de que gestantes com pré-eclampsia
apresentam hipocalceuria e porque em popula¢des com baixa renda, mas com
ingesta elevada de calcio a pré-eclampsia é menos freqiiente 2. Ensaios clinicos *
456 metanalise’ e revisdo sistematica ® foram realizados nas ultimas décadas com
o objetivo de correlacionar a suplementacao de célcio e as quantidades ingeridas
na dieta com os niveis pressoricos e pré-eclampsia. Estudos que incluiram ges-
tantes com baixa ingesta de calcio apresentaram resultados favoraveis a suple-
mentacdo *>*”8, Entre eles destaca-se a revisao sistemdtica que avaliou 12 ensaios
clinicos randomizados totalizando 15.206 mulheres & A maioria dos estudos uti-
lizou de 1,5 a 2,0g/calcio/dia, com no minimo 1,0g/dia. Os resultados encontra-
dos 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 mu-
Iheres com maior risco de hipertensao. Nao houve evidéncia de qualquer efeito
da suplementacdo sobre o 6bito fetal. Nesta revisao ndo foram detectados efeitos
adversos com a suplementacéo de calcio®. Considerando o beneficio demonstra-
do, o baixo risco e custo da suplementacao, a presenca do carbonato de calcio na
Rename se justifica para uso em gestantes com risco elevado de hipertenséo e
ingesta pobre em calcio.
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DERIVADOS DO ACIDO VALPROICO COMO ANTICONVULSIVANTES

O 4cido valproico esta disponivel, além da forma de acido, como derivados val-
proato de sédio e divalproato de sddio — composto estavel de partes iguais de
acido valpréico e valproato de sddio’2. As trés substancias se convertem in vivo
na mesma forma ativa (anion valproato) e compartilham o mecanismo de acao
e tolerabilidade, embora o tipo de formulacao influencie a incidéncia de efeitos
adversos gastrintestinais'®. As reacdes adversas mais freqlientes ao uso do acido
valpréico sao aumento de peso, sintomas gastrintestinais, alopecia e tremor; se-
dacdo, declinio cognitivo leve, pancreatite e hepatotoxicidade (casos fatais sao
relatados) também podem ocorrer®. Observa-se que o uso de divalproato de s6-
dio em formulagdes de liberacdo retardada reduz os efeitos sobre o trato gas-
trintestinal, em alguns pacientes®, mas o risco ndo é de todo eliminado’. Esses
efeitos podem ser minimizados com a administracao do valproato de sédio junto
as refeicdes ou inicio da terapia com a menor dose possivel, aumentando-a muito
gradativamente’®. Nao ha ensaio clinico que demonstre diferenca clinicamente
relevante, no que diz respeito a eficacia e tolerabilidade, entre divalproato de s6-
dio, acido valprdico e valproato de sédio>®. No Brasil, as preparacdes contendo
valproato de sédio estao disponiveis na forma de comprimidos revestidos e xa-
ropes; as com acido valpréico como comprimidos revestidos, xaropes e capsulas
gelatinosas; e o divalproato de s6dio como comprimidos de liberacao retardada’.
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Como conclusao, ndo se vé necessidade de alteracao de valproato de sédio para
acido valpréico ou divalproato, uma vez que nao ha estudos que comparem sua
eficacia e tolerabilidade. Ademais, o perfil de reacdes adversas entre eles é similar,
com alguma excecdo relativa aos efeitos gastrintestinais menores ao divalproato;
contudo, essa diferenca pode ser relacionada a formulacdo farmacéutica, e esse
efeito adverso pode ser minimizado com a ingestao do valproato de sédio junto
as refeicoes.
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PROSTAGLANDINAS E BRIMONIDINA NO
TRATAMENTO DO GLAUCOMA

A terapia inicial da hipertensao ocular (glaucoma) é feita com beta-bloqueadores
topicos e esta associada a cerca de 30 a 40 % de falha terapéutica apds dois anos
de tratamento regular . Nestes casos, e quando a cirurgia nao esta indicada, um
segundo medicamento pode ser associado ou optar-se pela monoterapia, tro-
cando-se por um agente tépico 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
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brimonidina, um agonista alfa-adrenérgico 2. De acordo com os trabalhos anali-
sados, como segunda linha de tratamento, a brimonidina e a latanoprosta reve-
laram ser igualmente eficazes no controle da pressédo intraocular, destacando-se
a necessidade de individualizacao do tratamento®*. E importante ressaltar que a
taxa de prevaléncia de Hipertensao Ocular é de aproximadamente 2 % da popu-
lacdo acima de 45 anos, destes, uma parcela ainda menor ird necessitar de modifi-
cacgao do tratamento inicial para controle da pressao intra-ocular '. Considerando
as razoes apresentadas anteriormente, o tratamento de segunda linha para hiper-
tensdo ocular ndo possui carater essencial.
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VACINA HPV

O cancer do colo uterino é atualmente o segundo tipo de cancer mais prevalente
entre as mulheres brasileiras. A infeccdo persistente pelo papilomavirus humano
(HPV) estd presente em mais de 99 % dos casos, sendo a infeccao pelos subtipos
16 e 18 responsavel por 70 % deles.? Duas revisdes sistematicas de ensaios clini-
cos randomizados, com tempo maximo de seguimento de 5,5 anos, avaliaram a
eficicia e seguranca da vacina contra HPV. Os resultados foram favoraveis contra
os subtipos 16 e 18, com eficacia de 86 % (IC95 % RRR= 79-91 %)? para prevencao
da lesdo precursora de neoplasia intra-epitelial uterina graus 2 e 3, e eficacia de 87
% (IC95 % RRR= 80-91 %)* para prevencao de infeccao persistente por HPV. Nao
houve relatos de reagdes adversas graves relacionadas a vacina. Apesar de apre-
sentar alta eficacia para os desfechos citados, ndo ha resultados para prevencao
do cancer do colo uterino devido ao curto periodo de seguimento dos estudos.
Além disso, alguns aspectos precisam ser esclarecidos, como o tempo de duragao
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da imunidade, necessidade de reforco da vacina, possibilidade de desequilibrio
da prevaléncia de outros tipos oncogénicos de HPV, impacto da vacinagao em
saude publica e riscos em grupos especificos, como gestantes e imunodeprimi-
dos. Assim, recomenda-se a nao inclusao da vacina contra HPV na Rename, sen-
do mais relevante o fortalecimento das a¢des de controle do cancer do colo do
utero, como estruturacao dos servicos de saude e da rede de laboratérios para
identificacdo e monitoramento da infeccdo pelo HPV, realizacdo de estudos sobre
prevaléncia do HPV no Brasil e custo-efetividade da vacina na perspectiva do SUS.
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Il. Manutencao

