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

Relacdo Nacional de

Medicamentos Essenciais Ren ame

4.2 edicdo revista

Série B. Textos Bésicos de Satude

Brasilia - DF
2007



© 2006 Ministério da Satide.

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

A responsabilidade pelos direitos autorais de textos e imagens desta obra ¢é da drea técnica.

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

O contetido desta e de outras obras da Editora do Ministério da Satide pode ser acessado na pagina:
http://www.saude.gov.br/editora

Série B. Textos Basicos de Satide

Tiragem: 4.2 edigdo revista — 2007 — 25.000 exemplares

Por motivo de alteragdes no n.° de ISBN a Editora do Ministério da Satide suspendera momenta-
neamente a utilizagao do c6digo de barras das capas da publicagio.

Elaboragao, distribuigdo e informagaes:

MINISTERIO DA SAUDE

Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos
Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos
Esplanada dos Ministérios, Edificio Sede, bloco G, 8.° andar, sala 804
CEP: 70058-900, Brasilia - DF

Tel.: (61) 3315-2409

E-mail: daf@saude.gov.br

Revisdo técnica do texto:
Dra. Luciane Cruz Lopes
Dra. Lenita Wannmacher

Impresso no Brasil / Printed in Brazil
Ficha Catalografica

Brasil. Ministério da Satide. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Departamento
de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos.

Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais : Rename / Ministério da Satde, Secretaria de
Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos, Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos
Estratégicos. — 4. ed. rev. - Brasilia : Editora do Ministério da Satide, 2007.

286 p.:il. - (Série B. Textos Basicos de Satide)

ISBN 978-85-334-1209-5

1. Relagao Nacional de Medicamentos Essenciais (Rename). 2. Relagdo de medicamentos
essenciais. 3. Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica. I. Titulo. IT. Série.
NLM QV 704

Catalogagao na fonte — Coordenagao-Geral de Documentagao e Informagao — Editora MS — OS 2006/1341

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

EDITORA MS
Documentagio e Informagao
SIA trecho 4, lotes 540/610

CEP: 71200-040, Brasilia - DF Equipe editorial:
Tels.: (61) 3233-1774 / 2020 Normalizagao: Vanessa Leitao
Fax: (61) 3233 9558 Revisao: Mara Pamplona e
E-mail: editora.ms@saude.gov.br Jodo Carlos Saraiva Pinheiro

Home page: www.saude.gov.br/editora Capa e projeto gréfico: Carlos Frederico



SUMARIO

Apresentagdo . . . . . . . . . . . . . . . . . o o oo . 5

Comissao Técnica e Multidisciplinar para Atualiza¢io da Relagao Nacional de

Medicamentos Essenciais-Comare . . . . . . . . . . . . . . . .. 9
Rename: o Processo de Revisao e Atualizagdo. . . . . . . . . . . . . . 13
Medicamentos por Grupo Farmacolégico . . . . . . . . . . . . .19
Se¢do A. Medicamentos Usados em Manifestag()es GeraisdeDoengas . . . . . 19
1 Anestésicos e Adjuvantes . . . oo 21
2 Analgésicos, Antipiréticos e Medlcamentos parao A11V10 da Enxaqueca ... 24
3 Antiinflamatérios e Medicamentos Utilizados no TratamentodaGota . . . . 26
4 Antialérgicos e Medicamentos Usados em Anafilaxia. . . . . . . . . . 28
5Antiinfectantes. . . . A
6 Medicamentos Utilizados no Mane]o das Neopla51as PR Y]
7 Imunossupressores e Imunoterdpicos . . . Lo oo oo 46
8 Medicamentos e Antidotos Usados em Int0x1cagoes Exogenas o0
9 Solugdes Hidroeletroliticas e Corretoras do Equilibrio Acido-basico. . . . . 50
10 Agentes Empregados na Terapéuticade Nutri¢do. . . . . . . . . . . 51
11Vitaminas e Substdncias Minerais . . . . . . . . . . . . . . . . 52
Segio B. Medicamentos Usados em Doengas de Orgios e Sistemas Organicos . . 53
12 Medicamentos que Atuam Sobre o Sistema Nervoso Central e Periférico. . . 55
13 Medicamentos que Atuam Sobre o Sistema CardiovasculareRenal. . . . . 58
14 Medicamentos que Atuam SobreoSangue . . . . . . . . . . . . . 62
15 Medicamentos que Atuam Sobre o Sistema Digestivo . . . . . . . . . 65
16 Medicamentos que Atuam Sobre o Sistema Respiratério . . . N Y4
17 Medicamentos que Atuam Sobre os Sistemas Enddcrino e Reprodutor ... 69
18 Medicamentos Topicos Usados em Pele, Mucosase Faneros . . . . . . . 72
19 Medicamentos Topicos Usados no Sistema Ocular . . . . . . . . . . 74
Sec¢do C.Outros Medicamentos e Produtos paraaSaide . . . . . . . . . . 77
20 Dispositivo Intra-uterino . . . . . . . . . . . . . . . . . . .79
21 MétodosdeBarreira . . . . . . . . . . . . . ... .. .. 79

22 Agentes Diagnosticos . . . . . . . . . . . . . . .. ... 079



23 Produtos para o Tratamento do Tabagismo. . . . . . . . . . . . . 80

24 Solugdes paraDidlise . . . . . . . . . . . . . . . . . . .. 81
Medicamentos por Ordem Alfabética . . . . . . . . . . . . . . . . 83
Referéncias Bibliograficas . . . . . . . . . . . . . . ... .. .13
Anexos . . . B 3

Anexo A - Portarla N 1 254 de 29 de ]ulho de 2005 A X

Anexo B - PortariaN.° 13,de 9 de Fevereirode2006. . . . . . . . . . . 145

Anexo C - Medicamentos Excluidos, Incluidos e Alterados

(Forma Farmacéutica e/ou Concentragioe/ouDose) . . . . . . . . . . 151

Anexo D - Medicamentos Com Alteragdes Relacionadas

AIndicagdo Terapéutica, Restriciode UsoeOutras . . . . . . . . . . . 163

AnexoE-Pareceres. . . . . . . . . . . . . . . . . . .. . .1l66

1) PareceresdasExclusées . . . . . . . . . . . . . . . . . . 1le6
2) Pareceres das Inclusdes . . . L 202
3) Pareceres das Alteragdes Relac10nadas ao Uso Terapeutlco Co. ... . 235
4) Pareceres das Alteragdes Relacionadas a Dosagem, Concentragdo e
FormaFarmacéutica . . . . . . . . . . . . . . . . . . .25

Anexo F - Convengdes . . . . Ce e oo 260

Anexo G - Formuldrio para Sohc1ta<;ao de Rev1sao da

Relagdo de Medicamentos Essenciais . . . Coe o o268

Anexo H - Portaria N.° 2.475,de 13 de Outubro de 2006 e . ... L0270

IndiceRemissivo. . . . . . . . . . . . . . . . . e ... 273



APRESENTACAO







A garantia de acesso aos medicamentos no Brasil encontra-se inscrita
na atual Constituigdo Brasileira de 1988 e na Lei Organica n.° 8.080/90.0
Artigo 196 da Constituigao Federal estabelece que “A saiide é direito de to-
dos e dever do Estado [...]” (BRASIL, 1988, art. 196). Como os medicamen-
tos freqilentemente constituem um elemento essencial para a recupera-
¢ao da saude, entende-se que o direito a satde inclui o acesso a eles. A Lei
n.° 8.080/90, mais explicitamente, define que estd incluida no campo de
atuagio do SUS a execugdo de agoes de assisténcia terapéutica integral, in-
clusive farmacéutica.

Entretanto, para a consolidagdo desse direito, necessita-se que sejam
estruturados e organizados os servi¢os, de forma a possibilitar a sua viabi-
lidade. Nesse sentido, tanto o Artigo 196 da Constitui¢do Federal quanto a
Lein.° 8.080/90 indicam que esse direito se consolidard “...] mediante po-
liticas sociais e econdmicas que visem a redugdo do risco de doenga e de ou-
tros agravos e ao acesso universal e igualitdrio ds agdes e servigos para sua
promogdo, protegdo e recuperagio”(BRASIL, 1988, art. 196).

No a4mbito dessas politicas e sob a orientagdo da Resolugdo do Con-
selho Nacional de Satide n.° 338, de 6 de maio de 2004, que estabeleceu a
Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica, o Departamento de Assis-
téncia Farmacéutica da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Es-
tratégicos do Ministério da Satiide (DAF/SCTIE/MS) apresenta a socieda-
de brasileira a Rela¢do Nacional de Medicamentos Essenciais (Rename
2006), camprindo assim um dever legal e, mais do que isso, traduzindo
nela a compreensao da dimensao técnico-politica de um instrumento ra-
cionalizador e de orienta¢do ao planejamento das a¢des de satde e de as-
sisténcia farmacéutica no Sistema Unico de Satide em nosso Pais.

Promover o acesso dos usudrios aos medicamentos prescritos, com
uso racional, envolve articulagdes entre o conjunto das agdes de satide
com a assisténcia farmacéutica, devendo ambas ser qualificadas, de modo
que gestores, prescritores e farmacéuticos adotem a Rename 2006 no pla-
nejamento local. E que o Ministério Publico e o Judicidrio compreendam o
carater técnico ali estabelecido.

José Agenor Alvares da Silva
Ministro de Estado da Satde
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A Politica Nacional de Medicamentos propde garantir seguranga, efi-
cécia e qualidade dos medicamentos ao menor custo possivel, promover
seu uso racional e seu acesso para a populacio. Entre as diretrizes e prio-
ridades estabelecidas estd a adogdo de Relacdo Nacional de Medicamen-
tos Essenciais (Rename), que devera servir de base ao desenvolvimento
tecnoldgico e cientifico, & produgio de medicamentos no Pais e as novas
listas construidas nos niveis estadual e municipal de atengéo a saude. A
relago, elaborada com base no quadro nosoldgico do Pais, ¢ o fundamen-
to para orientacio da prescricdo e do abastecimento da rede do Sistema
Unico de Satide (SUS), com vistas no aperfeicoamento de questdes admi-
nistrativas e de redugio de custos, instrumentalizando o processo de des-
centraliza¢do. Abrange um elenco de medicamentos necessérios ao trata-
mento e controle das enfermidades prioritarias em saide publica nos di-
versos niveis de aten¢do no Pais. Pode ser utilizada também como para-
metro para o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria no estabelecimento
de suas agdes prioritarias tais como: na concessao e revisao de registros de
medicamentos, na anélise das informacdes veiculadas aos profissionais de
saude e a populagdo, na padronizagio e atualizagao de rotulagem e bulas,
no estabelecimento de programas de avaliacdo da qualidade laboratorial e
na avalia¢do pds-comercializagio.

A nova Rename se apdia nas estratégias 2004-2007 da Organizagao
Mundial da Satide (OMS), que adota a atualizacdo da lista modelo de me-
dicamentos essenciais a cada dois anos. Concretiza a recomendagio da
Conferéncia Nacional de Medicamentos e Assisténcia Farmacéutica, rea-
lizada em 2003, que aprovou a revisdo periddica e aimplementagdo da Re-
name, no Brasil, de forma a garanti-la como instrumento facilitador do
uso racional de medicamentos e da organizagao da assisténcia farmacéu-
tica, concebida como parte integrante da Politica Nacional de Satude, e en-
volvendo um conjunto de a¢es voltadas & promogio, protecio e recupe-
ragdo da saide.

O conceito de medicamento essencial tem sido amplamente aplica-
do e deve proporcionar racionalidade nio s na aquisi¢io pelo SUS, mas
também na identificacdo das necessidades nos diversos niveis do sistema
de atengdo 4 satide. A OMS define medicamentos essenciais como aqueles
que “satisfazem as necessidades de savide prioritdrias da populagdo os quais
devem estar acessiveis em todos os momentos, na dose apropriada, a todos
os segmentos da sociedade” (ORGANIZACION MUNDIAL DE LA SALUD,
2002). Este conceito foi criado como uma resposta as necessidades do se-
tor farmacéutico e sanitario, para melhorar o acesso, eqiiidade e qualida-
de, assim como a eficiéncia dos sistemas de satide, por meio da reducio de
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gastos desnecessarios. Ele ndo deve ser estatico e procura considerar os
novos conhecimentos sobre os medicamentos e os tratamentos.

O Brasil iniciou a elaboragio de listas de medicamentos considerados
essenciais antes da recomendagio, feita pela OMS, em 1977. A primeira
lista foi estabelecida pelo Decreto n.° 53.612, de 26 de fevereiro de 1964,
denominada Rela¢do Bésica e Prioritaria de Produtos Bioldgicos e Mate-
riais para Uso Farmacéutico Humano e Veterindrio. A Ceme realiza algu-
mas atualizagdes desta lista em 1972, em 1975 - quando recebeu a deno-
minagdo Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (Rename) —, em
1989 e em 1993.

Em 2000, o MS lanca a nova lista tendo como base a relagdo revisada
pela Ceme em 1993 e as 9.2 e 10.2 revisdes da Lista-Modelo da OMS. Esta
revisdo utilizou-se das diretrizes propostas pela OMS para elaboragio de
listas-modelo, especialmente eficacia e seguranca, além de outros crité-
rios como a disponibilidade dos produtos no mercado nacional. A versdo
de 2002 obedeceu a portaria GM/MS n.° 131/2001 e resultou da avaliagdo
de cerca de 400 pedidos de alteragoes feitos por diversos representantes da
area de Saude. Ao todo, a relagdo continha 327 farmacos em 520 apresen-
tagdes. O processo de revisdo resultou na inclusdo de 50 produtos e na ex-
clusdo de 19 da lista anterior.

Esta Rename 2006 ¢ igualmente fruto de um trabalho de equipe, pau-
tado em metodologia padronizada de andlise sistemdtica dos farmacos
que compunham a lista de 2002 e das sugestoes encaminhadas ao MS.

De forma a alcangar a efetividade da lista e garantir a legitimidade do
processo de construgio, uma série de providéncias foram tomadas no que
se refere a elaboragdo da metodologia de atualizagio, & mobilizagao dos
participantes do processo, a construc¢io de consensos, a publicacdo do
documento final e sua divulgagdo. O processo teve inicio com a Portaria
GM/MS n.° 1.254,de 29/7/05, que constituiu a Comissao Técnica e Multi-
disciplinar de Atualizagao da Relagdo Nacional de Medicamentos Essen-
ciais (Comare) e delegou a coordenacéo das atividades ao Departamento
de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos (DAF), da Secretaria
de Ciéncia e Tecnologia e Insumos Estratégicos, por intermédio da Prof*.
Dra. Luciane Cruz Lopes. A Comare tem por finalidade realizar avaliacio
sistematica da relagdo dos medicamentos e demais produtos farmacéu-
ticos constantes da Rename, indicando as alteragdes necessérias, com o
propdsito de selecionar aqueles mais adequados para atender as necessi-
dades prioritérias de assisténcia a saide da maioria da populacio. A Por-
taria GM/MS n.° 1.254, de 29 de julho de 2005, emitida pelo Ministro de
Estado da Saude (Anexo A), estabeleceu os 6rgaos, entidades e institui-
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¢0es participantes. Os esforcos iniciais deram prioridade ao envolvimento
dessas entidades quanto a responsabilidade e a fun¢do que cada represen-
tante deve assumir nas atividades desempenhadas pela comissio. Partici-
param ativamente dessa revisdo 22 membros representando oito univer-
sidades brasileiras (UFMG, UFSC, UFRGS, UnB, USP, UFR], UFPE, Uni-
fesp), seis entidades de classe e cientificas (CFE, CFM, SBMT, AMB, So-
bravime, SBFTE), trés instancias gestoras do SUS (MS, Conass e Conase-
ms) e seis representantes do MS (SCTIE/DAE SAS/Inca, Fiocruz/ENSP,
Anvisa), que atuaram segundo o Regimento Interno aprovado pela
Portaria n.c 13, de 9 de fevereiro de 2006 (Anexo B).

Esta revisdo e atualizacio se basearam, em substancia, no conceito de
medicamento essencial, na 14.2 Lista-Modelo de Medicamentos Essen-
ciais da OMS (WORLD HEALTH ORGANIZATION, 2005), no paradig-
ma da medicina baseada em evidéncias que utiliza preferentemente estu-
dos de nivel I (ensaios clinicos randomizados, revisdes sistematicas e me-
tandlises), com adequado desenho e poder metodoldgico, com avaliagao
de desfechos primordiais, com relevancia clinica e aplicabilidade as con-
di¢bes nacionais. Além disso, também se considerou aqueles com meno-
res riscos, de baixo custo, que atendem quadros epidemioldgicos do Pais e
as prioridades em saude publica, respeitando, quando possivel, as indica-
¢oes dos programas do Ministério. Todos os programas foram convidados
a participar das reunides e expor suas respectivas especificacdes. Também
mantém o padrio de oferecer avangos importantes para a melhoria da as-
sisténcia e da aten¢do a saide da populagdo em geral. Esta Rename inova,
pois pretende ser um instrumento de gestao e (in) formagao.

Com o intuito de subsidiar gestores e prescritores, os pareceres de in-
clusio, exclusio, alteragdes relacionadas as indicacdes terapéuticas e res-
tricdes de uso e alteragdes relacionadas a dose, concentragéo e forma far-
macéuticas estdo disponiveis. Tabelas contendo os medicamentos exclui-
dos, incluidos e as alteragoes de formas farmacéuticas, dose e concentra-
¢0es, comparadas & Rename 2002, constam nos Anexos C e D. Nesta ver-
s30 se excluiu 57 medicamentos; incluiu-se 34 medicamentos, duas vaci-
nas e uma droga (nicotina) totalizando 330 farmacos, oito correlatos e 34
imunoterdpicos, em 522 apresentacdes. O Anexo E apresenta os pareceres
relativos as inclusdes, exclusoes e alteragoes realizadas.