CIPIONATO DE TESTOSTERONA

De acordo com Handelsman', a testosterona é clinicamente empregada de modo
apropriado sob dois modos distintos: terapéutica de reposicao androgénica (TRA)
e terapéutica androgénica farmacoldgica (TAF). O primeiro caso (TRA) é a princi-
pal indicacdo para correcao de deficiéncia androgénica em razdo de disturbios
do testiculo, da pituitaria ou do hipotalamo, de etiologia genética ou adquirida.
No segundo caso (TAF) usam-se androgénios sem consideragao a priori de dose
ou classe farmacoldgica, pretendendo-se atingir efeitos androgénicos salutares
no homem com doenca crénica, ndo obstante a falta de prova de que esta tera-
péutica adjunta melhoraria a sobrevivéncia pela mudanca na histéria natural da
doenca subjacente fatal (anemia decorrente de insuficiéncia da medula dssea ou
de insuficiéncia renal, insuficiéncia cardiaca ou respiratdria cronica, doenca autoi-
mune dependente de esterdides, definhamento pela sindrome de imunodefici-
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éncia adquirida, prevencao de ataques de urticaria ou angioedema hereditarios
e tratamento paliativo de cancer de mama terminal). O uso impréprio é a pres-
cricao excessiva e sistematica para indicagcdes médicas nao comprovadas como
no processo de velhice masculina (“andropausa”) e para homens infectados pelo
virus da imunodeficiéncia humana, mas sem a sindrome correspondente. Pesqui-
sa-se também a testosterona como método contraceptivo para o homem, e uma
revisdo sistematica? concluiu que: “nenhuma contracep¢do hormonal para o ho-
mem esta disponivel para uso clinico”. O uso ilicito, para aumentar a poténcia nos
esportes e o aumento de compleicao, é generalizado'. Na terapéutica de reposi-
¢ao androgénica deve-se dar preferéncia aos ésteres de testosterona (enantato,
propionato ou undecilato, ou mistura de ésteres®; enantato ou cipionato?), sob
preparacao de depdsito para administracao 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 reposicdo de testosterona ainda nao foi demonstrada
em ensaios clinicos controlados®. O Ministério da Saude® nao dispde de um éster
de testosterona no Programa de Medicamentos de Dispensacao Excepcional, até
porque ndo ha protocolo clinico e diretriz terapéutica definidos. Assim, em razao
da falta de acesso nas listas especiais do Ministério da Salde, deve-se manter na
Rename o cipionato de testosterona solucao injetavel 100 mg/mL para tratamen-
to de hipogonadismo, com a restricao de prescricao por especialista.
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REFLEXOES QUANTO A ESSENCIALIDADE DOS BETA
BLOQUEADORES NAS DIVERSAS INDICACOES

Em 2005 foi iniciada, na Comare, uma reflexdao sobre os betabloqueadores como
medicamentos essenciais. Os estudos disponiveis na época subsidiaram a Comis-
sao para incluir no seu elenco o atenolol entre 0s medicamentos antiarritimicos,
usado na cardiopatia isquémica e como anti-hipertensivo'? e o succinato de me-
toprolol para insuficiéncia cardiaca. Esses dois betabloqueadores se destacaram
devido aos seus mecanismos de atuacao mais seletivos, por apresentarem me-
nores efeitos adversos e melhor comodidade em relacdo aos nao seletivos como
o propranolol 3. E importante ressaltar o que levou os membros da Comare a de-
cidirem pela manutencao do cloridrato de propranolol - a sua administracao na
faixa etaria pediatrica *. Nas indicacdes desses medicamentos durante a gravidez
o propranolol e o metoprolol sdo classificados na categoria de risco C e o atenolol
como risco D (mais grave). Devido a essas restricdes o propranolol recebeu reco-
mendacdes na Rename 2006 para indicacao pediatrica e o metoprolol para uso
em pacientes gestantes.

O acesso a uma explosdo de novas informagbes sobre betabloqueadores apos
o langamento da Rename 2006 fez com que essa classe retornasse as pautas de
discussao da Comare. O primeiro ponto revisado foi referente a insuficiéncia car-
diaca, onde um novo betabloqueador apontava melhores evidéncias em relagao
ao metoprolol. Assim, estudos sistematicos comparativos entre o metoprolol e o
carvedilol mostraram maiores beneficios sanitarios e econdmicos do carvedilol
para a populacdo e para o Sistema de Saude >

Novas evidéncias reforcavam a necessidade da Comare discutir o papel dos be-
tabloqueadores como anti-hipertensivos e ainda analisar comparativamente os
membros dessa classe para a Rename 2008. Recentes evidéncias apontam para
um risco maior de mortalidade e acidentes cerebrovasculares com o uso do ate-
nolol para a populagao idosa, o que preocupou a Comissao. As varias discussdes
sobre o tema levaram a decisao pela restricao do atenolol em idosos e gestantes
na indicacdo como anti-hipertensivos 7.

A complexidade e a importancia desse grupo farmacoldgico para a populacao
brasileira e o recente cendrio mundial sobre o tema apontam uma tendéncia para
novas discussoes sobre os betabloqueadores na proxima atualizacao da Rename
em 2010.
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Anexo E - Convencoes: Denomina¢oes Adotadas para
Formas Farmacéuticas (Apresentacoes) na Rename 2008

Formas liquidas

Formas sélidas

Formas semi-sélidas

Formas injetaveis
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Emulsao

Enema

Gas inalante

Liquido volatil

Logéo

Solucdo

Solucdo alcodlica
Solucdo bucal
Solucdo degermante
Solucdo inalante
Solucdo nasal

Colirio

Solucdo oleosa
Solucdo oral

Solucdo inalante
Suspensao em sorbitol 70 %
Suspensao oral
Xarope

Céapsula

Cépsula de liberacdo prolongada
Comprimido

Comprimido de liberacdo controlada
Comprimido mastigavel
Comprimido sublingual

Po

P6 para solugao oral

Pé para suspensdo oral

Creme

Creme vaginal
Gel

Gel oral

Gel alcodlico
Logéo

Pasta

Pomada

Pomada oftalmica

Emulsdo injetével

P6 para solucéo injetavel

P6 para suspensdo injetavel

Solucdo injetavel

Solucdo injetavel para uso odontolégico
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CLASSE RENAME 2008

Outras formas Supositorio
farmacéuticas Aerossol

Novas formas farmacéuticas Xampu

Goma de mascar
Adesivo transdérmico
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Anexo F - Classificacao Anatomica Terapéutica Quimica
(Anatomical Therapeutic Chemical - ATC) e Dose Diaria
Definida (DDD)

O Sistema de Classificacdo Anatdmico Terapéutico Quimico (ATC) foi desenvolvi-
do devido a necessidade de se adotar uma classificacao internacional uniforme
para medicamentos. Trata-se de uma ferramenta recomendada pela Organizacao
Mundial da Saude (OMS) para a realizacdo de estudos farmacoepidemioldgicos,
como comparacdes de padrdes de utilizacdo dos medicamentos em diferentes
contextos.

Nesse sistema de classificacdo os medicamentos sdo alocados em diferentes gru-
pos, de acordo com seus locais de acao e suas caracteristicas terapéuticas e qui-
micas. Ha cinco niveis diferentes. Inicialmente, os medicamentos sdo divididos
em 14 grupos anatdmicos principais (nivel 1), os quais abrigam dois subgrupos
terapéutico/farmacologicos (niveis 2 e 3). O nivel 4 é um subgrupo terapéutico/
farmacoldgico/quimico e o nivel 5 é a substancia quimica propriamente dita. Os
niveis 2, 3 e 4 podem, por vezes, identificar o subgrupo farmacoldgico, quando
isto é considerado mais apropriado que o subgrupo terapéutico ou quimico.

Os medicamentos sdo classificados de acordo com seu uso terapéutico principal,
levando-se em conta o seu principio ativo, no preceito basico de um Unico cédi-
go ATC para cada formulacdo farmacéutica, isto é, com os mesmos ingredientes,
doses e forma farmacéutica. Entretanto, um medicamento pode receber mais que
um cédigo ATC se for disponivel em duas ou mais doses ou formulagdées com di-
ferentes usos terapéuticos. Por exemplo, os hormédnios sexuais, em certas doses,
sdo utilizados somente no tratamento do cancer e sédo classificados como L02 -
Terapia enddcrina.

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

A completa classificacdo de medicamentos com sinvastatina ilustra a estrutura
do cédigo:

B Sangue e érgaos hematopoiéticos
(10 nivel, grupo anatémico principal)

04 Agentes redutores de lipidios séricos
(2° nivel, grupo terapéutico principal)

A Redutores de colesterol e de trigliceridios
(30 nivel, sub-grupo terapéutico)

B Inibidores da HMG,CoA redutase
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(4° nivel, subgrupo quimico/terapéutico)
01 Sinvastatina
(5° nivel, subgrupo de substancia quimica)

Assim, de acordo com o sistema ATC, qualquer medicamento nao associado que
contenha sinvastatina é classificado pelo c6digo BO4ABO1.

Os grupos anatdémicos principais do sistema ATC sao:

Aparelho digestivo e metabolismo

Sangue e 6rgaos hematopoiéticos

Sistema cardiovascular

Dermatolégicos

Sistema genito urindrio e hormonios sexuais

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

Antineoplasicos e agentes moduladores do sistema imunolégico
Sistema musculo esquelético

Sistema nervoso central

Produtos antiparasitarios

Sistema respiratorio

Orgéos dos sentidos

Varios

<V VIV ZZIr“ITO00NowW?>

Dose Diaria Definida - DDD

Dose Diaria Definida (DDD) é uma unidade de medida de consumo de medica-
mentos, criada para superar as dificuldades derivadas da utilizacdo de mais de
um tipo de unidade em estudos de utilizacao de medicamentos. Esta é a unidade
utilizada pelo Conselho Nérdico sobre Medicamentos (Nordic Council on Medi-
cines), pioneiro nos estudos de utilizacao de medicamentos, e é a unidade reco-
mendada pelo Grupo de Estudos de Utilizacao de Medicamentos da OMS (WHO
Drug Utilization Research Group).

A DDD ¢ definida para cada farmaco. Essa unidade definida representa a dose
didria média de cada farmaco na sua indicac¢ao principal.

Portanto, a DDD ndo é mais que uma unidade técnica internacional de medida do
consumo de medicamentos. E estabelecida de maneira arbitraria, segundo as re-
comendacdes da literatura, do laboratério fabricante e a experiéncia acumulada
com cada produto.
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Uso da metodologia ATC/DDD

A metodologia ATC/DDD vem sendo usada por muitos anos como uma base para
estudos de utilizacao 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 saude. Por essa razao é importante, por exemplo:

« monitorar o consumo de medicamentos e, consequientemente, terapias supe-
radas em diferentes niveis;

« publicar mais informagdes sobre regulamentacdo do mercado de medica-
mentos e seus efeitos (p.ex.: introducao de novos farmacos/retirada de farma-
cos e mudancas na regulamentacao de prescri¢cées, custos de medicamentos
e indicagoes de uso);

« planejar estudos considerando habitos de prescricdo a fim de melhorar as

bases para decisdes de politicas de salide no que se refere ao uso de medi-
camentos.
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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
Comissao Permanente de Revisdo da Relagao
Nacional de Medicamentos Essenciais

TERMO DE DECLARAGCAO DE INTERESSES

Nome completo:

Especialidade:

Estabelecimento, sociedade ou érgdo empregador:

Funcéo:

Endereco(s) profissional (is):

Carteira de identidade:

Cadastro de pessoa fisica:

Telefones:

FAX:

Endereco eletrénico:

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

1. Nome da Instituicdo:
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Cargo/Fungao:

Natureza do Vinculo:

Possiveis areas de conflito de interesse:

Nome da Instituicéo:

Cargo/Fungao:

Natureza do Vinculo:

Possiveis areas de conflito de interesse:

Nome da Instituicdo:

Cargo/Funcéo:

Natureza do Vinculo:

Possiveis areas de conflito de interesse:

Pelo presente documento, declaro sob palavra que de meu conhecimento, que os Unicos
interesses diretos ou indiretos que possuo com empresas cujos produtos e objetos sao do campo
de competéncia da Comare, bem como com 6rgéos profissionais ou conselhos relacionados a estes
setores, encontram-se abaixo listados.
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1 Interesses Financeiros de uma Empresa (IF)
« Atual;
« De seu conhecimento: vocé, conjuge ou filhos menores de idade;

+ Todos interesses financeiros: valores mobilidrios de cotas ou ndo, inte-
resses em ac¢oes, obrigacdes 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 fracao do capital detido.

O Sim O Nao

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

iguala 5% S -
| inicio término

estabelecimento capital proprio % do capital
ou 6rgao) e obrigacoes)

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

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

Caso necessite de mais uma pagina, anexe em cépia rubricada

2 Atividades exercidas em carater pessoal

» As atividades de pesquisa, avaliacao cientifica ou de conselho por
conta propria ou representando as empresas cujos produtos e ob-
jetos 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 funcdo exer-
cida, o objeto da atividade, a data de inicio e a data prevista de duracao
da atividade.
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2.1 Vinculos duraveis ou permanentes (VD)
2.1.1 Proprietario, dirigente, associado, empregado, participacao em
orgao de decisao da empresa.