A Comare também realizou a revisdo da Denomina¢do Comum Brasi-
leira (DCB), da Dose Didria Definida (DDD) e da Classificagdo Anatdomi-
ca Terapéutica e Quimica (ATC). Ressalta-se que as formas farmacéuticas
foram inteiramente revistas e cotejadas com a disponibilidade do merca-
do. As convengdes adotadas relacionadas a condi¢des de uso, se restrito ou
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hospitalar estdo descritas no Anexo E Um formuldrio para solicitagdo de
revisdo da relagdo de medicamentos essenciais foi desenvolvido (Anexo G).

Os medicamentos foram classificados considerando a indicagio clini-
ca, em trés secdes: i) SECAO A. MEDICAMENTOS USADOS EM MANI-
FESTAGOES GERAIS DE DOENCAS, contendo dez categorias farmacol6-
gicas; i) SECAO B. MEDICAMENTOS USADOS EM DOENCAS DE OR-
GAOS E SISTEMAS ORGANICOS, contendo oito categorias e; iii) SECAO
C.OUTROS MEDICAMENTOS E PRODUTOS PARA A SAUDE, contendo
cinco categorias.

Todas as solicitacdes encaminhadas foram analisadas e respondidas
aos respectivos solicitantes. Os pareceres da comissao relativos as solicita-
¢oes de inclusdo, exclusio e substituigdo de medicamentos estao dispostos
no enderego www.saude.gov.br (Assisténcia Farmacéutica).

A Comare fez 15 reunides durante o periodo de novembro de 2005 a
outubro de 2006, atuando com mais de 100 horas de trabalho continuo.
Os grupos farmacoldgicos e os pareceres foram avaliados pelos préprios
membros. Contou-se, também, com a experiéncia da Profa. Dra. Leni-
ta Wannmacher, membro efetivo do Comité de Especialistas em sele¢ao
e uso de medicamentos essenciais da OMS, Genebra, 2005-2009, para a
orientagdo inicial das estratégias de condugdo dos trabalhos e para a re-
visao final. A Rename esta disponivel no enderego www.saude.gov.br
(Assisténcia Farmacéutica) com mecanismos de busca diferenciados.

Nesta edicao da Rename, por decisdo da Comare, com base na melhor
evidéncia cientifica disponivel, foram incluidas algumas formas farma-
céuticas e doses ndo disponiveis no mercado brasileiro. O objetivo da Co-
mare foi o de orientar o setor produtivo farmacéutico para necessidades
identificadas durante o processo de revisdo da Lista. Esses casos foram de-
vidamente identificados com notas.

E fato que o trabalho ndo terminou aqui e a Comare, por ser uma co-
missao permanente, deve continuar suas atividades. Assim, esta comissao
aguarda a manifestagio da sociedade para aprimoramento deste trabalho
cujo proposito foi atingido, mas sua efetividade depende de todos desde
sua difusao até o constante envio de sugestdes, criticas e opinides quanto a
acolhida da Rename 2006 por gestores, prescritores, dispensadores, sobre-
tudo pelos pacientes, finalidade maior desta lista.

Manoel Roberto da Cruz Santos

Diretor do Departamento de Assisténcia
Farmacéutica e Insumos Estratégicos/SCTIE
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MEDICAMENTOS POR
GRUPO FARMACOLOGICO

SECAO A. MEDICAMENTOS
USADOS EM
MANIFESTACOES

GERAIS DE DOENCAS







1 ANESTESICOS E ADJUVANTES
1.1 ANESTESICOS GERAIS

1.1.1 Agentes de inalagao e oxigénio

Denominagao Forma Condicao
genérica farmacéutica de uso
halotano liquido volatil H
isoflurano liquido volatil H,R!
oOxido nitroso  gasinalante H
oxigénio gas inalante H

R' - Uso restrito em cirurgias cardioldgicas e neuroldgicas

1.1.2 Agentes intravenosos

Denominagao . .. Condicao
. Forma farmacéutica
genérica de uso

solucdo injetavel

cloridrato de 57,67 mg/mL 5

. . H,R

cetamina (equivalentea
50 mg cetamina/mL)
emulsao injetavel 5

propofol il H,R

. . : luga

tiopental sddico bopara solugao H

injetavel 1g

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

R? - Uso restrito para procedimentos de curta duragdo

DDD

DDD

ATC

NO1ABO1
NO1ABO6
NO1AX13
V03ANO1

ATC

NO1AX03

NO1AX10

NO1AF03

1.1.3 Medicamentos adjuvantes da anestesia geral e usados em

procedimentos anestésicos de curta duragao

Denominagao o Condicao
o Forma farmacéutica
genérica de uso

solugdo injetavel

citrato de 78,5ug/mL H R

fentanila (equivalente a 0,05 ’
mg fentanila/mL)

cloridratode  solugdo injetavel H,R®

midazolam Img/mL

maleato de solugdo oral 2 mg/mL H,R®

midazolam

DDD

15mg

15mg

ATC

NO1AHO1

NO05CD08
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Denominagao Condigdo

- Forma farmacéutica DDD ATC
genérica de uso

solugdo injetavel H,R® 10 mg

diazepam 5mg/mL NO5BAO1
comprimido 5 mg R’ 10 mg

sulfato de solugao injetavel

atropina 0,25 mg/mL H Lomg  A03BAOL

sulfato de solugdo injetavel

4
morfina 10 mg/mL H,R 30mg  NO2AAOI

R*- Farmaco sujeito ao controle especial por causar dependéncia fisica ou psiquica - Lista
A1 (Portaria SVS 344/98)

R’ - Farmaco sujeito ao controle especial por causar dependéncia - Lista B1 (Portaria
SVS 344/98)

1.2 ANESTESICOS LOCAIS

Denom'n'1agao Fonrna . Condicao DDD ATC
genérica farmacéutica de uso
cloridratode  solugdo injetdvel
H - 1BB01
bupivacaina  0,25%¢0,5% NOIBBO
CTHREE solugao injetavel
bup¥vaca1na 0.5% + 8% H - NO01BB51
+ glicose
. solugdo injetavel
lcllgélciﬁt: e oer% . NO1BB02
gel 2%
doridrato solucdo injetavel
de llfiocalna 5%+7.5% H - N01BB52
+ glicose
solugdo injetavel
0, .
cloridrato de L% +~1'?0.0'0,00
lidocafna + solugdo injetavel -
. 2% +1:200.000 - NO1BB52
hemitartarato o
de epinefrina solugao injetavel -
2% +1:80.000 (uso
odontoldgico)
cloridratode  solugao injetavel para
prilocaina+  uso odontoldgico RS - NO01BB54

felipressina 3% + 0,03 UI/mL

R¢ - Uso restrito para pacientes que nao podem utilizar cloridrato de lidocaina + hemitar-
tarato de epinefrina
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1.3 BLOQUEADORES NEUROMUSCULARES
PERIFERICOS E ANTICOLINESTERASICOS

Denominagao
genérica
besilato de
atracurio
brometo de
pancuroénio
brometo de
piridostigmina
cloreto de
suxametonio
metilsulfato de
neostigmina

Forma farmacéutica

solugdo injetavel
10 mg/mL
solucdo injetavel
2mg/mL

comprimido 60 mg

solucdo injetavel
50 mg/mL
solugdo injetavel
0,5mg/mL

Condicao
de uso

H

H

DDD ATC
- MO3AC04
- MO3ACO1
0,18g  NO7AA02
- MO3ABOI

2,0mg NO7AAO01
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2 ANALGESICOS, ANTIPIRETICOS E MEDICAMENTOS

PARA O ALIVIO DA ENXAQUECA

2.1 ANALGESICOS E ANTIPIRETICOS

Denominagao Condicao

o Forma farmacéutica DDD
genérica de uso
Zzﬁi(;salicﬂico comprimido 500 mg 308
solugdo oral 500 mg/mL 3.0g
dipirona sédica solugdo injetavel H 3,0g
500 mg/mL
. comprimido 200 m: 1,2
ibuprofeno suspEnséo oral 20 n%g/mL 1,2 g
comprimido 500 mg 30g
paracetamol solugdo oral 200 mg/mL 30g
2.2 ANALGESICOS OPIOIDES E ANTAGONISTAS
Denom,n.m;ao Forma farmacéutica Condicdo DDD
genérica de uso
citrato de solugdo injetdvel 78,5 H,R* -
fentanila pg/mL (equivalente a
0,05 mg fentanila/mL)
cloridratode  solugéo injetavel H,R? -
naloxona 0,4 mg/mL
fosfato de comprimido 30 mg R’ 0,15g
codeina
sulfato de solugao injetavel H,R* 30mg
morfina 10 mg/mL
solugdo oral 2 mg/mL R* 0lg
capsula deliberagao R* 0lg
prolongada 60 mg
comprimido 30 mg R* 0lg

ATC

NO02BA01

N02BB02

MO1AEO1

NO2BEO1

ATC
NO1AHO1

V03AB15

NO02AA08

NO02AA0Q1

R*- Farmaco sujeito ao controle especial por causar dependéncia fisica ou psiquica - Lista

A1 (Portaria SVS 344/98)

R? - Fdrmaco sujeito ao controle especial - Lista C1 (Portaria SVS 344/98)

R7- Farmaco sujeito ao controle especial por causar dependéncia fisica ou psiquica — Lista

A2 (Portaria SVS 344/98)
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2.3 MEDICAMENTOS PARA ALIVIO DA ENXAQUECA
Denominagdao Forma farmacéutica Condicdio = DDD

genérica de uso

acido comprimido 500 mg 3,0¢g
acetilsalicilico

paracetamol  comprimido 500 mg 3.0g

solugdooral 200 mg/mL 3,0g

cloridratode  comprimido 25 mg R? 75mg
amitriptilina

cloridratode ~ comprimido 10 mg 0,16g

propranolol e40mg
R? - Farmaco sujeito ao controle especial — Lista C1 (Portaria SVS 344/98)

ATC

N02BAO1

NO2BEO1

NO06AA09

C07AA05
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3 ANTIINFLAMATORIOS E MEDICAMENTOS
UTILIZADOS NO TRATAMENTO DA GOTA

3.1 ANTIINFLAMATORIOS NAO-ESTEROIDES

Denomln.ngao Forma farmacéutica Condicdo DDD ATC
genérica de uso

acido .
acetilsalicilico comprimido 500 mg 3,0g N02BAO1

comprimido 200 1,2g
ibuprofeno Mg e 60(3 mg MO1AE01

suspensao oral 12g

20 mg/mL
3.2 ANTIINFLAMATORIOS ESTEROIDES

Denom,n:|a<;a0 Forma Farmacéutica Condicao DDD ATC
genérica de uso
dexametasona comprimido 4 mg 1,5mg
elixir 0,1 mg/mL 1,5mg
fosfato dissédico  solugdoinjetavel 4 mg/mL H 1,5mg HO24802
de dexametasona
Ak solugdo oral 1,34 mg/mL
fosfat(? sodico de (equivalentea 1 mg 10mg HO02AB06
prednisolona .
prednisolona/mL)
succinato . -
s6dico de pd para solugao q 20mg H02AB04
. . injetavel 500 mg

metilprednisolona
prednisona comprimido 5 mg e 20 mg 10mg H02AB07

succinato sédico  p6 para solugdo injetavel

dehidrocortisona 100 mge 500 mg i 30mg  HO2AB09

3.3 MEDICAMENTOS MODIFICADORES DE DOENCA
EM DISTURBIOS REUMATOIDES E ADJUVANTES

Denon1,n:|aqao Forma farmacéutica Condicdo DDD ATC
genérica de uso
azatioprina comprimido 50 mg R® 0,15g L04AX01
comprimido 15 mg 60 mg
folinato decilcio  pd para solugao H 60mg VO03AF03

injetavel 50 mg
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Denominagao Condicao

g Forma farmacéutica DDD ATC

genérica de uso
metotrexato comprimido 2,5 mg 2,5mg

. solugdo injetavel H,R® - L04AX03
de sodio

25mg/mL

sulfassalazina comprimido 500 mg 2,0g  AO7ECO01
sulfato de i
hidroxicloroquina comprimido 400 mg 0,516g PO1BA02

R® - Uso restrito em casos de falha terapéutica com corticosterdide
R’ - Farmaco de segunda escolha para tratamento

3.4 MEDICAMENTOS UTILIZADOS NO TRATAMENTO DA GOTA

Denomllr.nagao Forma farmacéutica Condicao DDD ATC
genérica de uso
. comprimido 100 mg
alopurinol 04g  MO04AA0Q1
€300mg
ibuprofeno comprimido 600 mg 1,2g  MOI1AEO1
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4 ANTIALERGICOS E MEDICAMENTOS

USADOS EM ANAFILAXIA

Denominagao ..
ot Forma farmacéutica
genérica
cloridrato de solugao injetavel
prometazina 25mg/mL
fostato sédico de solugao oral 1,34 mefmL
rednisolona (equivalentea 1 mg
P prednisolona/mL)
cloridrato de
epinefrina ou solugdo injetavel
hemitartarato 1 mg/mL
de epinefrina
. comprimido 10 mg

loratadina

xarope 1 mg/mL
maleato de comp~r1m1do 2mg

.. solugdo oral ou

dexclorfeniramina

xarope 0,4 mg/mL

. comprimido 5 mg

prednisona e20mg

succinato sédico  p6 para solugdo injetavel
dehidrocortisona 100 mg e 500 mg
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Condicdo
de uso

H

DDD

25mg

10mg

0,5mg

10 mg

6,0mg
6,0mg

10 mg

30mg

ATC

R0O6ADO2

H02AB06

C01CA24

R0O6AX13

RO6AB02

HO02ABO07

HO02AB09



5 ANTIINFECTANTES
5.1 ANTIBACTERIANOS

5.1.1 Penicilinas

Denominagao
genérica

amoxicilina

amoxicilina
+ clavulanato
de potdssio

ampicilina
sodica

benzilpenicilina
benzatina

benzilpenicilina
potdssica
benzilpenicilina
procaina +
benzilpenicilina
potassica

oxacilina sddica

Forma

farmacéutica
capsulaou
comprimido 500 mg
po para suspensio
oral 50 mg/mL
comprimido
500 mg + 125 mg
suspensao oral
50mg+12,5mg/mL
po para solugio
injetavel 1ge
500 mg
pod para suspensao
injetavel 600.000 UI
€ 1.200.000 UI
po para solugio
injetavel
5.000.000 UL
suspensao injetavel

300.000 UI +
100.000 UI

po para solugio
injetavel 500 mg

Condicao DDD ATC
de uso

1,0g

10g JO1CA04
R 1,0g

10g JO1CRO2

H,R" 20g JO1CAO1

H

368

(4.800.000 UT) JOICES
3,68

H (6.000.000 UT) JOLCEOL

- JO1CE30

H 2,0¢g JO1CF04

R'°-Medicamento restrito para combate a infec¢des causadas por bactérias resistentes a
amoxicilina, especialmente Haemophilus influenza e Moraxella catarrhalis.
R - Medicamento restrito para tratamento de infec¢des hospitalares causadas por bacté-

rias multirresistentes
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5.1.2 Carbapenémico

Denon1,n:|a<;ao Forr:1a . Condicao DDD ATC
genérica farmacéutica de uso
imipeném + solugdo injetavel H.R® 208 J01DH51

cilastatina sédica 500 mg + 500 mg

R'? - Uso restrito para infec¢des hospitalares potencialmente mortais causadas por
germes presumidamente multirresistentes

5.1.3 Cefalosporinas

Denominagao Forma Condicao DDD ATC
genérica farmacéutica de uso

cefalexina capsula 500 mg 20g

sddica ou

cloridrato de suspensao oral 20g Jo1DE0L

cefalexina 50 mg/mL

cefalotina po para solugdo H,R® 40g JO1DBO03

sédica injetavel 1 g

cefazolina po para solugdo H,R" 30g J01DB04

sodica injetavel 1 g

cefotaxima p6 para solugio H,R® 40¢g J01DDO1
injetavel 500 mg

ceftazidima po para solugio H,R' 40¢g J01DDO02
injetavel 1 g

ceftriaxona po para solugio H,R7,R® 2,0¢g J01DD04

sddica injetavel 500 mgelg

R" - Uso restrito para tratamento de infecgdes por microrganismos susceptiveis a cefalos-
porinas de 1.2 geragdo e para preservar o uso de cefazolina para quimioprofilaxia cirtrgica
R" - Uso restrito para profilaxia de infecgao pos-cirtrgica

R - Medicamento restrito para tratamento de infec¢des causadas por bactérias multirre-
sistentes em neonatos

R' - Uso restrito para infec¢des por Pseudomonas

RY - Medicamento restrito para tratamento de infecgdes causadas por bactérias multi-re-
sistentes e (ou) tratamento empirico de meningites.