« Atualmente, em negociacdo ou nos ultimos 5 anos

O Sim O Nao

Empresa 2

(sociedade, Posicdo na Natureza do Data de

contratagdoou do | Data de término
inicio de trabalho

estabelecimento empresa contrato
ou 6rgao)

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

2. Anocao 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 equivalen-
te) de empresas cujos produtos e objetos sdo do campo de competén-

cia da Comare.

O Sim O Nao

Empresa 2
(sociedade,

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

leci
estabelecimento Nome do produto

ou 6rgao)

Nenhuma
Pessoal
Institucional
Pessoal e
institucional

ooono

Nenhuma
Pessoal
Institucional
Pessoal e
institucional

oooo

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

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

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

« As atividades relativas a este item sdo as participacdes na realizacdo de es-
tudos nao clinicos e pré-clinicos (estudos metodoldgicos, ensaios analiticos,
ensaios quimicos, farmacéuticos, bioldgicos, farmacoldgicos ou toxicoldgicos)
de estudos clinicos, epidemioldgicos e estudos observacionais sobre as prati-
cas etc;

« Neste documento, os participantes da realizacdo de estudos clinicos sao de-
nominados pesquisadores (pesquisador principal para estudos monocéntri-
cos 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;

« Participacdo na realizacdo de estudos nao clinicos e pré-clinicos (es-
tudos metodoldgicos, ensaios analiticos, ensaios quimicos, farmacéu-
ticos, biolégicos, farmacolégicos ou toxicoldgicos), de estudos clinicos,

epidemioldgicos e observacionais sobre sua pratica.

O Sim O Nao

Empresa '?
(sociedade,

Funcgao na pesquisa
(pesgwsador/ Data de inicio D’ata.de
experimentador término

principal, coordenador...)

Natureza da
atividade/Nome

estabelecimento il R

ou 6rgao)

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

2. Anocao 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).
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2.2.2 Na qualidade de co-pesquisador, colaborador ou experimentador nao
principal de estudo.

« Atualmente ou nos ultimos 3 anos;

« Participacdo na realizacdo de estudos nao clinicos e pré-clinicos (es-
tudos metodoldgicos, ensaios analiticos, ensaios quimicos, farmacéu-
ticos, bioldgicos, farmacolégicos ou toxicoldgicos), de estudos clinicos,

estudos epidemioldgicos e observacionais sobre as praticas.

O Sim O Nao

Empresa '?
(sociedade,

Funcéo na pesquisa
(|nve‘stlgador/ Data de inicio Dlata'de
experimentador, término

coordenador)

Natureza da
atividade/Nome

leci
estabelecimento do produto

ou 6rgao)

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

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

Caso necessite de mais uma pagina, anexe em cépia rubricada
2.3 Participacoes especificas: pareceres de especialista
2.3.1 Pareceres emitidos para a elaboracao de documentos submetidos a
avaliacao da Comare
+ Atualmente ou nos ultimos 5 anos;
« Em seu conhecimento, uma vez que é normalmente esperado que vocé
tenha previamente informado: em outros casos queira reinformar na ru-

brica seguinte.

O Sim O Nao

Empresa 2
(sociedade,

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

leci
estabelecimento Nome do produto

ou 6rgao)

O Nenhuma

O Pessoal

O Institucional

O Pessoal e
institucional
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Empresa '2
(sociedade,
estabelecimento
ou 6rgao)

Natureza da

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

O Nenhuma

O Pessoal

O Institucional

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

Caso necessite de mais uma pagina, anexe em cépia rubricada

2.4 Participacoes especificas: outras atividades de prestacao de servico (pe
-oaps)

- Atualmente ou nos ultimos 3 anos;

« Consultoria especifica, participacdo em grupo de trabalho, grupo de
reflexdo, atividade de auditoria por meio de érgao profissional de acre-
ditacao.

O Sim O Nao

Empresa 2
(sociedade,
estabelecimento
ou 6rgao)

Natureza da

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

O
O
O
O

Nenhuma
Pessoal
Institucional
Pessoal e
institucional

Nenhuma
Pessoal
Institucional
Pessoal e
institucional

oooo

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

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

Caso necessite de mais uma pagina, anexe em cépia rubricada

171



Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais: Rename

2.5 Participacoes especificas: congressos, conferéncias, coléquios, outras
reunides 5 (pe-cf)

« Reunibes apoiadas financeiramente ou organizadas por empresa pro-
dutora ou de comércio de medicamentos.

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

« Atualmente ou nos ultimos 3 anos.

O Sim O Nao

Empresa 2
(sociedade,

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

leci
estabelecimento Nome do produto

ou 6rgao)

Nenhuma
Pessoal
Institucional
Pessoal e
institucional

ooono

Nenhuma
Pessoal
Institucional
Pessoal e
institucional

oooo

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

O Sim O Nao

Empresa 2
(sociedade,

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

leci
estabelecimento Nome do produto

ou 6rgao)

Nenhuma
Pessoal
Institucional
Pessoal e
institucional

ooono

Nenhuma
Pessoal
Institucional
Pessoal e
institucional

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

. Anocao de empresas cujos produtos e objetos sdao do campo de competéncia da Comare deve ser

entendida lato sensu, ou seja compreendem estabelecimentos privados, publicos (titular, fabricante,

comerciante, produtor, empregador e distribuidor)

2.6

Caso necessite de mais uma pagina, anexe em cépia rubricada

participacdes especificas: outras (pe-o)

A natureza do vinculo é outra além daquelas mencionadas anterior-
mente;

Detentor de autorizacdo de licenca de desenvolver produto, procedi-
mento ou qualquer outra forma de propriedade intelectual: parte, etc.

O Sim O Nao

1.2
Empresa Natureza da atividade/

Assunto/Nome do produto

(sociedade,
estabelecimento ou drgao)

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

. Anocao de empresas cujos produtos e objetos sdo do campo de competéncia da Comare deve ser

entendida /ato sensu, ou seja compreendem estabelecimentos privados, publicos (titular, fabricante,

Data do inicio Data do fim

comerciante, produtor, empregador e distribuidor)

3

Caso necessite de mais uma pagina, anexe em cépia rubricada

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

Atualmente ou nos ultimos 3 anos;

Esta neste item as pessoas responsaveis de instituicdo de pesquisa, de-
partamento, servico de associacao de pacientes;

Nao é solicitado declarar financiamentos que sejam montantes parti-
cipantes de pequena parte do orcamento de funcionamento de sua
estrutura (< 15 % ou equivalente, por exemplo); 0 montante sera exa-
minado todo ano, de uma mesma fonte; os pagamentos podem tomar
a forma de subvencbes para estudos ou pesquisas, bolsas ou patroci-
nios pagamentos em espécie ou em saldrios, materiais, taxas, diversos.
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O Sim O Nao

Empresa 2

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

estabelecimento pagamento beneficiaria
ou 6rgao)

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

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

Caso necessite de mais uma pagina, anexe em cépia rubricada

4 Parentes proximos assalariados nas empresas listadas abaixo
« Atualmente;

+ Cbnjuge - esposo/esposa ou pessoa vivendo sob o mesmo teto - as-
cendentes ou descendentes, parentes colaterais proximos e seus con-
juges.