R - Uso restrito para tratamento em dose tinica de infec¢des por Neisseria gonorrhoeae.
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5.1.4 Aminoglicosideos

Denonjn?a(;ao Forr:1a . Condicao DDD ATC
genérica farmacéutica de uso
solugdo injetavel H
:ﬁfig"cfl; 50mg/mLe 10g  JO1GBO6
250 mg/mL H,RY”
solugao injetavel
sulfato de 10 mg/mLe H 024g  JOIGBO3
gentamicina
40 mg/mL

R - Uso restrito para infec¢des por germes resistentes & gentamicina

5.1.5 Sulfonamideos e anti-sépticos urinarios

DenonTn)agao Forma farmacéutica Condicdo DDD ATC
genérica de uso
nitrofurantoina comprm~nd0 100mg 0.2¢ JO1XEO1
suspensao oral 5 mg/mL 02g
sulfadiazina comprimido 500 mg 0,6g JOLEC02
comprimido 400 mg + 80 mg
sulfametoxazol solucgo injetdvel )
. . 80 mg + 16 mg/mL - JO1EEO1
+ trimetoprima .
suspensao oral 40 .
mg + 8 mg/mL
5.1.6 Macrolideos
Denon‘fn?at;ao ForrI\a . Condigao DDD ATC
genérica farmacéutica de uso
comprimido 500 mg R® 03¢g
azitromicina  suspensio oral R® 03g JOIFAI1O
40 mg/mL
. L. cépsula ou "
claritromicina e R 05¢g JO1FA09
capsula ou R% 1,0g
estearato de comprimido 500 mg
eritromicina  suspensdo oral 10g JOIFAOL
50 mg/mL

R - Uso restrito para tratamento de tracoma e para tratamento em dose tinica de infecgao
genital por Chlamydia trachomatis

R?' - Uso preferencial para micobacterioses atipicas e erradicacdo de Helicobacter pylori
para evitar resisténcia microbiana a esses microrganismos

R% - Restrito para tratamento de infec¢des por bactérias Gram-positivas em gestantes
alérgicas as penicilinas.
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5.1.7 Fluorquinolonas

Denon‘:n?a;ao Fonrna . Condicao DDD ATC
genérica farmacéutica de uso
. comprimido 500 mg 1,0g
1 .
c.orldrato qe solugdo injetdvel H 05¢g JOIMAO02
ciprofloxacino
2mg/mL
5.1.8 Glicopeptidios
Denom’lr‘lagao Forr:m . Condigao DDD ATC
genérica farmacéutica de uso
clorldraFo.de pd para solugdo H,R® 208 JO1XAOL
vancomicina injetavel 500 mg

R® - Medicamento restrito para infecgoes causadas por Staphilococcus aureus resistente a
meticilina

5.1.9 Lincosamidas

Denom,n:|a<;a0 FonPa . Condicao DDD ATC
genérica farmacéutica de uso
cloridrato de capsula 150 mg 12g
clindamicina
. 1FFO1

fosfato de solugdo injetavel H 1,8g JOLEEO
clindamicina 150 mg/mL
5.1.10 Tetraciclinas

DenonTn?agao For|11a . Condigao DDD ATC

genérica farmacéutica de uso

cloridrato de o

doxiciclina comprimido 100 mg 01g JO1AA02
5.1.11 Anfenicois

Denominagao N Condicdo

2q Forma farmacéutica DDD ATC
genérica de uso
cloranfenicol capsula ou comprimido 30g
250 mg

palmltato.de suspensao oral 25 mg/mL 30g J01BAO
cloranfenicol

succinato sédico  po para solugdo H,R* 30g

de cloranfenicol  injetdvel 500 mg

R* - Medicamento restrito para tratamento alternativo de infec¢Ges graves em sistema
nervoso central e epiglotite aguda em criangas
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5.1.12 Outros
Denominagao Forma Condicao

s A DDD
genérica farmacéutica de uso
comprimido 250 mg )
metronidazol  solugdo injetavel q 15g
500 mg

5.1.13 Medicamentos para o tratamento de tracoma

Denomllr.iagao Forma farmacéutica Condicdo DDD
genérica de uso

comprimido 500 mg R® 03g

azitromicina  suspensio oral 03g
40 mg/mL

cloridrato de .

doxiciclina comprimido 100 mg 01lg

clorld.rat.o de pomada oftalmica 1% -

tetraciclina

R* - Uso restrito para prescri¢ao por especialistas

5.1.14 Medicamentos para o tratamento de peste

Denominagdo  Formafarmacéutica Condigdio DDD

genérica de uso

cloranfenicol capsula ou comprimido 3,0g
250 mg

palmitato de suspensdo oral 25 mg/mL 3,0g
cloranfenicol
succinato sédico  p6 para solugdo H,R® 3,0g
de cloranfenicol injetavel 500 mg
cloridrato de comprimido 100 mg 0,1g
doxiciclina
sulfato de po para solugio H,R® 1,0g
estreptomicina  injetavel 1 g
sulfato de solugdo injetavel H,R» 0,24g
gentamicina 10 mg/mL e 40 mg/mL

R® - Uso restrito para prescrigao por especialistas

5.1.15 Medicamentos para tratamento da tuberculose

Denom'lr.iat;ao Forma farmacéutica Condicdo DDD
genérica de uso

cloridratode  comprimido 400 mg R 12g

etambutol suspensdo oral 25 mg/mL 12g

ATC

J01XDO01

ATC

JOIFA10

JOIAAQ2

SO01AA09

ATC

JO1BAO1

JO1AAQ2
JO1FAO1

JO1GBO03

ATC

J0O4AKO02
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Denominagao Condigao

e Forma farmacéutica de uso DDD ATC
etionamida comprimido 250 mg R* 0,75g  J04ADO03
isoniazida comprimido 100 mg R 0,3g  JO04ACO1
isoniazida+  cdpsula 100 mg+ 150 mg 2 -

4AMO02
rifampicina capsula 200 mg + 300 mg R - Jo 0
pirazinamida  COMPrimido 500 mg RS L8 jo4aK01
solugdo oral 30 mg/mL 1,5g
g, peda iy R 068 04802
suspensao oral 20 mg/mL 0,6g
sulfato de po para solucdo R 10g  JO1GAOI

estreptomicina injetavel 1g
R* - Medicamentos restritos para tratamento de micobacterioses

5.1.16 Medicamentos para tratamento da hanseniase

Denon1'|r.13<;ao Forma farmacéutica Condicdo DDD ATC
genérica de uso

clofazimina capsula 50 mg e 100 mg R¥ 0lg JO4BAO1

e R” 02g  JOIAA08

minociclina

dapsona comprimido 50 R¥ 50mg  J04BA02

mge 100 mg
ofloxacino comprimido 400 mg R¥ 04¢g JO1IMAO1
. N capsula %00 mg RY 068
rifampicina suspensdo oral . JO4AB02
R 0,6g
20 mg/mL
R¥ - Medicamentos restritos para tratamento de hanseniase
5.2 ANTIFUNGICOS SISTEMICOS
Denon‘flr.xagao Forma farmacéutica Condicao DDD ATC
genérica de uso

po para solugio

anfotericinaB  injetavel 50 mg em H 35mg J02AA01
desoxicolato de s6dio
cipsula 100 mge 02g

fluconazol 150 mg R 0,2g J02AC01
solugdo injetavel 2 mg/mL H 02g

. cpsula 100 mg 2 02g

itraconazol * N R J02AC02
solugdo oral 10 mg/mL 02g

R®- Forma farmacéutica e concentragao (150 mg) restrita para tratamento de candidiase
vaginal (em dose tinica) ou onicomicose (em dose semanal)

R¥ - Medicamento restrito para tratamento de paracoccidioidomicose e histoplasmose
* A solugdo oral 10 mg/mL, do farmaco itraconazol, ndo estava disponivel no mercado bra-
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sileiro na ocasido da revisao desta Lista. A inclusdo na Lista tem o objetivo de orientar o se-
tor produtivo sobre necessidade identificada pela Comare.

5.3 ANTIFUNGICOS TOPICOS

Denominagao Forma Condicao
genérica farmacéutica de uso
cetoconazol xampu 2 %
nistatina suspensao oral
100.000 UI/mL
creme 2 %
nitrato de creme vaginal 2 %
miconazol logao 2%
geloral 2%
po2%
5.4 MEDICAMENTOS USADOS EM PNEUMOCISTOSE
Denominagao n Condicdo
o Forma farmacéutica
genérica de uso
cloridrato de cépsula ou
clindamicina comprimido 150 mg
difosfato de comprimido 5 mg
primaquina el5mg
isetionato de solugdo injetavel H
pentamidina 300 mg
comprimido
400 mg + 80 mg
sulfametoxazol  solugdo injetavel H
+ trimetoprima (80 mg +16 mg)/mL
suspensao oral
(40 mg + 8 mg)/mL
5.5 ANTIVIRAIS
5.5.1 Inibidores da polimerase viral
Denominagao Forma Condigao
genérica farmacéutica de uso
aciclovir comprimido 200 mg
aciclovir sédico  solugao injetavel H
250 mg
po para solugio
ganciclovir injetavel 546 mg o
. . H,R
sodico (equivalente a
500 mg ganciclovir)

DDD

1.500.000

Ul

DDD
1,2g
15mg

0,28¢

DDD

40g
40g

05¢g

ATC
D01ACO8

A07AA02

D01ACO02

ATC
JO1FFO1
PO1BA0O3

P01CX01

JO1EEO1

ATC

JO5ABO1

JO5AB06

R*'- Medicamento restrito para tratamento de infec¢des causadas por citomegalovirus
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5.5.2 Anti-Retrovirais

5.5.2.1 Inibidores de transcriptase reversa analogos de nucleosideo

Denom'lr.iagao Forma farmacéutica Condicdo DDD ATC
genérica de uso
. comprimido 300 mg R* 0,6g
abacavir solugdo oral 20 mg/mL R* 0,6g JOSAF06
comprimido 25 mg, R
didanosina 100 mg e 400 mg R* 04¢g JO5AF02
po parasolugdooral2 g R* -
- comprimido 150 mg R* 03g
lamivudina solugdo oral 10 mg/mL R* 03¢g JOSAFOS
cépsula 100 mg R® 068
ddovading  SOusAoorall0mgiml o 0,6g  JOSAFOI
solugao injetavel R® 0.6
10 mg/mL 08
zidovudina+  comprimido R® i J0SAF30

lamivudina 300 mg+ 150 mg

R¥ - Uso restrito para prescrigio em formuldrio proprio e dispensagdo em programas es-
pecificos do Ministério da Satide

5.5.2.2 Inibidores de transcriptase reversa nao-analogos de
nucleosideo

Denom'||.1a<;ao Forr:1a ‘ Condigdo DDD ATC
genérica farmacéutica de uso

capsula 600 mg 0.6

efavirenz solugio oral R* 08 JO5AGO03

0,6g

30 mg/mL
comprimido

nevirapina 200 mg . R¥ 0dg J0O5AGO1
suspensao oral 04g
10 mg/mL

R* - Uso restrito para prescri¢iao em formulario proprio e dispensagido em programas es-
pecificos do Ministério da Satde
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5.5.2.3 Inibidores de transcriptase reversa analogos de

nucleotideo

Denominagao Forma
genérica farmacéutica
fumarato .
. comprimido
de tenofovir
. 300 mg
desoproxila

Condicdo
de uso’

R32

DDD

0,245¢g

ATC

JO5AF07

R* - Uso restrito para prescri¢do em formuldrio proprio e dispensagdao em programas

especificos do Ministério da Satide

5.5.2.4 Inibidores de protease

Denominagao Forma
genérica farmacéutica
cdpsula133,3
lopinavir + mg+33,3mg
ritonavir solucdo oral
(80mg+20mg)/mL
mesQato Fle capsula 200 mg
saquinavir
comprimido
nelfinavir 25,0 8 .
po para solugdo
oral 50 mg/g
capsula 100 mg
ritonavir solugdo oral
80 mg/mL
sulfato de cépsula
atazanavir 150 mg € 200 mg

Condicgao
de uso

R33

R33

R33

R33

R33

R33
R33

33

DDD

1,8g
2,25¢g

2,25¢g

1,2g
1,2g

03g

ATC

JOSAE

JO5AEO1

JOSAE04

JOSAE03

JOSAEO08

R* - Uso restrito para prescri¢ao em formuldrio préprio e dispensagdo em programas es-

pecificos do Ministério da Satde

5.6 ANTIPARASITARIOS

5.6.1 Anti-helminticos

Denominagao Forma
genérica farmacéutica
comprimido
albendazol pri
mastigavel 400 mg
citrato de
L . comprimido 50 m
dietilcarbamazina P &

Condigdo
de uso

R34

DDD
0,4g

0,4g

continua

ATC

P02CA03

P02CB02
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Denominagao Forma Condicao
2q N DDD
genérica farmacéutica de uso
ivermectina comprimido 6 mg 12mg
comprimido 100 mg 02g
mebendazol suspensao oral 02g
20 mg/mL
. comprimido
praziquantel 150 mg e 600 mg 30g
comprimido 500 mg 3,0g
tiabendazol suspensao oral 3,0g
50 mg/mL
R - Uso restrito para tratamento de filariase linfatica
5.6.2 Antiprotozoarios
5.6.2.1 Amebicida, giardicida e tricomonicida
Denomln.mgao Forma farmacéutica Condicdo DDD
genérica de uso
comprimido 250 mg e 400 mg 2,0g
metronidazol  suspensdo oral 40 mg/mL 20g
creme vaginal 5% -
5.6.2.2 Antimalaricos
DenonT||'1a<;ao Forma farmacéutica Condicao DDD
genérica de uso
. solugdo injetével 3
arteméter 80 mg/mL. R 0,12¢g
Artesunato comprimido 50 mg R¥® 0,28¢g
. po para solugao -
desédio injetavel 60 mg
cloridrato de ]
dindamicina cépsula 150 mg 12¢g
dloridrato de comprimido 250 m R*» 1,0
mefloquina P & 08
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conclusio

ATC
P02CF01

P02CA01

P02BA01

P02CA02

ATC

P01ABO1

continua

ATC

PO1BE02

PO1BEO3

JO1FFO1

P01BC02



conclusio

Denomllr.\agao Forma farmacéutica Condicao DDD ATC
genérica de uso
sulfato de solugdo injetavel 05g
cloroquina 50 mg/mL
difosfato de comprimido 250 mg 05g
cloroquina (equivalente a . POIBAOL
150 mg cloroquina)
comprimido 83,2mg 05g
(equivalente a 50
mg cloroquina)
doxiciclina comprimido 100 mg 0lg JO1AA02
primaquina gorg;p :gliog 15mg P01BAO3
sulfato de comprimido 325 mg R¥® 1,5g
quinina
dicloridrato solugdo injetavel 1,5g POIBCOL

de quinina 24 mg/mL
R¥® - Uso restrito para prescri¢do por especialistas em programas especificos do
Ministério da Saude

39



5.6.2.3 Medicamentos contra toxoplasmose e adjuvantes

Denon‘:n.m;ao Forma farmacéutica Condicao DDD ATC
genérica de uso
cloridratode  capsula 150 mg 1,2g
clindamicina ~ e300m
fosfato de soluqéo%njetével H 1,8g JOIFFOL
clindamicina 150 mg/mL
espiramicina  comprimido 500 mg R 3,0¢g JO1FA02
comprimido 15 mg 60 mg
. 6 para solugio 60 m
folinatode {10 me ® vosasos
célcio A
solugdo injetavel 60 mg
3 mg/mL
pirimetamina  comprimido 25 mg 75mg  P01BDO1
sulfadiazina ~ comprimido 500 mg 0,6g JO1ECO02

R*- Medicamento restrito para tratamento de toxoplasmose no primeiro trimestre da ges-
tacdo por prevenir a transmissao ao feto

5.6.2.4 Medicamento contra tripanossomiase

DenonTu?agao For|11a . Condigdo DDD ATC
genérica farmacéutica de uso
benznidazol =~ comprimido 100 mg 04g P01CA02
5.6.2.5 Medicamentos contra leishmaniase
Denom,n.1a§ao Forl?a . Condicao DDD ATC
genérica farmacéutica de uso
po para solugio
anfotericinap  etdvel S0mg H 35mg  JO2AA01
em desoxicolato
de sodio
solugdo injetavel
antimoniato de 300 mg/mL 0,85g
. H P01CBO1
meglumina (850u 81 mg Sb5* 01CE0
antimonio/mL)
isetionato de po para solugao
pentamidina injetavel 300 mg i 0.28¢ Po1CX01
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5.6.2.6 Medicamentos contra filariase

Denominagao Forma Condicao

genérica
citrato de

farmacéutica
comprimido

dietilcarbamazina 50 mg

ivermectina

comprimido 6 mg

de uso

DDD

04g

12mg

ATC

P02CB02
P02CF01

5.7 ANTI-SEPTICOS, DESINFETANTES E ESTERILIZANTES

Denominagao
genérica
alcool etilico
gliconato de
clorexidina
glutaral
hipoclorito
de sodio

iodopovidona

permanganato
de potassio

Forma farmacéutica

solugéo 70 % m/V
solu¢ao degermante
2%a4%

solugdo 2 %

solugdo 10 mg cloro/mL

solugdo alcodlica 10%
(1% iodo ativo)

solu¢do aquosa 10%

(1% iodo ativo)

solugdo degermante 10%
(1% iodo ativo)

p6 ou comprimido

100 mg

Condigdo
de uso

DDD

30 mg

ATC
D08AX08
DO08ACO02

D08AX07

D08AGO02

D08AX06
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6 MEDICAMENTOS UTILIZADOS NO
MANEJO DAS NEOPLASIAS

6.1 ANTINEOPLASICOS
6.1.1 Alquilantes

Denominagao Forma Condigdo
genérica farmacéutica de uso

po para solugio H,R¥

ciclofosfamida W etav.e 1 1 5
comprimido -
50 mg

clorambucila comprimido 2 mg RY

dacarbazina po pard solugao H,R”
injetavel 200 mg

ifosfamida oL solugao H,R”
injetavel1 g

melfalana comprimido 2 mg RY

R¥ - Uso restrito para prescrigao por especialistas em programas especificos

6.1.2 Antimetabadlitos

Denominagao . .. Condicao
o Forma farmacéutica
genérica de uso
po para solugio
citarabina injetavel 100 mg, H,R¥
500mgelg
dladribina solugdo injetavel H.RY
1 mg/mL
creme 50 mg/g RY
fluoruracila solugdo injetavel H,R¥
25 mg/mL
mercaptopurina comprimido 50 mg RY
comprimido 2,5 mg R
metotrexato Ao g 37
1 solugdo injetdvel H,R
de sodio
25mg/mL
tioguanina comprimido 40 mg RY