O Sim O Nao
Funcao e posicao na

Empresa 2 empresa (indicar se for
(sociedade, 0 Caso, se é um posto

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

Data de Data de
inicio término

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

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

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

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

Outros

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

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

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

O Sim O Nao

Eu, abaixo assinado,

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

Esta declaracdao ndao me exime de minha obrigacao de declarar todo
conflito de interesses em poténcia no inicio de toda atividade de espe-
cialista da Comare na qual eu participe.

Declaro, para os devidos fins de direito, que as informag¢bes acima in-
dicadas sao verdadeiras; que conhe¢o o compromisso de explicitar a
Comissao qualquer espécie de vinculo com estabelecimentos, fabri-
cantes ou distribuidores de produtos farmacéuticos; que assumo o
compromisso de isentar-me de emitir avaliacdes ou elaborar relatérios
e pareceres que envolvam algum conflito de interesses, considerando
as finalidades e as competéncias da Comissao Técnica e Multidiscipli-
nar de Atualizacao da Relagao Nacional de Medicamentos Essenciais
— Comare.
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Anexar Curriculo Lattes
Local:
Data:
Nome completo
Assinatura:
« Aatualizacdo da declaracéo inicial diz respeito as modificacdes de liga-
¢Oes anteriormente declaradas e de novas ligagdes; nao serd entao ne-
cessario comunicar atualizacao de interesses previamente declarados

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

Caso necessite de mais uma pagina, anexe em copia rubricada
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Anexo H - Formulario para Solicitacao de Revisao da
Rename

Atencéo: Campos marcados com * sao de preenchimento obrigatoério.

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: *

O Alteracao O Exclusao O Incluséao

2. Denominagao Genérica do produto. *

Quando farmaco, utilizar a Denominacao 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. Estd registrado na Anvisa para indicacdo proposta? *

O Sim O Nao

No item 5, quando proveniente de industria farmacéutica o preenchimento é obrigatoério.
5. O produto proposto estd sob patente?

O Sim, Data de expiragao:
O Néo
6. Forma farmacéutica e concentragao do produto: *

7. Classe terapéutica do produto: *
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Nos itens de 8 a 13 apresentar cinco referéncias relevantes no formato Vancouver, considerando o
nivel de evidéncia | e grau de recomendacéo A, preferencialmente através de revisoes sistematicas,
metandlises e ensaios clinicos randomizados.

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

8. Principais indicagdes terapéuticas do produto:

9. Esquema posoldgico e duracdo do tratamento para adultos e criancas: *
10. Razbes terapéuticas para a proposta: *

11. Relatério de farmacovigilancia (Oficial* ou Fase IV do laboratério): *

* Preferencialmente, quando houver.

12. Estudo famacoeconédmico*comparado para propostas de substituicdo ou alteracédo: *
* Preferencialmente, quando houver.

13. Impacto social e epidemiolégico (apresentar calculos ou estudos): *
* Preferencialmente, quando houver.

14. Informagdes complementares, se necessario.

Encaminhar toda a documentacéao impressa com o nimero da solicitacao* para o endereco
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 solicitagdo:

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

178



Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos/MS

Anexo | - Portarian°® 2.012, de 24 de setembro de 2008

Portaria n° 2.012, de 24 de setembro de 2008
GABINETE DO MINISTRO

Aprovar a 62 edicao da Relacao Nacional de
Medicamentos Essenciais (Rename).

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

Considerando a necessidade de se efetuar a selecdo de medicamentos es-
senciais, considerados seguros, eficazes e de custos efetivos, estinados ao atendi-
mento dos problemas prioritarios de saude da populacao, frente a multiplicidade
de produtos farmacéuticos e do intenso desenvolvimento de novas tecnologias;

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

Considerando a Politica Nacional de Medicamentos, aprovada pela Porta-
ria N° 3.916/GM, de 30 de outubro de 1998, que estabelece no item 3.1, como
uma de suas diretrizes, a ado¢ao de Relagao de Medicamentos Essenciais e, como
uma de suas prioridades, no item 4.1 a revisdo permanente dessa Relacao;

Considerando o Relatério Final da 12 Conferéncia Nacional de Medicamen-
tos e Assisténcia Farmacéutica, publicado em 2005, que aprovou como proposta
a revisao perioddica da Relacao Nacional de Medicamentos Essenciais — Rename;

Considerando a necessidade de atualizagao periddica da Relagao 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 N° 1.254/GM, de 29 de julho de 2005, que consti-
tui a Comissao Técnica e Multidisciplinar de Atualizacao da Relagao Nacional de
Medicamentos Essenciais — Comare com o propésito de atualizar a Rename, re-
solve:

Art. 1° Aprovar a 62 edicao da Relacao Nacional de Medicamentos Essen-
ciais (Rename).
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Paragrafo uUnico. A Rename esta disponivel na Biblioteca Virtual em Sau-
de do Ministério da Saude - BVS MS e pode ser acessado por meio do endereco
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/rename_2008.pdf

Art. 2° A Rename ora aprovada foi atualizada de acordo com os seguintes
critérios:

| - selecdo de medicamentos registrados no Brasil, em conformidade com
a legislagao sanitaria;

Il - consideracdo do perfil de morbimortalidade da populacéo brasileira;
Il - existéncia de valor terapéutico comprovado para o medicamento, com
base na melhor evidéncia em seres humanos quanto a sua seguranca, eficacia e

efetividade;

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

V - identificacdo do principio ativo por sua Denominacdo Comum Brasilei-
ra (DCB) ou na sua falta pela Denominag¢do Comum Internacional (DCl);

VI - existéncia de informacoes suficientes quanto as caracteristicas farma-
cotécnicas, farmacocinéticas e farmacodinamicas do medicamento;

VIl - menor custo de aquisicao, armazenamento, distribuicdo e controle;

VIl - menor custo por tratamento/dia e custo total do tratamento, resguar-
dada a seguranca, a eficacia e a qualidade do produto farmacéutico;

IX — consideragao das seguintes caracteristicas quanto as concentragoes,
formas farmacéuticas, esquema posoldgico e apresentagoes:

a) comodidade para a administracao aos pacientes;

b) faixa etaria;

¢) facilidade para calculo da dose a ser administrada;

d) facilidade de fracionamento ou multiplicacdo 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 prescricao e a dispensacdo de
medicamentos nos servicos do SUS, com a possibilidade de adaptacao da relagao
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aos perfis especificos de morbimortalidade das popula¢ées pelos Estados, os Mu-
nicipios e o Distrito Federal, garantindo-lhes o acesso a medicamentos com uso
racional.