R¥ - Uso restrito para prescri¢ao por especialistas em programas especificos
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DDD

DDD

ATC

LO1AAO1

LOIAA02
L01AX04

LO1AA06
LO1AA03

ATC

L01BCO1

L01BB04

L01BCO02

L01BB02

LO1BAO1

LO1BB03



6.1.3 Alcaloides e outros produtos naturais
Denominagao Forma Condicao

genérica farmacéutica de uso pbD ATC
docetaxel solugao injetdvel H,R¥ - L01CD02
20 mge 80 mg
capsula 50 mg R® -
etoposideo solugdo injetavel H,R¥ - L01CBO1
20 mg/mL
paclitaxel Zoi?;rgim etdvel H,R¥ - L01CDO1
sulfato de po para solugao HRY _ LO1CAO1
vimblastina injetdvel 10 mg ’
sulfato de p6 para solugdo HRY ) LO1CAO2
vincristina injetavel 1 mg ’
teniposideo i(())lumqg/onll? ctvel H,R” - L01CB02

R¥ - Uso restrito para prescrigao por especialistas em programas especificos
R® - Uso restrito para prescrigdo apenas por especialista

6.1.4 Antibiodticos

Denominagao Forma Condicdo
genérica farmacéutica de uso bDD ATC
cloridrato de po para solugio HRY ] LO1DBO02
daunorrubicina  injetdvel 20 mg ’
; po para solugio
dloridrato de injetével 10 mg H,RY : L01DBO1
doxorrubicina
e50mg
po para solugio H,R¥ -
cloridrato de injetavel 10 mg
idarrubicina cdpsula 5 mg RY - LOIDBOG
e25mg
dactinomicina soluao injetdvel H,R” - L01DAO01
100 pg/mL
sulfato de pd para solugio HRY ) LO1DCO1
bleomicina injetavel 15 UI ’

R¥ - Uso restrito para prescrigao por especialistas em programas especificos
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6.1.5 Compostos de platina

Denom,n.1a¢;ao Forr:1a ' Condicao DDD ATC
genérica farmacéutica de uso
po para solugio
carboplatina injetavel 150 mg H,R¥ - LO1XA02
€450 mg
cisplatina solugdo injetdvel ooy - LO1XA01
1 mg/mL

R¥- Uso restrito para prescrigao por especialistas em programas especificos

6.1.6 Outros agentes citotoxicos

Denom'||'1a<;ao FOI’I‘Pa . Condigdo DDD ATC
genérica farmacéutica de uso
. solugdo injetavel o
asparaginase 10.000 Ul H,R L01XX02
hidroxiuréia capsula 500 mg RY - L01XX05

R¥ - Uso restrito para prescrigao por especialistas em programas especificos
6.2 TERAPIA HORMONAL

6.2.1 Progestogenos

Denom'lr.la;ao FornA1a . Condicao DDD ATC
genérica farmacéutica de uso
acetato de megestrol comprimido 160 mg R¥ 0,16g  L02ABO1

R¥ - Uso restrito para prescri¢ao por especialistas em programas especificos

6.2.2 Analogos de Hormonios Liberadores de Gonadotrofina

Denom,n:|a<;a0 FonPa . Condicao DDD ATC
genérica farmacéutica de uso
acetato de 6 para suspensao 0,134 mg
. Po para susp R (depot)  LO2AE02
leuprorrelina injetavel 3,75 mg L
1 mg (inj.)

R¥ - Uso restrito para prescrigao por especialistas em programas especificos

6.2.3 Antiestrogenos

Denom,n?aqao Forr:1a . Condicdo DDD ATC
genérica farmacéutica de uso
c1trat0'de comprimido 10 mg RY 20mg LO2BAO1
tamoxifeno e20mg

R¥ - Uso restrito para prescrigao por especialistas em programas especificos
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6.2.4 Inibidores enzimaticos

Denominagao
genérica
anastrozol

6.3 ADJUVANTES DA TERAPEUTICA ANTINEOPLASICA

Denominagao
genérica
cloridrato de
ondansetrona

dexametasona

filgrastim

folinato de célcio

fosfato dissodico
de dexametasona

fosfato sodico de
prednisolona

mesna

pamidronato
dissodico
prednisona
succinato

sodico de
metilprednisolona

Forma
farmacéutica
comprimido 1 mg

Forma farmacéutica

comprimido 4 mg e 8 mg
solucdo injetavel 2 mg/mL
comprimido 4 mg

elixir 0,1 mg/mL

solugdo injetavel

300 pg/mL

comprimido 15 mg

po para solugao

injetavel 50 mg

solugao injetavel 3 mg/mL

solugdo injetavel 4 mg/mL

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

100 mg/mL

comprimido 400 mg e

600 mg

po para solugdo injetavel
60mge 90 mg
comprimido 5 mg e 20 mg

po para solugao
injetavel 500 mg

Condicdo
de uso
R37
R¥ - Uso restrito para prescrigdo por especialistas em programas especificos

DDD

1 mg

Condicao
de uso
R38
H

H,R¥
R®

H,RY

R4l

H, R%

H

R* - Uso restrito para émese induzida por firmaco citotdxico
R* - Uso restrito em casos de neutropenia grave induzida por firmaco citotoxico
R* - Uso restrito para pacientes em tratamento com metotrexato
R*' - Uso restrito para profilaxia de cistite hemorragica em pacientes em uso de ciclofosfa-

mida e ifosfamida

DDD

16 mg
16 mg
1,5mg
1,5mg
0,35
mg
60 mg
60 mg

60 mg

1,5mg

10 mg

10mg

20 mg

ATC
L02BGO03

ATC

A04AA01

HO02AB02

L03AA02

VO03AF03

HO02AB02

H02AB06

V03AFO01

HO02ABO07

HO02AB04

R* - Uso restrito para prescrigao por especialista para inibi¢ao de ostedlise em pacientes
com doengas onco-hematoldgicas.
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7 IMUNOSSUPRESSORES E IMUNOTERAPICOS
7.1 IMUNOSSUPRESSORES

Denominagao
genérica
azatioprina

ciclofosfamida

ciclosporina
fosfato sodico
de prednisolona

metotrexato
de sodio

prednisona

Forma farmacéutica

comprimido 50 mg
po para solugdo
injetave]200mgelg
comprimido 50mg
cépsula 25 mg, 50 mg
€100 mg

solugdo oral

100 mg/mL

solu¢do 1,34 mg/mL
(equivalente a 1 mg
prednisolona/mL)
comprimido 2,5 mg
solucdo injetavel
25mg/mL
comprimido 5 mg
€20 mg

Condigdo
de uso
R43
H,R®

R43

H,R®

R*® - Uso restrito para prescri¢do apenas por especialista

7.2 VACINAS E TOXOIDES

Denominagao Forma
genérica farmacéutica
vacina BCG - ID , .
po para solugio
(contra tuberculose, L
. injetavel
bacilos atenuados)
vacina de virus & parasoliicio
vivos atenuados de popa ¢
injetavel
febre amarela
vacina contra hepatite B solugao
(ADN, recombinante) injetavel
vacina contra raiva (uso p¢ para solugao
humano, cultivo celular) injetavel
vacina de virus vivos po para solugdo
contra sarampo injetavel
vacina antidiftéricae 5
o oa . suspensao
antitetinica adsorvida inietavel
uso adulto (DT) )

46

Condicao
de uso

DDD
0,15g

0,25g

0,25g

10mg

2,5mg

10 mg

DDD

ATC
L04AX01

LO1AAOQ1

L04AA01

HO02AB07

L04AX03

HO02ABO07

continua

ATC

J07ANO1

J07BLO1

J07BCO1
J07BGO1

J07BDO01

J07AM51



Denominagao
genérica

vacina oral contra
poliomielite
tipos 1,2e3
vacina triplice
bacteriana, contra
difteria,tétano e
coqueluche (DTP)
vacina triplice viral,
contra sarampo, rubéola
e caxumba (SRC)
vacina contra
febre tifoide

vacina contra influenza

vacina anti-
meningococoAeC
vacina anti-
meningococoBeC
vacina conjugada anti-
meningococo C

vacina oral de rotavirus
humano (VORH)
vacina tetravalente
(DPT+HiB) anti-
diftérica, anti-tetnica,
anti-pertussica e contra
meningite e outras
infecgdes causadas

por Haemophilus
influenzaetipo B

Forma
farmacéutica

solucdo oral

solu¢io
injetavel

solugio
injetavel
soluc¢do
injetavel
soluc¢do
injetavel

po para solugdo
injetavel
suspensao
injetavel
suspensao
injetavel
popara
solugdo oral

suspensao
injetavel

7.3 SOROS E IMUNOGLOBULINAS

Denominagao Forma
genérica farmacéutica
imunoglobulina solugdo injetavel
anti-D (Rh) 250 pg e 300 pg
imunoglobulina solugao injetavel
antitetanica 250 UI

conclusio
Condigdo

de uso bDD

ATC

JO7BF02

- JO7AJ51

- J07BD52

- JO7APO2
- J07BB02
- J07AHO3
- J07AHO3
- J07AHO7

- J07BHO1

- J07AG52

continua
Condigdo

de uso bbD

ATC
- JO6BBO1

J06BB02
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Denominagao
genérica
imunoglobulina
anti-rébica

soro anti-rabico

soro antiaracnidico

soro antibotrdpico

soro antibotrdpico
- crotalico

soro antibotrdpico
- laquético

soro antibotulinico
soro anticrotalico
soro antidiftérico

soro antielapidico

SOro
antiescorpionico
soro antilatrodectus

soro antilondmico

soro antiloxocélico

soro antitetanico
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Forma

farmacéutica
solucdo injetavel
150 UI e 300 UI
solucdo injetavel
200 UI/mL
solucdo injetavel
cada mL neutraliza
7,5 dose minima
necrética (DMN)
solugdo injetavel
5mg/mL
solugdo injetavel (5
mg+ 1,5mg)/mL
solugao injetavel
(5 mg+ 3 mg)/mL
solugdo injetavel
500 UI/mL
solugao injetavel
1,5mg/mL
solucdo injetavel
1.000 UI/mL
solucdo injetavel
1,5mg/mL
solugao injetavel
1 mg/mL
solugao injetavel
solucdo injetavel
3,5mg/mL
solugio injetavel
cada mL neutraliza
15 dose minima
necrética (DMN)
solucdo injetavel
1.000 UI/mL

conclusio
Condicao

de uso 2100

ATC
- JO6BBO5

- JO6AA06

- JO6AA

- JO6AA03
- JO6AA03
- JO6AA03
- JO6AA04
- JO6AA03
- JO6AAO1
- JO6AA03
- JO6AA

- JO6AA

- JO6AA

- JOGAA

- JO6AAQ2



8 MEDICAMENTOS E ANTIDOTOS USADOS
EM INTOXICAGOES EXOGENAS

8.1 NAO-ESPECIFICOS
Denominagao Forma Condicao

2 N DDD
genérica farmacéutica  de uso
: ;. solucdo injetavel
bicarbonato de s6dio 1 mEq/mL (8,4%) H -
~ . suspensao em
carvao vegetal ativado sorbitol 70% 50g
8.2 ESPECIFICOS
Denominagao Forma Condicao
aq Avefl DDD
genérica farmacéutica de uso
cloreto de solugdo injetdvel
e H -
metiltioninio 10 mg/mL
cloridrato de solucdo injetavel
H,R? -
naloxona 0,4 mg/mL
clor.ld.rato d ¢ comprimido 250 mg -
penicilamina
. solugdo injetavel )
flumazenil 0.5l H,R -
comprimido 15 mg 30 mg
folinato de cilcio  solugdo injetavel H -
3 mg/mL
mesilato de po para solugao :
desferroxamina injetavel 500 mg
mesilato de solucdo injetavel
Sy H -
pralidoxima 50 mg/mL
nitrito de sédio cépsula 250 mg -
. solugdo injetdvel
sulfato de atropina 0,25 mg/mL H -
tiossulfato de sédio soluco injetavel H -
250 mg/mL

R? - Fdrmaco sujeito ao controle especial - Lista C1 (Portaria SVS 344/98)

ATC

B05XA02

A07BAO1

ATC

V03AB17

V03AB15

V03AB25

VO03AF03

V03AC01

V03AB04
V03AB08
A03BAO1

V03AB06
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9 SOLUGOES HIDROELETROLITICAS E
CORRETORAS DO EQUILIBRIO ACIDO-BASICO

DenonTlr'lagao Forma farmacéutica Condicao DDD ATC
genérica de uso
dgua para N.A.(ampolade5mLe10mL) - VO7AB
injecdo N.A.(frasco 100 mL e 500 mL) -
liconato solugdo injetavel 10%
ge célcio (0,45 mEqJ/mL) H 308 A12AA03
fosfato de
potdssio A i
monobasico solucdo injetdvel
(0,03g+0,1567g)/mL H - B05XA06
+fosfato (2 mEq fosfato /mL)
de potdssio 4
dibasico
cloreto de solucdo injetavel 19,1%
potassio (2,56 mEq/mL) 2 - BOSXAOL
solugdo injetavel 20%
cloreto de (3,4mEq/mL) H
sédio solugdo injetavel 0,9% - BOSXADS
(0,154 mEq/mL)
bicarbonato solucdo injetavel 1 mEq/mL
de sodio (8,4%) i - BOoXAG
po para solugio oral
(composigdo por litro
apos preparo):
cloreto de s6dio 2,6 g
(75 mmoles s6dio)
sais para glicose anidra13,5g
reidratacdo (75 mmoles glicose) A - Al2BA51
oral * cloreto de potassio.....1,5 g
(20 mmoles de potassio
e 65 mmoles cloreto)
citrato de sddio
diidratado....2,9g
(10 mmoles citrato)

A - Férmula recomendada pela OMS - 14.2 Lista-Modelo, margo 2005
* — A foérmula dos sais para reidratagio oral é a recomendada pela OMS - 142 Lista
Modelo, mar¢o 2005. A inclusdo na Lista tem o objetivo de orientar o setor produtivo sobre

necessidade identificada pela Comare.
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Denominagao Condicao

o Forma farmacéutica DDD ATC
genérica de uso
solucdo injetavel
(composigao por litro):
solucio Rineer cloreto......109 mEq
§30 TINET s4dio ........ 130 mEq H - BO5BBOL
+ lactato ..
potdssio.... 4mEq
calcio........ 2,7mEq
lactato ...... 27,7 mEq
sulfat(f qe solugao injetavel 10% H 1,0g BOSXAO5
magnésio (0,81 mEq/mL Mg*)

10 AGENTES EMPREGADOS NA TERAPEUTICA DE NUTRI-
CAO

Denominagao Forma Condigao

genérica Farmacéutica de uso bDD ATC
L solugdo injetavel “

aminodcidos 100 mg/mL (10%) H,R B05BAO1

aminoacidos para  solugdo injetdvel "

uso pedidtrico 100 mg/mL (10%) HR L
solugdo injetavel

glicose 50 mg/mL (5%) e H - V06DCO01
500 mg/mL (50%)

T emulsdo injetdvel -

lipidios 100 mg/mL (10%) H,R - B05BA02

R*® - Uso restrito para prescri¢io apenas por especialista
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11 VITAMINAS E SUBSTANCIAS MINERAIS

Denominagao Forma Condicgao

aq N DDD ATC
genérica Farmacéutica  de uso

comprimido 0,4 mg
5mg (dose

4cido félico solucdo oral Profildtica) B03BBO1
0,2 mg/mL 10 mg (dose

Terapéutica)

calcitriol cépsula 0,25 ug H,R® 1ug A11CC04
comprimido

carbonato de célcio 1'25(.) T8 3,0¢g A12AA04
(equivalente a
500 mg Ca **)

cloridrato de solugao injetavel

hidroxocobalamina 1 mg/mL 2018 BO3BAOS

cl'o‘ridra'to de comprimido 0,168 ALLHAO?

piridoxina 50 mg

cloridrato de comprimido 50 mg

tiamina 300mg

palmitato de solu¢doinjetdavel ~ H,R® AUILIDEILY

tiamina * 100.000 UI/mL

fluoreto de sodio solucao bucal 88 mg (40 mg A12CDO1
2mg/mL fluoreto)
capsula R® 50.000 UI

. . 200.000 UT

palmitato de retinol T RS 50,000 UI A11CA01
150.000 UI/mL
solu¢io
injetavel 10%

sulfato de magnésio (equivalentea R® lg A12CC02
0,81 mEq
Mg**/mL)
comprimido 0,2 gFe**
40 mg Fe**

sulfato ferroso > B03AA07
solugdo oral 0,2 gFe™
25mgFe**/mL

R*® - Uso restrito para prescri¢io apenas por especialista

* — A solugao injetavel 100.000 UI/mL, de palmitato de tiamina, nao estava disponivel no
mercado brasileiro na ocasido da revisdo desta Lista. A inclusdo na Lista tem o objetivo de
orientar o setor produtivo sobre necessidade identificada pela Comare.
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SECAO B. MEDICAMENTOS
USADOS EM DOENCAS