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

Art. 5° Fica revogada a Portaria N° 2.475/GM, de 13 de outubro de 2006,
publicada no Diério Oficial da Unidao N° 200, de 18 de outubro de 2006, Secdo 1,
paginas 26 a 41.

José Gomes Tempordo

181






Indice Remissivo







Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos/MS

A

abacavir

sulfato de abacavir, 26, 72
acetazolamida, 54, 63
aciclovir, 26, 63
aciclovir sédico, 26, 63
acido acetilsalicilico, 19, 20, 44, 47,63, 123
acido aminocaproico, 144, 145
acido folico, 36, 38, 46, 63, 83
acido salicilico, 53, 63
acido tranexamico, 178
acido valproico, 153
agua parainjecao, 35, 63
albendazol, 27, 63, 86, 128
albumina humana, 47, 63, 92
alcatrdo mineral, 53, 63
alcool etilico, 29, 63
alendronato de sddio, 52, 63,85, 113,114
alfaporactanto, 50, 63
alopurinol, 21, 63
amicacina

sulfato de amicacina, 22, 72
aminoacidos, 36, 63,81, 124
aminodcidos para uso adulto, 87
aminodcidos para uso pediatrico, 87
amiodarona

cloridrato de amiodarona, 43, 65
amitriptilina

cloridrato de amitriptilina, 79, 41, 65
amoxicilina, 217, 48, 63
ampicilina sédica, 21, 63, 90
analogos de insulina, 146
anastrozol, 31,63
anfotericina B, 25, 29, 63
anlodipino

besilato de anlodipino, 44, 45, 64
antiinflamatoério ndo esterdide no tratamento da gota, 150
antiinflamatorio nao esteréide para uso parenteral, 148
arteméter, 28, 63
artesunato de sédio, 28, 63
asparaginase, 31,63
atazanavir

sulfato de atazanavir, 27, 72
atenolol, 44, 63, 90, 91, 137, 142, 158
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atracurio

besilato de atracurio, 18, 64
atropina

sulfato de atropina, 17, 35, 54, 72
azatioprina, 20, 32, 63
azitromicina, 23, 24, 63

bario
sulfato de bario, 59, 72
beclometasona
dipropionato de beclometasona, 20, 49, 67, 87, 90, 132
benzilpenicilina benzatina, 21, 64
benzilpenicilina potassica, 21, 64
benzilpenicilina procaina + benzilpenicilina potassica, 21, 64
benznidazol, 28, 64
benzoilmetronidazol, 24, 27, 64, 89, 90
beractanto, 50, 64, 92
beta-2 agonista de longa duracéo, 150
beta bloqueadores, 178
betametasona
acetato de betametasona + fosfato dissédico de betametasona, 20, 50, 63
bicarbonato de sodio, 34, 35, 64
biperideno
cloridrato de biperideno, 42, 65
lactato de biperideno, 42, 69, 139
bleomicina
sulfato de bleomicina, 30, 72
bupivacaina
cloridrato de bupivacaina, 18, 65
cloridrato de bupivacaina + glicose, 18, 65
bupropiona
cloridrato de bupropiona, 60, 65

cabergolina, 52, 64

calcio
carbonato de célcio, 37,52, 64,85, 114, 115, 152
gliconato de calcio, 35, 37, 68

calcitriol, 38,52,64, 115

captopril, 45, 64

carbamazepina, 41, 64

carbonato de célcio + colecalciferol, 52, 64, 85, 114

186



Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos/MS

carbonato de litio, 47, 64
carboplatina, 30, 64
carvao vegetal ativado, 34, 64
carvedilol, 43, 64, 85,91, 116, 137, 158
cefalexina ou cefalexina monoidratada, 22, 64
cefalotina sédica, 22, 64
cefazolina sédica, 22, 64
cefotaxima sédica, 22, 64
ceftazidima ou ceftazidima pentaidratada, 22, 64
ceftriaxona sodica, 22, 64
cetamina
cloridrato de cetamina, 17, 65
cetoconazol, 25, 64
ciclofosfamida, 29, 32, 64, 93
ciclosporina, 32, 64
cipionato de testosterona, 51, 64, 156, 157
ciprofloxacino
cloridrato de ciprofloxacino, 23, 65
cisplatina, 30, 64
citarabina, 30, 64
cladribina, 30, 65
claritromicina, 23, 48, 65
clindamicina
cloridrato de clindamicina, 23, 25, 28, 65
fosfato de clindamicina, 23, 28, 68
clofazimina, 25, 65
clomifeno
citrato de clomifeno, 52, 64
clomipramina
cloridrato de clomipramina, 41, 42, 65
clonazepam, 41, 65, 86, 90, 129, 137, 138
clorambucila, 29, 65
cloranfenicol, 24, 65, 72, 89
succinato sodico de cloranfenicol, 24, 72, 89
cloreto de suxametonio, 18, 65
clorexidina
gliconato de clorexidina, 29, 53, 68, 90
cloroquina
dicloridrato de cloroquina, 28, 66
difosfato de cloroquina, 28, 66
clorpromazina
cloridrato de clorpromazina, 42, 65
codeina
fosfato de codeina, 719, 68
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D

dacarbazina, 29, 66
dactinomicina, 30, 66, 86
dalteparina, 46, 66, 85, 118
dalteparina sddica, 46, 66, 85, 118
dapsona, 25, 66
daunorrubicina

cloridrato de daunorrubicina, 30, 65
desferroxamina

mesilato de desferroxamina, 35, 70
desmopressina

acetato de desmopressina, 7143
dexametasona, 20, 32, 53, 54, 66, 68, 90

fosfato dissddico de dexametasona, 20, 32, 68, 90
dexclorfeniramina

maleato de dexclorfeniramina, 21, 70
diafragma, 59, 66
diatrizoato de sodio + diatrizoato de meglumina, 59, 66
diazepam, 17,41, 42, 66, 138
dicloridrato de quinina, 28, 66, 87
didanosina, 26, 66, 87
dietilcarbamazina, 27, 64, 66

citrato de dietilcarbamazina, 27, 64
digoxina, 43, 67
dipirona sodica, 19, 67, 148
dispositivo intra-uterino, 59, 67, 87
dobutamina