DE ORGAOS E SISTEMAS
ORGANICOS







12 MEDICAMENTOS QUE ATUAM SOBRE O
SISTEMA NERVOSO CENTRAL E PERIFERICO

12.1 ANTICONVULSIVANTES

Denom'lr.\agao Forma farmacéutica Condicao DDD ATC
genérica de uso
. comprimido 200 mg R? 1,0g
carbamazepina xarope 20 mg/mL. R 10g NO3AF01
comprimido R 8,0 mg
clonazepam 0,5mge2mg NO3AEO1
solugdo oral 2,5 mg/mL R 8,0 mg
diazepam solugao injetdvel H,R® 10mg  NO5BAOI
5mg/mL
comprimido 100 mg R? 03g
. solucdo injetavel H,R? 03g
zf,)‘:l‘it:;na 50 mg/mL N03AB02
suspensdo oral R? 03g
25 mg/mL
comprimido 100 mg R’ 0lg
fenobarbital  SOuSa0 injetdvel R Olg  No3an0
100 mg/mL
solucdo oral 40 mg/mL R® 0lg
sulfato de solucdo injetdvel 50% H.R# i
magnésio (4,05 mEq/mL Mg**) ’
capsula 288 mg R? 1,5g
(equivalente a 250 mg
acido valpréico)
comprimido 576 mg R? 1,5
Valp,ro?lto (,egulvalent?a 500 mg NO3AGO1
de sodio acido valpréico)
solugdo oral ou 1,5
xarope 57,624 mg/mL
(equivalente a 50 mg
acido valpréico/mL)

R2- Farmaco sujeito ao controle especial — Lista C1 (Portaria SVS 344/98)

R® - Farmaco sujeito ao controle especial por causar dependéncia - Lista B1 (Portaria
SVS 344/98)

R* - Uso restrito para casos de pré-eclampsia e eclampsia
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12.2 ANTIDEPRESSIVOS E ESTABILIZADORES DE HUMOR

Denominagao
genérica

carbamazepina

carbonato
delitio
cloridrato de
amitriptilina
cloridrato de
clomipramina
cloridrato de
nortriptilina
fluoxetina

valproato
de sodio

Forma farmacéutica

comprimido 200 mg
xarope 20 mg/mL

comprimido 300 mg
comprimido 25 mg

comprimido 10 mg e 25 mg

capsula 10 mg, 25 mg
e50mg

capsula 20 mg
capsula288mg(equivalente
a250 mg acido valproéico)
comprimido 576 mg
(equivalente a 500 mg
acido valproico)

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

Condicao
de uso

RZ
RZ

RZ

RZ

RZ

RZ

RZ
RZ

RZ

DDD

1,0g

1,0g
24 mmol

(Li)

75mg
0,1g

75mg

20 mg
1,5¢g

1,5¢g

1,5¢g

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

12.3 ANTIPARKINSONIANOS

Denominagao Forma Condicdo
genérica farmacéutica de uso
cloridrato de comprimido 2 mg
biperideno
lactato de biperideno solugio injetavel H,R?
5mg/mL
levodopa + comprimido
carbidopa 250 mg + 25 mg

DDD

10 mg

10m

0,6g

R?- Farmaco sujeito ao controle especial - Lista C1 (Portaria SVS 344/98)
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NO3AF01

NO5ANO1

NO6AA09

NO06AA04

NO6AA10
NO06AB03

NO03AGO1

ATC

NO04AA02

NO04BA02



12.4 ANTIPSICOTICOS

Denominagao
genérica

cloridrato de
clorpromazina

haloperidol

decanoato de
haloperidol

Forma Condicao

farmacéutica de uso
comprimido 25 mg R?
€100 mg
solucéo oral R?
40 mg/mL
solugdo injetavel H,R?
5mg/mL
comprimido R?
I mge5mg
solugao oral R?
2mg/mL
solugdo injetavel H,R?
5mg/mL
solugdo injetavel H,R?
50 mg/mL

DDD ATC
03g

038 NosAAO1

01g
8,0 mg
8,0 mg
8,0mg NO05ADO1

3,3mg
(depot)

R?- Fdrmaco sujeito ao controle especial - Lista C1 (Portaria SVS 344/98)

12.5 ANSIOLITICOS E HIPNO-SEDATIVOS

Denominagao
genérica
diazepam

clonazepam

cloridrato de
clomipramina

Forma Condicao

farmacéutica de uso
comprimido 5 mg R?
solugdo injetavel H,R?
5mg/mL
comprimido R?
0,5mge2mg
solugdo oral H,R?
2,5mg/mL
comprimido R?
10 mge 25 mg

DDD ATC
10 mg

10mg  NO5BAOI
8,0mg
8,0mg NO3AEO1

0,lg  NO6AAO4

R?- Farmaco sujeito ao controle especial - Lista C1 (Portaria SVS 344/98)
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13 MEDICAMENTOS QUE ATUAM SOBRE O
SISTEMA CARDIOVASCULAR E RENAL

13.1 MEDICAMENTOS UTILIZADOS NA INSUFICIENCIA

CARDIACA
Denominagao
genérica
digoxina

espironolactona
furosemida

hidroclorotiazida
maleato de
enalapril
succinato de
metoprolol

Forma Condigdo

farmacéutica de uso
comprimido 0,25 mg
elixir 0,05 mg/mL
comprimido 25 mg
comprimido 40 mg
solugdo injetavel H,R*
10 mg/mL
comprimido 25 mg
comprimido 5 mg
e20mg
comprimido 25 mg
€100 mg

R* - Uso restrito para tratamento de edema agudo de pulmao
* — foi escolhido pela comodidade posoldgica

13.2 MEDICAMENTOS ANTIARRITMICOS

Denominagao
genérica

atenolol
cloridrato de
amiodarona

cloridrato de
lidocaina

cloridrato de
propranolol

cloridrato de
verapamil

Forma Condigao
farmacéutica de uso
comprimido 50 mg
€100 mg
comprimido 200 mg
solugdo injetavel H,R¥
50 mg/mL

solugdo injetavel 2% H,R*

comprimido 10 mg x
solugao injetavel

10 mg/mL

comprimido 40 mg,

80mge 120 mg

solugdo injetavel H,R¥
2,5mg/mL

R¥ - Uso restrito para tratamento de arritmia aguda
R*- Uso restrito para tratamento de taquicardia ventricular aguda
** — Indicagdo pedidtrica
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DDD

0,1 mg
0,1 mg
75mg
40 mg
40 mg
25mg

10mg

0,15g

DDD

75mg

02g
02g

30g

0,16 g
0,16 g

0,24g

0,24g

ATC

COIAAO05
CO3DA01

C03CA01

C03AA03
C09AA02

C07AB02

ATC

C07AB03

C01BD01

C01BB01

C07AA05

C08DAO1



13.3 MEDICAMENTOS USADOS EM CARDIOPATIA ISQUEMICA

Denominagao

Forma

Condicao

g A DDD ATC
genérica farmacéutica de uso
acido acetilsalicilico comprimido 100 mg R¥ lcomp BO1ACO6
atenolol comprimido 50 mg 75mg  C07AB03
€100 mg
besﬂaf[o.de comprimido 5 mg 50mg  COSCAOI
anlodipino e10mg
captopril comprimido 25 mg R* 50mg  C09AA01
cloridrato de comprimido 10 mg 0165  CO7AAOS
propranolol e40mg
clor1drat9 de comprimido 80 mg 024g  COSDAOI
verapamil €120 mg
fhmtrato. de compr1m1do R 20mg  COIDAOS
isossorbida sublingual 5 mg
solugdo injetavel 50
estreptoquinase 750.000 Ul e H 0 O . Ui B01ADO1
1.500.000 UT
L solugdo injetavel 10.000
heparina sédica 5.000 UL/ mL H UL B01ABO1
maleato de enalapril comprimido 5 mg 10mg  CO9AA02
e20mg
. comprimido 40 mg
40
.mononlt.rato de solugdo injetavel "8 Co1DA14
isossorbida H -
10 mg/mL
sinvastatina comprimido 10 mg 15mg Cl0AAOQ1
e40mg
R*¥ - Uso restrito para paciente adulto
R - Uso restrito para urgéncia hipertensiva
R’ - Uso restrito para casos de crise anginosa
13.4 ANTI-HIPERTENSIVOS
13.4.1 Diuréticos
Denctn.una(;ao Forr:na . Condicdo DDD ATC
genérica aaa farmacéutica de uso
espironolactona  comprimido 25 mg 75mg CO03DA01
hidroclorotiazida comprimido 25 mg 25mg C03AA03
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13.4.2 Bloqueadores adrenérgicos

Denominagao Forma Condicao
genérica farmacéutica de uso

atenolol comprimido 50 mg R®
€100 mg

cloridrato de comprimido 10 mg

propranolol e40mg

metildopa comprimido 250 mg R

succinato de comprimido 25 mg R®

metoprolol e 100 mg

R - Nao estd indicado para pacientes gestantes
R - Uso restrito para tratamento de hipertensao em gestantes

13.4.3 Bloqueador de canais de calcio

Denominagao Forma Condicdo
genérica Farmacéutica de uso
besilato de comprimido 5 mg
anlodipino e10mg
cloridrato de comprimido 80 mg
verapamil €120 mg

13.4.4 Vasodilatadores diretos

Denominagao . .. Condicao
21 Forma Farmacéutica
genérica de uso
mi 54

cloridrato de compr m.nflo ,25 8 HR

. : solugdo injetavel
hidralazina

20 mg/mL

nitroprusseto po para solugao H.R%
desodio injetdvel 50 mg ’

R - Uso restrito para hipertensdo refratdria
R - Uso restrito para tratamento de emergéncia hipertensiva

13.4.5 Inibidores da enzima conversora da angiotensina

Denominagao Forma Condicao
genérica farmacéutica de uso
captopril comprimido 25 mg R
maleato de enalapril comprimido 5 mg
€20 mg

R3¢ - Uso restrito para casos de urgéncia hipertensiva
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DDD
75mg

0,l6g
1,0g
0,15g

DDD
5,0mg

0,24g

DDD
0,1g

50 mg

DDD

50 mg
10 mg

ATC

C07AB0O3

C07AA05
C02AB01
C07AB02

ATC

C08CAO01

C08DAO1

ATC

C02DB02

C02DD01

ATC
C09AA01
C09AA02



13.5 DIURETICOS

Denom,n.1a<;ao Forr:1a . Condicao DDD ATC
genérica farmacéutica de uso
imido 2
espironolactona comprimido 25 mg 75mg  CO03DAO01
€100 mg
comprimido 40 mg 40 mg
furosemida solugdo injetavel H,R¥ 40mg  C03CA01
10 mg/mL
. .., comprimido 12,5 mg
hidroclorotiazida 25mg  CO3AA03
e25mg
manitol solugao injetavel 20 % H - B05BC01

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

13.6 MEDICAMENTOS USADOS NO CHOQUE CARDIOVASCULAR

DenonTn?agao Forr:m ‘ Condigao DDD ATC
genérica farmacéutica  de uso
cloridrato de solugdo injetdvel "
dobutamina 12,5mg/mL HR 0.5g  COICA07
cloridrato de dopamina solucgo injetavel H,R*® 0,5g CO01CA04
5mg/mL
cloridrato de epinefrina solucio inietavel
ou hemitartarato sao 1y H,R% 0,5mg CO01CA24
s 1 mg/mL
de epinefrina

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

13.7 HIPOLIPEMIANTE

Denonfnjagao Forma farmacéutica Condicdo DDD ATC
genérica de uso
sinvastatina comprimido 10 mg e 40 mg 15mg  CI0AAQ1
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14 MEDICAMENTOS QUE ATUAM SOBRE O SANGUE

14.1 ANTIANEMICOS

Denominagao Forma
genérica farmacéutica de uso
comprimido 5 mg
solucdo oral
acido folico 0,2 mg/mL
e solucdo injetavel
2.000 UL e 4.000 UI
cloridrato de solugdo injetavel
hidroxocobalamina 1mg/mL
comprimido
sulfato ferroso 40 me Fe™
solucdo oral
25 mgFe**/mL

Condicao

DDD ATC

0,4 mg (dose

profilatica)

10mg (dose  B03BBO1
terapéutica)

ambas

1.000UI BO3XA01

20 ug B03BA03
0,2gFe**

02gpe BUSAAYY

R* - Medicamento restrito para tratamento de anemia em pacientes portadores de insufi-

ciéncia renal cronica

14.2 ANTICOAGULANTES E ANTAGONISTAS

Denominagao e
, . Forma farmacéutica
genérica

cloridrato de solugdo injetdvel 10 mg/mL

protamina
solugdo injetavel 10 mg/mL
. (uso intramuscular)
fitomenadiona .
emulsdo injetdvel 10 mg/mL
(uso intravenoso)
solugdo injetdvel
. 5.000 UI/mL
heparina .,
sédica solugdo injetdvel
(subcutanea) 5.000
U1/0,25 mL
vGn comprimido 1 mg e 5 m:
sodica p & &
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Condigdo
de uso

DDD ATC
- VO03ABl14
20mg
20mg B02BAO1
10.000
Ul
10.000 BO1ABO1
Ul

7,5mg BO1AA03



14.3 ANTIAGREGANTE PLAQUETARIO
Denominagao Forma Condicao

genérica

farmacéutica

acido acetilsalicilico comprimido 100 mg

14.4 FATORES DE COAGULAGCAO E RELACIONADOS

Denominagao
genérica

fator I de
coagulagio

fator ITA de
coagulacdo

fator VII de
coagulagao

fator VIII de
coagulagdo

fator VIII de
coagulagdo

fator VIII de
coagulacdo

fator VIII de
coagulagdo
(von
Willebrand)

fator IX de
coagulacdo

Forma farmacéutica

po para solugio injetavel
500 UIe 600 UI (AE>0,6
UI/mg) complexo
protrombinico

po para solugdo injetavel
500 UI (concentrado de
alta pureza; AE>0,6 UI/mg)
complexo protrombinico
parcialmente ativado

po para solugdo

injetavel 60.000 UI,
120.000 UT e 240.000 UTI
(concentrado de fator VII
recombinante ativado)
po para solugdo injetavel
500 UI (concentrado;
AE>1Ul/mg)

pé para solugao

injetavel 250 UL e 500

Ul (concentrado de alta
pureza; AE>2.000 UI/mg)
po para solugdo

injetavel 250 UL e 500

UI (concentrado de alta
pureza; AE= ou > 1 UI)
po para solugio

injetavel 250 UL e 500

Ul (concentrado de alta
pureza; AE>1.000 UI/mg)
po para solugdo injetavel
200 UT,250 U e 500 UI
(concentrado de alta
pureza; AE>50 Ul/mg)

de uso

Condicao
de uso

H,R®

H,R®

H,R®

H,R%

H,R®

H,R®

H,R®

H,R®

R* - Uso restrito para prescri¢io apenas por especialista.

DDD

1 comp

DDD

350 UI

ATC
B01ACO06

ATC

B02BD01

B02BD

6.000UI B02BDO05

500 UI

500 UI

500 UI

500 UI

350 UI

B02BD02

B02BD02

B02BD02

B02BD02

B02BD04
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14.5 FRACOES DO PLASMA PARA FINS ESPECIFICOS
Denominagao Forma Condicao
genérica farmacéutica de uso

albumina humana solu¢do injetavel20%  H,R® - B05AA01
R% - Uso restrito para casos de hipoalbuminemia

DDD ATC

14.6 EXPANSOR VOLEMICO

Denon1,n:|aqao FornA1a . Condicao S ATC
genérica Farmacéutica de uso
poligelina solugdo injetavel 3,5% H - B05AA06

14.7 TROMBOLITICO

DenonTn?aqao Forma Farmacéutica Soncicac DDD ATC
genérica de uso
. solugao injetével 750.000 o 1.500.
estreptoquinase Ule 1.500.000 UT H,R 000 UI BO1ADO1

R® - Medicamento restrito para tratamento de infarto agudo do miocardio ou de embolia
pulmonar com repercussdo hemodinamica.
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15 MEDICAMENTOS QUE ATUAM
SOBRE O SISTEMA DIGESTIVO

15.1 ANTIACIDOS

Denomln.1a<;ao Forma farmacéutica Condicio DDD ATC
genérica de uso
hidréxido de ;gg“gf“ﬁfgonﬁmgavel
magnésio + & ~ & A02AX
hidréxido dealuminio o Pe o0 oral
(35,6 mg + 37 mg)/mL

15.2 ANTI-SECRETORES
DenonTn?agao Forma farmacéutica Condicao DDD ATC

genérica de uso
clor‘lc‘lrgto de comp~r1rT11fio ’150 mg 03g A02BAO2
ranitidina solucdo injetavel 25 mg/mL H 03g
omeprazol cdpsula 10 mg e 20 mg 20mg A02BCO1
0{n§prazol pd para solugao q 20mg  A02BCOI
sodico injetdvel 40 mg

15.3 ANTIMICROBIANOS (ERRADlCA(;A"\o DE HELICOBACTER PYLORI)

Denominagao Forma Condigao
2q Are DDD
genérica farmacéutica de uso
i capsula ou
amoxicilina comprimido 500 mg 108
. L. cdpsula ou
claritromicina A 0,5g
metronidazol comprimido 250 mg 20¢g

15.4 ANTIEMETICOS E AGENTES PROCINETICOS

Denominagao P Condicao
e Forma farmacéutica
genérica de uso

comprimido 10 mg

cloridrato de A
metoclopramida soluqiio injetavel 5 mg/mL

solugdo oral 4 mg/mL R®
cloridrato de comprimido 4 mg e 8 mg
ondansetrona solugdo injetavel 2 mg/mL H,R®

DDD

30mg
30mg
30 mg
16 mg
16 mg

ATC
JO1CA04

JO1FA09
PO1ABO1

ATC

AO3FAQ1

A04AA01

R® - Uso restrito para criangas pela possibilidade de indugéo de reagdes extrapiramidais
R® - Usorestrito para émese induzida por farmaco citotdéxico de alto potencial emetogénico
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15.5 ANTIDIARREICO SINTOMATICO

Denominagao Forma Condicao DDD ATC
genérica farmacéutica de uso
loperamida comprimido 2 mg 10mg  A07DA03
15.6 LAXATIVOS
Denon!n?aqao Forma farmacéutica Condicao DDD ATC
genérica de uso
glicerol enema 120 mg/mL A06AGO4
supositorio 72 mg -
muc1.101de de po para dispersio 708  AOGACOI
Psyllium oral5ga6g
sulfato de magnésio p¢ para solugdo oral 30 g 7,08 A06ADO04
15.7 OUTROS
Denominagao N Condicao
g Forma farmacéutica DDD ATC
genérica de uso
lactulose solu¢do oral 667 mg/mL  H,R* 6,7g A06AD11
sulfassalazina ~ comprimido 500 mg R® 2,0g A07EC01

R* - Uso restrito para casos de encefalopatia hepatica
R® - Uso na doenga inflamatoria intestinal
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16 MEDICAMENTOS QUE ATUAM SOBRE

O SISTEMA RESPIRATORIO
16.1 ANTIASMATICOS

Denominagao Forma
genérica farmacéutica

solucdo inalante
brometo de 0,25 mg/mL
ipratrdpio aerossol

0,02 mg/dose

po,solucdo inalante
dipropionato de ou aerossol
beclometasona* 50 pg/dosee

200 pg/dose

solugdo oral
fosfato sodico 1,34 mg/mL

de prednisolona (equivalentea 1 mg

prednisolona/mL)
prednisona comprimido
5mge 20 mg
succinato p6 para solugao
sodico de injetavel
hidrocortisona 100 mge 500 mg
aerossol 100
pg/dose
sulfato de .
salbutamol solugdo inalante
5mg/mL
solugao injetavel
0,5 mg/mL

Condigao
de uso

DDD ATC

0,3 mg (solugao
inalante)
0,12 mg (aerossol RO3BBOL
ou p6 inalante)
0,8 mg (aerossol

) inalant
ou pé inalan ~e) RO3BAOI
1,5 mg (solugdo
inalante)
10 mg

HO02AB06

10
M8 HO02AB07

H,R®% 30mg

HO02AB09

0,8 mg
(aerossol
inalante)
H 10 mg (solugao R0O3CC02
inalante)
12mg

R - Uso restrito como alternativa para o tratamento da asma aguda grave em criancas in-

capazes de reter a forma oral

* — As formas farmacéuticas solugdo inalante e aerossol 200 mcg/dose, do fairmaco
dipropionato de beclometasona, ndo estavam disponiveis no mercado brasileiro na
ocasido da revisdo desta Lista. A inclusdo na Lista tem o objetivo de orientar o setor
produtivo sobre necessidade identificada pela Comare.
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16.2 AGENTES TENSOATIVOS PULMONARES
E OUTROS QUE ATUAM NA SINDROME DO
DESCONFORTO RESPIRATORIO EM NEONATOS

Denon‘fn?a;ao FornA1a ' Condicao DDD ATC
genérica farmacéutica de uso
acetato de betametasona suspensdoinjetivel ~H,R¥  1,5mg
+ fosfato dissddico (3 mg+ 3 mg)/mL H02AB01
de betametasona
solucdo injetavel H,RY 01l6g
beractanto 25 mg/mL
ou RO7AA02
alfaporactanto solucdo injetavel H,RY  01l6g
80 mg/mL

R¥ — Medicamento restrito a unidades de tratamento intensivo em neonatologia

16.3 PREPARAGOES NASAIS

Denomllr.la«;ao ForrI\a . Condicao DDD ATC
genérica farmacéutica de uso
cloretodesddio  solucdonasal 0,9 % - RO1AX10
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17 MEDICAMENTOS QUE ATUAM SOBRE OS
SISTEMAS ENDOCRINO E REPRODUTOR

17.1 HORMONIOS HIPOFISARIOS E RELACIONADOS

Denorrjlr)a;ao Forr’:\a . Condicgao DDD ATC
genérica farmacéutica de uso

acetato de. po pa,ra suspensao 6 0,134 mg (.d<.3pot ) LO2AE02

leuprorrelina  injetavel 3,75 mg 1 mg (inj)

R%- Uso restrito por prescri¢ao de especialistas em programas especificos

17.2 HORMONIO TIREOIDIANO, MEDICAMENTOS

ANTITIREOIDIANOS E ADJUVANTES

Denom’lr'la(;ao Forma Farmacéutica Condicdo DDD ATC
genérica de uso

cloridratode ~ comprimido 10 mg e 40 mg 0,16g

propranolol solugdo injetavel 10 mg/mL 0,16g CO7AA0S

iodo+iodeto  solucdo deiodeto de HO3CA

de potassio potéssio iodada (FN) -

le,voltlroxma comprimido 25 pg, 015mg HO3AA01
sodica 50 uge 100 ug

ey .. comprimido 50 mge
propiltiouracila 100 mg 01lg HO03BA02

FN - Formulério Nacional

17.3 INSULINAS E ANTIDIABETICOS ORAIS

Denom,||.1a<;ao Forn;a . Condigdo DDD ATC
genérica Farmacéutica de uso
clorldrat(') de comprimido 500 mg 208 ATOBAO2
metformina €850 mg
glibenclamida comprimido 5 mg 10mg  AIl0BBOI
gliclazida comprimido 80 mg R® 0,16g  A10BB09
insulina suspensao injetavel

humana NPH 100 U/mL 40 UI A10ACO1

insulinahumana  solugo injetavel
regular 100 UI/mL
R% - Uso restrito para pacientes idosos

40 UI A10ABO1
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17.4 HORMONIOS SEXUAIS, ANTAGONISTAS
E MEDICAMENTOS RELACIONADOS

17.4.1 Estrogenos

Denom'|r.1agao Forma Farmacéutica Condicdo DDD ATC
genérica de uso
A . 62
estr9gemos compr1m1flo 0,3mg 0,625 mg GO3CA57
conjugados creme vaginal 0,625 mg/g 0,625 mg
estriol creme vaginal 1 mg/g 0,2mg  GO03CA04
17.4.2 Progestogeno
Denom’n.mc;ao Fornja ' Condicao DDD ATC
genérica Farmacéutica de uso
acetato (.1e comprimido 50mg  GO3DAO2
medroxiprogesterona  2,5mge 10 mg
17.4.3 ANDROGENO
Denom'||.1a§ao Fornﬁ1a . Condicdo DDD ATC
genérica Farmacéutica de uso
cipionato de solugdo injetavel RS 18mg  GO3BAO3
testosterona 100 mg/mL

R - Uso restrito por prescrigao de especialistas em programas especificos

17.4.4 Contraceptivos hormonais orais

Denom,||.1aqao FornA1a . Condicdo DDD ATC
genérica Farmacéutica de uso
etinilestradiol +  comprimido GO3AAQT
levonorgestrel 0,03mg+0,15mg
levonorgestrel comprimido 1,5mg R” G03AC03
noretisterona comprimido GO03ACO01
0,35mg

R” - Uso restrito para contracep¢do de emergéncia.

17.4.5 Contraceptivos hormonais injetaveis

Denominagao genérica Forrpa : Condicdo DDD ATC
farmacéutica de uso
lucdo injetavel
acetato (.1e solugdo injetdve 1,67mg  GO3AC6
medroxiprogesterona 150 mg/mL
enantato de noretisterona solugdo injetavel GO3AAQS

+ valerato de estradiol 50 mg+5mg
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17.4.6 Indutores de ovulacao

Denom'||.1a<;ao For|11a . Condicao DDD ATC
genérica farmacéutica de uso
citrato de clomifeno comprimido 50 mg R® 9,0mg  G03GB02

R*® - Uso restrito para prescri¢do apenas por especialista.

17.4.7 Medicamentos que atuam na contratilidade uterina

Denom'n:laqao Fon?a . Condicao DDD ATC
genérica farmacéutica de uso
maleato d.e solugdo injetdvel H 0,2 mg GO2AB03
ergometrina 200 pug/mL
A 71
nifedipino cdpsula ou R 0mg - ogca0s
comprimido 10 mg
o solugdo injetavel H 15U1
ocitocina 5 Ul/mL HO1BB02
R - Uso restrito como tocolitico
17.4.8 Farmaco usado para bloqueio da lactacao
Denonjn.laqao Forrpa . Condicao DDD ATC
genérica farmacéutica de uso
cabergolina comprimido 0,5 mg R” 0,5mg  G02CBO03

R - Uso restrito para lactantes HIV positivas e outros casos especiais
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18 MEDICAMENTOS TOPICOS USADOS
EM PELE, MUCOSAS E FANEROS

18.1 ANESTESICO LOCAL

Denominagao Forma Condicao
genérica farmacéutica de uso
cloridrato de gel 2%
lidocaina aerossol 100 mg/mL

18.2 ANTIINFECTANTES

Denominagao e Condicdo
aq Forma farmacéutica
genérica de uso
liconato de
gieona solugdo bucal 0,12 %
clorexidina

metronidazol  creme vaginal 5%
suspensao 100.000
Ul/mL

creme 2%

creme vaginal 2%
gel oral 2%

logdo 2%

p62%
permanganato  p6ou comprimido
de potdssio 100 mg
sulfadiazina
de prata

nistatina

nitrato de
miconazol

pasta 1%

DDD

18.3 ANTIPRURIGINOSO E ANTIINFLAMATORIO

Denominagao Forma Condicao
genérica farmacéutica de uso
acetato de
. . creme 1%
hidrocortisona
dexametasona creme 0,1%
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DDD

ATC

D04ABO01

ATC

A01ABO3
GO1AFO01
AQ07AA02

D01AC02

D08AX06

D06BAO1

ATC

D07AA02
D07AB19



18.4 AGENTES CERATOLITICOS E CERATOPLASTICOS
Denominagao Forma Condicao

- .- DDD
genérica farmacéutica de uso
4cido salicilico pomada 5% (FN) -
alcatrdo mineral pomada 1% (FN) -
pasta d’agua pasta (FN) -
perox1’do de gel 2,5% ¢ 5% _
benzoila
podofilina solugao10%a25%  H,R” -
FN - Formuldrio Nacional
R - Aplicagdo por médico
18.5 ESCABICIDA E PEDICULICIDA
Denominagao Forma Condicdo
- A DDD
genérica farmacéutica de uso
ermetrina creme 5% i
P logdo 1% -
18.6 OUTROS
Denominagao Forma Condigdo
. e DDD
genérica farmacéutica de uso
6leo mineral frasco 100 mL -

ATC

DO1AE12
D05AA
D02AB

D10AEO1

ATC

P03AC04

ATC
D02AC
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19 MEDICAMENTOS TOPICOS USADOS

NO SISTEMA OCULAR
19.1 ANESTESICO LOCAL
Denonjn?a(;ao Forr11a . Condicdo DDD ATC
genérica farmacéutica de uso
cloridrato de colirio 0,5% H,R* - SOIHAO4
proximetacaina

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

19.2 ANTIINFECTANTES

Denomllr.iat;ao Forma farmacéutica Condicao DDD ATC
genérica de uso
cloridrato de .
L pomada oftalmica 1 % - SO1AA09
tetraciclina
nitrato de prata colirio 1 % - S01AX02
sulfato (.1e. colirio 5 mgl/ m.L - SO1AALL
gentamicina  pomada oftamica 5 mg/g -
19.3 ANTIINFLAMATORIO E ANTIALERGICO
Denom'n.1aqao Fon?a . Condigao DDD ATC
genérica farmacéutica de uso
dexametasona colirio 0,1% - S01BAO1
19.4 MIDRIATICO E CICLOPLEGICO
Denorrln?agao For|11a . Condicdo DDD ATC
genérica farmacéutica de uso
sulfato de atropina  colirio 1% - SO1FA01
tropicamida colirio 1% - SO1FA06
19.5 ANTIGLAUCOMATOSOS
Denominagao Forma Condicdio DDD  ATC
genérica farmacéutica de uso
acetazolamida comprimido 250 mg 0,75g SO1EC01
cloridrato de pilocarpina colirio 2 % 0,4mL SOIEBO1
maleato de timolol colirio 0,25 %€ 0,5 % 0,2mL SO01EDO1
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19.6 SUBSTITUTO DA LAGRIMA

Denominagao Forma
genérica farmacéutica
hipromelose colirio 0,2% ¢ 0,3 %

19.7 AGENTES DIAGNOSTICOS

Denominagao Forma
genérica Farmacéutica
fluoresceina sédica  colirio 1%
tropicamida colirio 1%

Condicao
de uso

Condigao
de uso
H
H

DDD

DDD

ATC

S01KA02

ATC

S01JA01
S01FA06
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SECAO C. OUTROS
MEDICAMENTOS E
PRODUTOS PARA A SAUDE







20 DISPOSITIVO INTRA-UTERINO

Denominagao Forma
genérica farmacéutica
dispositivo intra- 380 mm?de cobre
uterino modelo T
diafragma 60 mm de didmetro
65 mm de didmetro
70 mm de didmetro
75 mm de didmetro
80 mm de didmetro
85 mm de didmetro

21 METODOS DE BARREIRA

Denominagao genérica  Forma farmacéutica

170 mm x 49 mm;

reservativo masculino
p 180 mm x 52 mm

22 AGENTES DIAGNOSTICOS

22.1 MEIOS DE CONTRASTE

Denominagao AL
& Forma farmacéutica
genérica
diatrizoato solugdo injetével

de sédio + (0,1g+0,66g)/mL
diatrizoatode  (equivalentea
meglumina 370 mgiodo/mL)

solugdo injetavel
ioxitalamato (0,59 gacido ioxitalamico +
demeglumina 0,15 g meglumina)/mL
+ ioxitalamato + 0,58 ghidréxido de
de sédio sodio (equivalente a

350 mgiodo/mL)
sulfato de bario suspensao oral 1 g/mL

Condigdo de

uso

Condigao
de uso
H

Condigao
de uso

DDD

ATC

G02BA02

ATC

VO7AY

ATC

V08AAOIL

VO08AAO5

V08BAO1
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22.2 DIAGNOSTICO IMUNOLOGICO

Denon1,n:|agao Forma farmacéutica Condicdo DDD ATC
genérica de uso
prova tuberculinica solugo injetavel
(derivado protéico (intradérmica) 0,1 mL - V04CF01
purificado ) (PPD-Rt23,2.000 U)

22.3 OUTROS AGENTES DIAGNOSTICOS

Denominagao Condigao

aq Forma farmacéutica DDD ATC
genérica de uso
solu¢do deiodo (20 mgiodo + 40 m
composto para 8 8 - V04CX

teste de Schiller iodeto de potdssio)/mL

23 PRODUTOS PARA O TRATAMENTO DO TABAGISMO

Denonjn?a(;ao Forr11a ' Condicao DDD ATC
genérica farmacéutica de uso
clor1dra-to de comprimido 150 mg R? 0,3g  NO07BA02
bupropiona
goma de mascar 2 mg RS 30 mg
nicotina adesivo transdérmico 14mg NO7BAO1

7mg,14mg, 21mg
R?- Farmacos sujeitos a controle especial ou que possam induzir abuso e (ou) dependén-
cia; Lista C1 (Portaria SVS 344/98)

R%- Uso restrito por prescri¢io de especialistas em programas especificos
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24 SOLUCOES PARA DIALISE

Denominagao Condicao

- Forma farmacéutica DDD ATC
genérica de uso
composi¢io apos diluigdo:
Na*....co... 138 mEq/L
solugdo dcida para Cartme 3,5 mEg/L
hemodidlise Kf i 2mEq/L H - B05Z
Mgt .......... 1 mEq/L
e 109,5 mEq/L
acetato......3mEq/L
~ . Composi¢ao apds diluigao:
SOIHQEO alcg@;fll? NaHCO,...84% (32mEq ~ H - Bo5Z
parahemodidlise - 0°,0)
solugdo injetavel com:
solucio para Na; ............ 140 mEq/L
didlise peritoneal Ca 3,5 mEq/L H - B05DA
com glicose 1,5% Mg** .......... 1,5mEq/L
’ Clus 101 mEq/L
lactato ....... 44,6 mEq/L
solugao injetavel com:
soluciopara Naj+ ............ 132 mEq/L
didlise peritoneal €Ot 3,5 mEq/L H - B05DB
com glicose 4,25% Mg** .......... 0,5mEq/L
’ Clurenes 96 mEq/L
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MEDICAMENTOS POR
ORDEM ALFABETICA







acetato de

. . creme 1% - D07AA02
hidrocortisona

acetato de comprimido

) GO3DA02
medroxiprogesterona 2,5mge 10 mg >0mg

comprimido
160 mg

comprimido 40g

aciclovir 200 mg

aciclovir sddico solugao injetavel H 40g JO5ABO1
250 mg

acido acetilsalicilico

acetato de megestrol R¥ 0,16g L02ABO1

comprimido 1

100 mg comprimido BO1ACO6

acido salicilico pomada 5% (FN) DO1AEI12

1 - Veja as restri¢des de usono Anexo F.