cloridrato de dobutamina, 46, 65
docetaxel, 30, 67
dopamina

cloridrato de dopamina, 46, 65
doxiciclina

cloridrato de doxiciclina, 23, 24, 28, 65
doxorrubicina

cloridrato de doxorrubicina, 30, 65

efavirenz, 26, 67

enalapril
maleato de enalapril, 43, 44, 45, 70, 89

epinefrina
cloridrato de epinefrina ou hemitartarato de epinefrina, 21, 46, 65
hemitartarato de epinefrina, 18, 21, 46, 65, 68, 92
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ergometrina

maleato de ergometrina, 52, 70
eritromicina

estearato de eritromicina, 23, 67, 90
eritropoietina, 46, 67
espiramicina, 28, 67
espironolactona, 43, 44, 45, 67
estreptomicina

sulfato de estreptomicina, 24, 72
estreptoquinase, 44, 48,67
estriol, 51,67
estrogénios conjugados, 51, 67
etambutol

cloridrato de etambutol, 24, 65
etinilestradiol + levonorgestrel, 57, 67
etionamida, 24, 67
etoposideo, 30, 67

fator de von Willebrand, 47, 67,87, 143

fatores de coagulacéo Il, Vlla, IX e X em combinacdo (complexo protrombinico parcial-

mente ativado), 67

fatores de coagulacgao I, VI, IX e X em combinagao (complexo protrombinico), 47, 67

fator llA de coagulacdo, 87, 134
fator Il de coagulacéo, 87, 133
fator IX de coagulacdo (concentrado), 47, 67
fator VIl de coagulacéo, 47, 67, 88
fator VIl de coagulacgéo, 47, 67, 88, 135
fenitoina sodica, 41, 67
fenobarbital, 41, 67
fentanila

citrato de fentanila, 17, 19, 65
filgrastim, 32, 67
fitomenadiona, 46, 67, 83
fluconazol, 25, 67, 88
flumazenil, 35, 68
fluoresceina sédica, 55, 68
fluoreto de sddio, 37, 68
fluoruracila, 30, 68
fluoxetina

cloridrato de fluoxetina, 41, 65
folinato de célcio, 20, 28, 32, 35, 68
furosemida, 43, 45, 68, 88
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G

ganciclovir sédico, 26, 68
gentamicina
sulfato de gentamicina, 22, 54, 72
glibenclamida, 517, 68
glicerol, 49, 68, 82
gliclazida, 57, 68, 88
glicose, 18, 36, 37, 60, 65, 68, 72, 88, 120, 124, 146
glutaral, 29, 68

haloperidol, 42, 66, 68, 125

decanoato de haloperidol, 42, 66
halotano, 17, 68
heparina sodica, 44, 46, 68
hidralazina

cloridrato de hidralazina, 45, 65
hidroclorotiazida, 43, 44, 45, 68, 88
hidrocortisona

acetato de hidrocortisona, 20, 53, 63

succinato sodico de hidrocortisona, 20, 21, 49, 72
hidroxicloroquina

sulfato de hidroxicloroquina, 20, 72
hidréxido de magnésio + hidréxido de aluminio, 68
hidroxiuréia, 37, 68
hidroxocobalamina

cloridrato de hidroxocobalamina, 38, 46, 65
hipoclorito de sédio, 29, 68
hipromelose, 55, 68

ibuprofeno, 19, 20, 21, 69, 150
idarrubicina
cloridrato de idarrubicina, 30, 65
ifosfamida, 29, 32, 69, 93
imipeném + cilastatina sédica, 22, 69
imunoglobulina anti-rébica, 34, 69
imunoglobulina anti-Rho (D), 34, 69
imunoglobulina antitetanica, 34, 69
imunoglobulina heteréloga contra veneno de Bothrops sp., 34, 69, 90
imunoglobulina heteréloga contra veneno de Crotalus sp., 34, 69
imunoglobulina heteréloga contra veneno de Lonomia obliqua, 34, 69
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insulina humana (NPH), 69
insulina humana (regular), 69
iodo + iodeto de potéssio (solucdo de iodeto de potassio iodada), 69
iodopovidona, 29, 69
ipratrépio
brometo de ipratrdpio, 49, 64
isoflurano, 17, 69
isoniazida, 24, 69
isoniazida + rifampicina, 24, 69
isossorbida
dinitrato de isossorbida, 44, 67
mononitrato de isossorbida, 44, 70
itraconazol, 25, 69
ivermectina, 27, 69

lactulose, 49, 69

lamivudina, 26, 69, 74, 111

leuprorrelina
acetato de leuprorrelina, 31, 50, 63

levodopa + benserazida, 42, 69, 85, 88

levodopa + carbidopa, 42, 69, 88, 121

levodopa + inibidor de dopadescarboxilase, 121

levonorgestrel, 51,67, 69

levotiroxina sédica, 50, 69

lidocaina
cloridrato de lidocaina, 78,43, 53, 65, 92
cloridrato de lidocaina + glicose, 18, 65
cloridrato de lidocaina + hemitartarato de epinefrina, 18, 65, 92

lipidios, 36, 69, 89, 124
loperamida
cloridrato de loperamida, 49, 65
lopinavir + ritonavir, 27, 69, 89
loratadina, 27, 69
losartana potdssica, 43, 45, 69, 85, 122, 123

M

magnésio
sulfato de magnésio, 35,37, 41,49, 72
manitol, 45, 70
mebendazol, 27, 70
medroxiprogesterona
acetato de medroxiprogesterona, 57, 52, 63
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mefloquina

cloridrato de mefloquina, 28, 66
megestrol

acetato de megestrol, 31,63
meglumina

antimoniato de meglumina, 29, 63, 86

ioxitalamato de meglumina + ioxitalamato de sédio, 59, 69
melfalana, 29, 70
mercaptopurina, 30, 70
mesna, 32, 70
metformina

cloridrato de metformina, 51, 66
metildopa, 44, 70
metilprednisolona

succinato soédico de metilprednisolona, 20, 72, 91
metiltioninio

cloreto de metiltioninio, 35, 65
metoclopramida

cloridrato de metoclopramida, 48, 66
metoprolol

succinato de metoprolol, 43,44, 72,89, 116, 137, 142, 158
metotrexato, 20, 30, 32, 70, 93
metotrexato de sédio, 20, 30, 32, 70
metronidazol, 24, 27, 48, 53, 70, 89, 90
miconazol

nitrato de miconazol, 25, 53, 70
midazolam, 17, 66, 70

cloridrato de midazolam, 17, 66
minociclina

cloridrato de minociclina, 23, 25, 66, 90
morfina

sulfato de morfina, 17, 19, 73, 91
muciléide de Psyllium, 49, 70

naloxona
cloridrato de naloxona, 19, 35, 66

nelfinavir

mesilato de nelfinavir, 85, 111
neostigmina

metilsulfato de neostigmina, 18, 70
nevirapina, 26, 70
nicotina, 60, 70
nifedipino, 52, 70
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nistatina, 25, 53, 70
nitrato de prata, 54, 70
nitrito de sddio, 35, 70, 89, 136
nitrofurantoina, 22, 70
nitroprusseto de sddio, 45, 70
norepinefrina

hemitartarato de norepinefrina, 46, 68, 85, 119
noretisterona, 51, 52,67, 70

enantato de noretisterona + valerato de estradiol, 52, 67
nortriptilina

cloridrato de nortriptilina, 41, 66, 86, 130, 131
nutricdo parenteral, 12, 36, 70, 85, 88,89, 93, 113, 124