[0}
(Val



Denominagao
genérica

albendazol

albumina humana

alcatrao mineral
alcool etilico

alopurinol

amicacina, sulfato

aminodcidos

aminodcidos para
uso pedidtrico

amiodarona,
cloridrato

amitriptilina,
cloridrato

amoxicilina

amoxicilina +
clavulanato de
potassio
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Forma
farmacéutica

comprimido
mastigavel

400 mg

solucdo
injetavel 20%
pomada 1% (FN)
solu¢ao 70 % m/V
comprimido

100 mg e 300 mg
solugao injetavel
50mg/mLe

250 mg/mL
solugo injetavel
100 mg/mL
(10%)

solugao injetavel
100 mg/mL
(10%)
comprimido
200 mg

solugdo injetavel
50 mg/mL
comprimido
25mg

cpsula ou
comprimido
500 mg

pd para
suspensao oral
50 mg/mL
comprimido
500 mg + 125 mg
suspensao oral
50 mg+12,5
mg/mL

Condicao
de uso’

H,R®

H, R

H, R®

H,R%

H, R¥

RZ

RlO

DDD

04g

04g

1,0g

02g
02g

75mg

1,0g
1,0g

1,0g

1,0g

ATC

P02CA03

B05AA01

DO05AA
DO08AX08

MO04AAO01

J01GB06

B05BAO01

B05BAO1

C01BDO1

NO6AA09

J01CA04

JO1CRO2



Denominagao
genérica

ampicilina sédica

anastrozol

anfotericina B

anlodipino, besilato

antimoniato de
meglumina

arteméter

artesunato de sodio

asparaginase
atazanavir, sulfato
atenolol

atractrio, besilato
atropina, sulfato

atropina, sulfato

azatioprina

azitromicina

Forma
farmacéutica

Condicao
de uso’

po para solugao
injetavel1g
€500 mg
comprimidolmg  R¥
po para solugao
injetavel 50 mg
em desoxicolato
de sodio

H,R!
H

comprimido 5 mg
el0mg

solugdo injetavel
300 mg/mL
(850u8l mg
antimoénio/mL)
solugao injetavel
80 mg/mL
comprimido

50 mg R®
po para solugdo
injetavel 60 mg
solugao injetavel
10.000 UT
capsula 150 mg
€200 mg

R35

H,RY

R33

comprimido

50 mge 100 mg
solugdo injetavel
10 mg/mL
colirio 1%
solugdo injetavel
0,25 mg/mL
comprimido

50 mg
comprimido
500 mg R, R®
suspensao oral R¥®
40 mg/mL

RSZ

H

R8 X R43

DDD

20g

1 mg

35mg

5,0mg

0,85¢g
Sb5+

0,12g

0,28¢

03g

75mg

1,5mg

0,15g

03g
03g

ATC

JO1CAO1

L02BG03

J02AA01

C08CA01

P01CBO01

PO1BE02

PO1BE03

L01XX02

JO5AE08

C07AB03

MO03AC04
S01FA01
A03BAO1

L04AX01

JO1FA10
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Denominagao Forma Condicao DDD ATC
genérica farmacéutica  de uso’
bario, sulfato de SUSpensao H - VO08BAO1
oral 1 g/mL
po,solugao 0.8 mg
ik (aerossol ou
beclometasona, ¢ inalante)
aerossol b
dipropionato e 1,5mg  RO3BAO1
200 pg/dose .(solu(;ao
inalante)
po para 36
benzilpenicilina suspensio (48 (’) 0% 00 JOICEOS
benzatina injetavel 600.000 ’ UI)'
Ul e 1.200.000 UI
. L - 368
benzilpenicilina po para solugao H
potassica 5.000.000 UI (AU T
uI)
benzilpenicilina .
rocaing + suspensio
genzil enicilina injetavel 300.000 - JO1CE30
AP UL +100.000 UT
potassica
benznidazol ;gi)nglrg‘m‘do 04g  POICAO2
solugdo injetavel
beractanto 25mg/mL H,R¥ 0,16g R0O7AA02
ou
alfaporactanto solugdo injetavel ~ H,R¥ 0,16 g R0O7AA02
80 mg/mL
besilato de anlodipino ;(;rlr:gp zllrgli(; 50mg  CO8CA01
besilato de atracurio i(())hrlnq;/onllrl? etdvel H - MO3AC04
betametasona,acetato suspensao HRY
+ betametasona, injetdvel (3 mg ’ 1,5mg  HO2ABO1
fosfato diss6dico +3 mg)/mL
. 5. solugdo injetavel
bicarbonato de s6dio I mEq/mL (8,4%) H - B05XA02
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po para solugao

37 _
injetavel 1501 PR L01DCO1

bleomicina, sulfato de

brometo de solugio injetavel

H - MO03AC01

pancurénio 2mg/mL

bupivacaina, solugao injetavel
cloridrato 0,25%¢€0,5%

H - NO01BBO1

bupropiona, comprimido

2
cloridrato de 150 mg R 038 NO7BA02

8

\}



comprimido

cabergolina 0,5mg

R” 0,5mg G02CB03

calcitriol capsula 0,25 ug H,R* A11CC04

lug

comprimido R 10
carbamazepina 200 mg N 1’ 0 8 NO3AF01
xarope 20 mg/mL U8

comprimido s 24 mmol
NO5ANO1
300 mg R (Li*)

carbonato de litio

suspensao em

carvao vegetal ativado sorbitol 70%

50g  A07BAO1

po para solugio

cefalotina sodica
injetavel 1 g

H,R" 40g  JO1DBO3

po para solugio
injetavel 500 mg

90

cefotaxima H,R® 40¢g J01DDO1



po para solugio HRY
ceftriaxona sodica injetavel 500 1’{13 ’ 2,0g J01DD04
mgelg

cetoconazol xampu 2 % - D01AC08

cépsula 25 mg,
ciclosporina >0 mee 100mg R® 0.25¢ L04AA01
solugdo oral 0,25g

100 mg/mL

comprimido
ciprofloxacino, 500 mg 10g
cloridrato solugao injetavel H 0,5g JOIMAO2

2mg/mL

po para solugdo
citarabina injetavel 100mg,  H,R¥ - L01BCO1
500mgelg

citrato de comprimido

34
dietilcarbamazina 50 mg R 04g P02CB02

9
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comprimido 10
mge20mg

citrato de tamoxifeno R¥ 20mg  LO2BAOI

capsula ou
claritromicina comprimido R* 0,5g JO1FA09
250 mg

capsula 50 mg

clofazimina €100 mg

R¥ 0,1g J04BAO1

clomipramina, comprimido
cloridrato 10 mge25mg

R? 01g  NO6AAO4

clorambucila comprimido2mg  RY L01AAQ2

9
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Denominagao
genérica

cloranfenicol

cloranfenicol,
palmitato
cloranfenicol,
succinato s6dico
cloreto de
metiltioninio

cloreto de potassio

cloreto de sddio

cloreto de sodio

cloreto de
suxametonio

clorexidina, gliconato

clorexidina, gliconato

cloridrato de
amiodarona

cloridrato de
amitriptilina
cloridrato de
biperideno

lactato de biperideno

Forma
farmacéutica

capsula ou
comprimido
250 mg
suspensao oral
25mg/mL

po para solugio
injetavel 500 mg
solugdo injetavel
10 mg/mL
solugdo injetavel
19,1% (2,56
mEq/mL)
solugdo injetavel
20%
(3,4mEq/mL)
solugdo injetavel
0,9 %

(0,154 mEq/mL)
solu¢do nasal
0,9 %

solugao injetavel
50 mg/mL
solucdo
degermante
2%a4%
solugdo bucal
0,12%
comprimido
200 mg

solugdo injetavel
50 mg/mL
comprimido
25mg
comprimido 2 mg

solugdo injetavel
5mg/mL

Condicao
de uso’

H,R*,
R®

H,RY

RZ

RZ

H,R?

DDD

30g

30g

30g

30mg

30mg

02g
02g

75mg
10mg

10mg

ATC

JO1BAO1

V03AB17

B05XA01

B05XA03

ROIAX10

MO3ABO1

D08ACO02

A01ABO3

C01BDO1

NO6AA09

NO04AA02
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Denominagao
genérica

cloridrato de
bupivacaina
cloridrato de
bupivacaina + glicose
cloridrato de
bupropiona

cloridrato de
ciprofloxacino

cloridrato de
clindamicina
fosfato 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

94

Forma
farmacéutica

solugdo injetavel
0,25%¢€0,5%
solugdo injetavel
0,5% +8%
comprimido

150 mg
comprimido
500 mg

solugdo injetavel
2mg/mL
capsula 150

mg e 300mg
solugdo injetavel
150 mg/mL
comprimido
10mge 25 mg
comprimido
25mge 100 mg
solugdo oral

40 mg/mL
solugao injetavel
5mg/mL

po para solugio
injetavel 20 mg
solugao injetavel
12,5 mg/mL
solugdo injetavel
5mg/mL
comprimido

100 mg

po para solugio
injetavel 10 mg
e50mg

solugdo injetavel
1 mg/mL

Condicao
de uso’

H
H

RZ

RZ

R2
R2
H,R?

H, R37
H,R%®

H,R*®

H,RY

H,R*®

DDD

03g

1,0g
05¢g

12g
1,8g

01g

03g
03g
0,1g

0,5¢g
05¢g

0,1g

0,5mg

ATC

NO1BBO01

NO1BB51

NO07BA02

JOIMAO2

JO1FFO1

NO06AA04

NO05AA01

LO1DB02

C01CA07

C01CA04

JO1AAQ2

L01DBO1

CO01CA24



Denominagao
genérica

cloridrato de
etambutol

cloridrato de
hidralazina

cloridrato de
hidroxocobalamina

cloridrato de
idarrubicina

cloridrato delidocaina

cloridrato de lidocaina

cloridrato de lidocaina

cloridrato de
lidocaina + glicose

cloridrato delidocaina
+ hemitartarato
de epinefrina

cloridrato de
mefloquina

cloridrato de
metformina

Forma
farmacéutica

comprimido
400 mg
suspensao oral
25mg/mL
comprimido
25mg

solugdo injetavel
20 mg/mL
solugdo injetavel
1 mg/mL

po para solugao
injetavel 10 mg
capsula 5 mg
e25mg

solucdo

injetavel 2%

gel 2%

aerossol

100 mg/mL
solugdo injetavel
1%e2%

gel 2%

solugao injetavel
5%+7,5%
solugdo injetavel
1% + 1:200.000
solugdo injetavel
2% +1:200.000
solugdo

injetavel 2 % +

1: 80.000 (uso
odontoldgico)
comprimido
250 mg
comprimido
500 mg e 850 mg

Condicao
de uso’

R26

H,R*

H,RY
R¥

H,R®

R35

DDD

1,2g
1,2g

0,1g

20ug

1,0g

20g

ATC

JO4AK02

C02DB02

B03BA03

LO01DB06

C01BBO1

D04AB01

NO1BB02

NO1BB52

NO01BB52

P01BC02

A10BA02
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. solugdo injetdvel
:Ill(i)gldzmlt(i:e 1 mg/mL H,R® 15mg
azoia NO5CDO08
3 5
maleato de midazolam solugao oral HR 15mg
2mg/mL

cloridrato de cépsula 10 mg,

R? 75mg  NO6AALQ

nortriptilina 25 mge 50mg

cloridrato de comprimido
penicilamina 250 mg

comprimido
50 mg 0,16g A11HA02

cloridrato de
piridoxina

cloridrato de solugao injetavel

H 25mg RO6ADO02

prometazina 25mg/mL

\O
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Denominagao
genérica

cloridrato de
protamina
cloridrato de
proximetacaina

cloridrato de
ranitidina

cloridrato de
tetraciclina

cloridrato de tiamina
palmitato de tiamina

cloridrato de
vancomicina

cloridrato de
verapamil

cloridrato de
verapamil

cloroquina, sulfato
cloroquina, difosfato

Forma
farmacéutica

Condicao DDD
de uso'
solugdo injetavel

10 mg/mL i -

colirio 0,5% H,R™ -

comprimido

150 mg

solugdo injetavel H
25mg/mL
pomada
oftdlmica 1%
comprimido

300 mg

solugdo injetavel
100.000 UI/mL
po para solugio
injetavel 500 mg
comprimido

40 mg,80 mg
€120 mg
solugdo injetavel
2,5mg/mL
comprimido

40 mg,80 mg
€120 mg
solugao injetavel
2,5mg/mL
solugdo injetavel
50 mg/mL
comprimido
250 mg
(equivalentea 150
mg cloroquina)
comprimido
83,2mg
(equivalente a
50 mg cloroquina)

03g
03g

H,R® 50 mg

H,R® 2,0g

0,24¢

H,R¥ 0,24g

0,24¢g

H,RY 024g

05¢g
05¢g

05¢g

ATC

V03AB14

S01HA04

A02BA02

S01AA09

A11DAO1

JO1XAO1

C08DAO1

C08DAO1

P01BAO1
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comprimido
30mg

codeina, fosfato de R’ 0,15g N02AA08



Denominagao
genérica

Forma
farmacéutica

Condicao
de uso'

DDD

dacarbazina
dactinomicina

dapsona

daunorrubicina,
cloridrato
desferroxamina,
mesilato
dexametasona

fosfato dissodico
de dexametasona
dexametasona

dexametasona,
fosfato dissodico
dexametasona
dexametasona
dexametasona,
fosfato dissodico

dexclorfeniramina,
maleato

diatrizoato de sodio +
diatrizoato de
meglumina

diazepam

po para solugio
injetavel 200 mg
solugao injetavel
100 ug/mL
comprimido

50 mge 100 mg
po para solugao
injetavel 20 mg
po para solugao
injetavel 500 mg
comprimido 4 mg
elixir 0,1 mg/mL
solugdo injetdvel
4mg/mL
comprimido 4 mg
elixir 0,1 mg/mL
solugdo injetavel
4mg/mL

creme 0,1%
colirio 0,1%
solugao injetavel
4mg/mL
comprimido 2 mg
solugdo oral ou
xarope

0,4 mg/mL
solugdo injetavel
(0,1g+0,66g)/
mL (equivalente a
370 mgiodo/mL)
solucdo injetavel
5mg/mL
comprimido 5 mg

H,RY

H,R¥

R27

H,R¥

H,R%4R®
&

1,5mg
1,5mg
1,5mg

1,5mg

1,5mg
1,5mg

1,5mg

6,0 mg
6,0 mg

10 mg
10 mg

L01AX04

L01DAO1

JO4BA02

L01DB02

V03ACO01

H02AB02

H02AB02

HO02AB02

HO02AB02

D07AB19
S01BAO1

H02AB02

RO6AB02

V08AAO1L

NO5BAO1
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Denominagao

genérica

didanosina

dietilcarbamazina,

citrato
difosfato de

primaquina

digoxina

dinitrato de
isossorbida

dipirona sédica

dipropionato de
beclometasona

dobutamina,
cloridrato

docetaxel

dopamina, cloridrato

doxiciclina, cloridrato

doxorrubicina,
cloridrato

100

Forma
farmacéutica

comprimido
25mg,100 mg
€400 mg

po para solugao
oral2g
comprimido

50 mg
comprimido
5mge 15 mg
comprimido
0,25mg

elixir 0,05 mg/mL
comprimido
sublingual 5 mg
solucdo oral

500 mg/mL
solugdo injetavel
500 mg/mL

po,solucdo
inalante ou
aerossol

50 ug/dose e
200 pg/dose

solugao injetavel
12,5 mg/mL
solugao injetavel
20 mge 80 mg
solugdo injetavel
5mg/mL
comprimido

100 mg

po para solugio
injetavel

10 mge 50 mg

Condicao
de uso’

R32
R32
R32

R34

RSI

H, R58
H,RY

H,R*®

H,RY

DDD

04g

0,4g
15mg

0,1 mg
0,1 mg

20mg

30g
30g

0,8 mg
(aerossol ou
po inalante)

1,5mg

(solugdo
inalante)

05¢g

05¢g

0,1g

ATC

JO5AF02

P02CB02

P01BAO3

CO01AA05

C01DA08

N02BB02

RO3BA01

C01CAO07
L01CDO02
C01CA04

JO1AAQ2

L01DBO1



Denominagao Forma Condicao

e Al DDD ATC
genérica farmacéutica  de uso’
cdpsula 600 mg 0.6
efavirenz solugdo oral R 0’ 6 & JO5AG03
30 mg/mL 08
enalapril, maleato comprimido A 10mg  C09AA02
5mge20 mg
epinefrina, cloridrato soluciio inetavel
ou epinefrina, ] n?q/mL ) H,R*® 0,5mg C01CA24
hemitartarato &
. solugdo injetavel
ergometrina, maleato 200 pg/mL H 0,2mg G02AB03
capsula ou
comprimido Lo
eritromicina, estearato 500 mg R ] ’ 0 5 JO1FAO1
suspensdo oral 8
50 mg/mL
solugdo injetdvel
eritropoietina 2.000UIe H,R¥ 1.000UI  BO3XAO01
4.000 Ul
S comprimido 26
espiramicina 500 mg R 30g JO1FA02
. comprimido
espironolactona 25mge100mg 75mg C03DA01
cépsula ou
comprimido
estearato de 500 mg R® L8 o1ra01
eritromicina - 1,0g
suspensao oral
50 mg/mL
estreptomicina,sulfato e solugao H,R® 1,0g JO1FAO1
injetavel 1g
estreptomicina,sulfato popara soluao R* 1,0g JO1GAO1
injetavel 1g
solugao injetavel
estreptoquinase 750.000 Ul e H,R®  1.500.000UI B01ADO1
1.500.000 UI
estriol creme vaginal 02mg  GO03CA04
1 mg/g
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comprimido

etambutol, cloridrato 400mg ; » L.2g JO4AKO02
suspensao oral 12¢g
25mg/mL

comprimido

etionamida 250 mg

R* 0,75g J04ADO03
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fator ITA de coagulagao

po para solugio
injetavel 500 UI
(concentrado
de alta pureza;
AE>0,6 Ul/mg)
complexo
protrombinico
parcialmente
ativado