(o)
ocitocina, 52, 71
ofloxacino, 25, 71
6leo mineral, 54, 71
oligoelemento, 36, 71, 124
oligoelemento para uso pediatrico, 84
omeprazol, 48, 71
omeprazol sédico, 48, 71
ondansetrona
cloridrato de ondansetrona, 32, 48, 66
oxacilina sédica, 21, 71, 90
oxamniquina, 27, 71,85, 124, 125
oxido nitroso, 17, 71
oxigénio, 17,71
P

paclitaxel, 30, 71
palmitato de cloranfenicol, 24
pamidronato dissédico, 32, 71
pancurénio

brometo de pancurénio, 18, 64
paracetamol, 19, 71, 150
pasta d’agua, 53, 71
penicilamina

cloridrato de penicilamina, 35, 66
pentamidina

isetionato de pentamidina, 25, 29, 69
permanganato de potassio, 29, 53, 71
permetrina, 53, 71, 89
peréxido de benzoila, 53, 71
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pilocarpina

cloridrato de pilocarpina, 54, 66
pirazinamida, 24, 71
piridostigmina

brometo de piridostigmina, 18, 64
piridoxina

cloridrato de piridoxina, 38, 66, 86
pirimetamina, 28, 71
podofilina, 53, 71
poligelina, 47, 71
polivitaminico, 36, 71
polivitaminico para uso pediatrico, 83
potassio

cloreto de potassio, 35,37, 65

fosfato de potassio monobasico + fosfato de potassio dibasico, 35, 37, 68
pralidoxima

mesilato de pralidoxima, 35, 70, 89
praziquantel, 27, 71, 125
prednisolona

fosfato sédico de prednisolona, 20, 32, 49, 68
prednisona, 20, 21,32, 49, 71
preservativo masculino, 59, 71
prilocaina

cloridrato de prilocaina + felipressina, 18, 66
primaquina

difosfato de primaquina, 25, 28, 67
prometazina

cloridrato de prometazina, 21, 66
propafenona

cloridrato de propafenona, 43, 66, 85, 117
propiltiouracila, 50, 71
propofol, 17, 71
propranolol

cloridrato de propranolol, 19, 43, 44, 50, 66, 86, 158
prostaglandinas, 7154
protamina

cloridrato de protamina, 46, 66
proximetacaina

cloridrato de proximetacaina, 54, 66

quinina
sulfato de quinina, 28, 73, 89

194



Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos/MS

R

ranitidina

cloridrato de ranitidina, 48, 66
retinol

palmitato de retinol, 38, 71
rifampicina, 24, 25,69, 71
risperidona, 42, 71, 85, 125, 126
ritonavir, 27, 69, 71, 89

sais para reidratacao oral, 37, 72
salbutamol
sulfato de salbutamol, 49, 73
saquinavir, 27,72, 89
sinvastatina, 44,46, 72,162, 163
sodica
dalteparina sédica, 46, 85, 118
sodio
acetato de sédio, 37,63,85, 113,124
cloreto de sédio, 35, 37, 50, 65
solucao acida para hemodialise, 60, 72
solucao alcalina para hemodiilise, 60, 72
solucao de iodo composto para teste Schiller, 72
solucao para dialise peritoneal com glicose 1,5 %, 60, 72
solucao para dialise peritoneal com glicose 4,25%, 60, 72
solucao Ringer + lactato, 35, 72
soro antiaracnidico, 34, 72
soro antibotrépico-crotalico, 72
soro antibotrépico-laquético, 72
soro antibotulinico, 34, 72
soro antidiftérico, 34, 72
soro antielapidico, 34, 72
soro antiescorpidnico, 34, 72
soro antilatrodectus, 34, 72
soro antiloxoscélico, 34, 72
soro anti-rabico, 72
soro antitetanico, 34, 72
sulfadiazina, 22, 28, 53,72
sulfadiazina de prata, 53, 72
sulfametoxazol + trimetoprima, 22, 25, 72
sulfassalazina, 20, 49, 72
sulfato ferroso, 37, 46, 73
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T

tamoxifeno
citrato de tamoxifeno, 31, 65
teniposideo, 30, 73
tenofovir desoproxila
fumarato de tenofovir desoproxila, 26, 68
testosterona
cipionato de testosterona, 51, 64, 156, 157
tetraciclina
cloridrato de tetraciclina, 23, 24, 54, 66, 90
tiabendazol, 27, 73
tiamina
cloridrato de tiamina, 38, 66, 86
palmitato de tiamina, 38, 71
timolol
maleato de timolol, 54, 70
tioguanina, 30, 73
tiopental sédico, 17, 73
tiossulfato de sédio, 35, 73
tropicamida, 54, 55, 73
tuberculina (derivado protéico purificado ), 73

\'

vacina BCG, 33,73
vacina contra coqueluche, tétano e difteria conjugada com Haemophilus, 33, 73
vacina contra difteria e tétano, 33, 73
vacina contra difteria, tétano e coqueluche, 33, 73
vacina contra febre amarela, 33, 73
vacina contra febre tiféide, 33, 73
vacina contra hepatite B, 33, 73
vacina contra influenza, 33, 73
vacina contra meningite AeC, 33,73
vacina contra meningite Be C, 33,73
vacina contra poliomielite atenuada, 33, 73
vacina contra raiva, 33,73
vacina contra rubéola, sarampo e caxumba, 33, 73
vacina contra sarampo, 33, 73
vacina HPV, 155
vacina meningocdcica conjugada do grupo C, 33, 73
vacina oral de rotavirus humano (VORH), 33, 73
valproato de sédio, 41, 73
vancomicina
cloridrato de vancomicina, 23, 66, 90
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varfarina sédica, 46, 73
verapamil
cloridrato de verapamil, 43, 44, 45, 66, 86
vimblastina
sulfato de vimblastina, 30, 73
vincristina
sulfato de vincristina, 30, 73

zidovudina, 26, 74, 111
zidovudina + lamivudina, 26, 74

zinco
sulfato de zinco, 37, 73,86, 124, 127, 128
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