H,R*® - B02BD

fator VII de coagulagao

po para solugao
injetavel 60
KUI, 120 KUI
e240KUI
(concentrado
de fator VII
recombinante
ativado)

H,R® 6.000UT  B02BDO05
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Denominagao

genérica

fator VIII de coagulagao

fator VIII de
coagulagdo (von
Willebrand)

fenitoina sodica

fenobarbital

fentanila, citrato

filgrastim

fitomenadiona

104

Forma
farmacéutica

po para solugio
injetavel 250
UIe 500 Ul
(concentrado
dealta pureza;
AE=ou> 1 UI)
po para solugao
injetavel 250
Ule 500 Ul
(concentrado

de alta pureza;
AE>1.000 Ul/mg)
comprimido

100 mg

solugdo injetavel
50 mg/mL
suspensao oral
25mg/mL
comprimido

100 mg

solugdo injetavel
100 mg/mL
solugao oral

40 mg/mL
solugdo injetavel
78,5 ug/mL
(equivalente
a0,05mg
fentanila/mL)
solugao injetavel
300 pg/mL
solugao injetavel
10 mg/mL (uso
intramuscular)
emulsdo injetavel
10 mg/mL

(uso intravenoso)

Condicao
de uso’

H, R®

H, R®

R
H,R?
R

R®
H,R®
RS

H,R*

H,R¥

DDD

500 UI

500 UI

03g
03g
03g

0,1g
0,1g
0,1g

0,35mg

20 mg

20 mg

ATC

B02BD02

B02BD02

NO3AB02

NO3AA02

NO1AHO1

L03AA02

B02BAO1



Denominagao
genérica

fluconazol

flumazenil
fluoresceina sddica
fluoreto de sddio

fluoruracila

fluoxetina

folinato de calcio

fosfato de codeina
fosfato de potdassio

monobasico +fosfato
de potassio dibasico

fosfato sodico de
prednisolona

fumarato de tenofovir
desoproxila

furosemida

Forma
farmacéutica

cépsula 100 mg
capsula 150 mg
solucdo injetavel
2mg/mL
solugdo injetavel
0,5mg/mL
colirio 1%
soluc¢do bucal
2mg/mL

creme 50 mg/g
solugdo injetavel
25 mg/mL
capsula 20 mg
comprimido
15mg

po para solugio
injetavel 50 mg
solugao injetavel
3 mg/mL
comprimido

30 mg

solugao injetavel
(0,03g+
0,1567g)/mL

(2 mEq fosfato/mL)
solucdo oral

1,34 mg/mL

(equivalentea 1 mg

prednisolona/mL)
comprimido

300 mg
comprimido

40 mg

solucdo injetavel
10 mg/mL

Condicao
de uso’

R28

H,R?

R37
H, RY

RZ

R4O

R7

R32

46
> >

R57

DDD

02g
02g
02g

88 mg (40
mg fluoreto)

20 mg

60 mg
60 mg
60 mg

0,15g

10mg

0,245¢g

40 mg
40 mg

ATC

J02ACO01

V03AB25

S01JA01

A12CDO01

L01BC02

NO6ABO3

VO03AF03

NO02AA08

B05XA06

H02AB06

JOSAF07

C03CA01
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Denominagao
genérica

Forma
farmacéutica

Condicao
de uso'

DDD

ganciclovir sédico

gentamicina, sulfato

gentamicina, sulfato

glibenclamida

glicerol

gliclazida

gliconato de célcio

gliconato de
clorexidina

glicose

glutaral

106

po para solugio
injetavel 546 mg
(equivalente
a500mg
ganciclovir)
solugao injetavel
10mg/mLe

40 mg/mL

colirio 5 mg/mL
pomada oftamica
5mg/g
comprimido 5 mg
enemal20mg/mL
supositério 72 mg
comprimido

80 mg

solugdo injetavel
10 % (0,45
mEq/mL)
solugdo bucal
0,12%

solugao injetavel
50 mg/mL (5%) e
500 mg/mL
(50%)

solugao 2 %

H,R*

H,R®

R69

05¢g

0,24g

30g

30mg

JO5AB06

JO1GB03

S01AAILL

A10BB01

A06AG0O4

A10BB09

A12AA03

A01ABO3

V06DC01



comprimido
Imge5mg

haloperidol solugdo oral R? 80mg \osap01
5 8,0mg
2mg/mL R
lcioinjetivel HR  O0™MS
haloperidol solugao Injetave ’ 3,3mg
’ 5mg/mL H,R? ; NO05ADO01
decanoato . (depot)
solugao injetavel
50 mg/mL
solugdo injetdvel
5.000 UI/mL 10.000 UI
heparina sédica solugdo injetdvel
(subcuténea) 10.000 UI BOTABOL
5.000 UI/0,25 ml

comprimido

hidroclorotiazida 12,5 mge 25 mg

25mg C03AA03

. . po para solugao
i’;‘:ﬁ’;;’g‘;ggio injetavel 100 HR*  30mg  HO2AB09
mg e 500 mg

10

~



Denominagao
genérica

hidréxido de
magnésio +
hidréxido de aluminio

hidroxiuréia
hidroxocobalamina,
cloridrato

hipoclorito de sédio

hipromelose

108

Forma
farmacéutica

Condicao
de uso’

comprimido

mastigavel 200 mg

+200 mg

suspensao oral

(35,6 mg+

37 mg)/mL

cépsula 500 mg RY
solugdo injetavel

1 mg/mL

solu¢ao 10 mg
cloro/mL
colirio 0,2 %
e0,3%

DDD

ATC

A02AX

L01XX05

B03BA03

D08AX07

S01KA02



Denominagao
genérica

Forma
farmacéutica

Condicao
de uso'

DDD

ibuprofeno

idarrubicina,
cloridrato

ifosfamida

imipenem +
cilastatina sédica
imunoglobulina
anti-D (Rh)
imunoglobulina
anti-rabica
imunoglobulina
antitetanica

insulina humana NPH

insulina humana
regular

iodo + iodeto
de potdssio

iodopovidona

comprimido

200 mg e 600 mg
suspensao oral
20 mg/mL

po para solugao
injetdvel 10 mg
cdpsula5mg
e25mg

po para solugao
injetavel1g
solugdo injetavel
500 mg + 500 mg
solugdo injetavel
250 pug e 300 ug
solugdo injetdvel
150 UL e 300 UI
solugdo injetavel
250 UI
suspensao
injetavel 100
Ul/mL

solugao injetavel
100 UI/mL
solugdo de iodeto
de potéssio
iodada (FN)
solugdo alcodlica
10% (1%

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

solucdo
degermante 10 %
(1% iodo ativo)

1,2¢g

1,2¢g
H, R¥ _
R¥ _
H,R¥ _

H,R" 2,0g
H -
H R

40 UI

40 UI

MO1AEO1

L01DB06

LO1AAO6

JO1DH51

JO6BBO1

JO6BB05

JO6BB02

A10ACO1

A10ABO1

HO3CA

D08AG02
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0,3mg
solugdo inalante (solugao
. - 0,25 mg/mL inalante)
ipratrdpio, brometo aer0ss01 0,02 0,12 mg RO3BBO01
mg/dose (aerossol ou
poinalante)

isoflurano liquido volatil H,R! NO1ABO06

capsula 100 mg
isoniazida + + 150 mg %
rifampicina cépsula 200 mg - JO4AMO02

+300mg

comprimido
1sossorl?1da, 40 mg 40 mg COIDAI4
mononitrato solugao injetavel H -

10 mg/mL

ivermectina comprimido 6 mg 12mg P02CFO1

—_
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solugdo oral

lactulose 667 mg/mL

H,R* 6,78 A06AD11

. 0,134 mg
popara (depot)
leuprorrelina,acetato  suspensao R¥,R% . . LO2AE02
1 mg (inj)

injetavel 3,75 mg 0,134 mg

comprimido
1,5mg

R” GO3AC03

levonorgestrel

solugao injetavel
lidocaina, cloridrato  1%e2% - NO01BB02
gel 2%

gel 2% i
lidocaina, cloridrato ~ aerossol D04AB01

100 mg/mL

lidocaina, cloridrato  solugo injetavel
+ glicose 5%+7,5%

H - NO1BB52

11
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. comprimido ) 24 mmol
litio, carbonato 300 mg R (Li") NO5ANO1
cépsula 133,3 mg
o admg R ] JOSAE
lopinavir + ritonavir  solugdo oral R®
(80 mg + -

20 mg)/mL
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Denominagao Forma Condicao

genérica farmacéutica  de uso’ bbb ATC
comprimido 2 mg
maleato de solugao oral 6,0 mg
dexclorfeniramina ou xarope 0,4 6,0 mg ROGABO2
mg/mL
maleato de enalapril gommgp erlzn(;li(; A 10mg  C09AA02
maleato d_e solugdo injetavel H 02mg  GO2ABO3
ergometrina 200 pg/mL
o 0
maleato de timolol Z(())h;l;/) 0,25% 0,2mL  SO01EDO1
,0 0
. solucdo
manitol injetével 20 % H - B05BCO1
comprimido
mebendazol 100mg . 0.28 P02CA01
suspensao oral 02g
20 mg/mL
medroxiprogesterona, comprimido = 0m S
acetato 2,5mge 10 mg Vg
medroxiprogesterona, solugéo injetavel L67m GO3ACO6
acetato 150 mg/mL 078
mefloquina, cloridrato ;Zi)nll;r;mldo R*® 1,0g P01BC02
megestrol, acetato izglglr glmldo R¥ 0,16¢ L02ABO1
solugao injetavel
meglumina, 300 mg/mL 0,85g
antimoniato (850u81mg H Sb5+ POICBOL
antimonio/mL)
melfalana comprimido2mg  R¥ - L01AA03
mercaptopurina ;(())r:ln;glmldo RY - LO01BB02
mesilato de po para solugio
desferroxamina injetdvel 500 mg - V03AC0L
meslllato_de solugdo injetavel 0 _ VO3AB04
pralidoxima 50 mg/mL
mesilato de saquinavir cépsula 200 mg R¥ 1,8g JO5AEO1
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metformina, comprimido
cloridrato 500 mge 850 mg

2,0g A10BA02

metilprednisolona,  pd parasolugio

. (1 s 20 H02AB04
succinato sddico injetavel 500 mg mg

solugao injetavel

10 mg/mL H - V03AB17

metiltioninio, cloreto

comprimido
25mge 100 mg

metoprolol, succinato

R 0,155  CO7AB02

comprimido

2,5mg 2,5mg
solugaoinjetdavel ~ H,R® -
25mg/mL

L04AX03

metotrexato de sodio

—_
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comprimido
250 mg, 400 mg 2,0g
metronidazol suspensao oral 2,0g PO1ABO1
40 mg/mL -
creme vaginal 5%

solugdo injetdvel
midazolam, cloridrato 1 mg/mL H,R® 15mg N05CD08
midazolam, maleato  solugdo oral H,R® 15mg N05CDO08
2mg/mL

comprimido
mononitrato de 40 mg 40mg COIDAL4
isossorbida solugdo injetavel H -

10 mg/mL

po para dispersio
oral 5ga 6g

mucildide de Psyllium 70g A06ACO1
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naloxona, cloridrato

solugao injetavel

2 B
0,4 mg/mL H,R V03AB15

neostigmina, solugdo injetdvel
metilsulfato 0,5 mg/mL

H 2,0mg NO07AA01

goma de
mascar 2 mg

nicotina adeswor . Re 30mg
transdérmico 14 mg
7mg,14 mg

e2lmg

NO07BAO1

suspensao oral

100.000 UL/mL 1.500.000 UI  A07AA02

nistatina

nitrato de prata Colirio 1 % - S01AX02
comprimido

nitrofurantoina 100mg N 0.2g JO1XEO1
suspensao oral 02g

5mg/mL

—_
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comprimido
0,35mg

noretisterona G03ACO01

nortriptilina, cépsula 10 mg,
cloridrato 25mge 50mg

R? 75mg  NO6AALQ
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solugao injetavel

ocitocina 5U/mL

H 15U1 HO01BB02

6leo mineral Frasco 100 mL - D02AC

po para solugio

omeprazol sodico injetavel 40 mg

H 20mg A02BCO1

p6 para solugdo

oxacilina sddica injetavel 500 mg

2,0g JO1CF04

oxigénio gas inalante H - V03ANO1

—_
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Denominagao
genérica

Forma
farmacéutica

Condicao
de uso'

DDD

paclitaxel

palmitato de retinol

pamidronato
dissédico

pancurénio, brometo

paracetamol

pastad’agua
penicilamina,
cloridrato

pentamidina,
isetionato

permanganato
de potéssio

permetrina

peroxido de benzoila
pilocarpina, cloridrato

pirazinamida

piridostigmina,
brometo

piridoxina, cloridrato

solugdo injetavel
6 mg/mL
capsula
200.000 UI
solugdo oleosa
150.000 UI/mL
po para solugao
injetavel 60 mg
€90 mg
solugdo injetavel
2mg/mL
comprimido
500 mg

solucdo oral
200 mg/mL
pasta (FN)
comprimido
250 mg

po para solugdo
injetavel 300 mg
pdéou
comprimido
100 mg

creme 5%
logdo 1%
gel2,5%e5%
Colirio 2 %
comprimido
500 mg

solucdo oral

30 mg/mL
comprimido

60 mg
comprimido

50 mg

H’ R37

R43
R43

H,R®

R26

50.000 UT
50.000 UT

30g
30g

0,4 mL

15g
15g

0,18g

0,16g

L01CDO1

A11CA01

MO03AC01

NO2BEO1

D02AB

P01CX01
DO08AX06
P03AC04
D10AEO1

S01EBO1

JO4AKO1

NO07AA02

A11HAO02
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Denominagao
genérica

pirimetamina
podofilina
poligelina
pralidoxima, mesilato

praziquantel

prednisolona,
fostato sodico

prednisona

prilocaina, cloridrato
+ felipressina

primaquina

primaquina, difosfato

prometazina,
cloridrato

propiltiouracila

propofol

propranolol, cloridrato

protamina, cloridrato

120

Forma
farmacéutica

comprimido
25mg

solugao 10 %
a25%

solucdo

injetavel 3,5%
solugdo injetavel
50 mg/mL
comprimido

150 mg e 600 mg
solucdo oral

1,34 mg/mL
(equivalentea 1 mg
prednisolona/mL)
comprimido
5mg,20 mg
solugao injetavel
parauso
odontoldgico 3%
+0,03 UI/mL
comprimido
5mge15mg
comprimido
5mgel5mg
solugao injetavel
25 mg/mL
comprimido

50 mge 100 mg
emulsdo injetavel
10 mg/mL
comprimido
10mge 40 mg
solugdo injetavel
10 mg/mL
solugdo injetavel
10 mg/mL

R6

H,R’

Condicao
de uso’

30g

10mg

10mg

15mg
15mg
25mg

01g

0,16g
0,16g

ATC

P01BDO1

B05AA06

V03AB04

P02BAO1

HO02AB06

H02AB07

NO1BB54

P01BA03

P01BAO3

RO6AD02

HO3BA02

NO01AX10

C07AA05

V03AB14



Denominagao
genérica

prova tuberculinica
(derivado protéico
purificado )

proximetacaina,
cloridrato

Forma Condicao
farmacéutica de uso'

solugdo injetavel
(intradérmica)
0,1 mL

(PPD-Rt 23,
2.000U)

Colirio 0,5% H,R™

DDD

ATC

V04CFO01

S01HA04
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capsula

. . 200.000 UI R® 50.000 UI
retinol, palmitato solucio oleosa RS 50,000 Ul A11CA01
150.000 UI/mL

capsula 100 mg
ritonavir solugdo oral
80 mg/mL

R* 12g

R Loy JOSAEO3
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sais para
reidratagdo oral

po para solugio
oral (composicdo
por litro apds
preparo):
cloreto de
sddio......... 2,6

g (75 mmoles
s6dio)

glicose anidra
......... 13,5g(75
mmoles glicose)
cloreto de
potassio.....1,5

g (20 mmoles
de potassio e 65
mmoles cloreto)
citrato de sodio
diidratado....2,9
g (10 mmoles
citrato)

A12BA51

saquinavir,
mesilato

cépsula 200 mg

JO5AEOQ1
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solugdo acida para
hemodialise

composi¢ao

ap6s diluigao:
Na*....138 mEq/L
Ca™...3,5mEq/L

K.t 2mEq/L H - B05Z
Mg**.....1mEq/L

Cl........ 109,5

mEq/L

acetato .3 mEq/L

solugio de iodo
composto para
teste de Schiller

solugdo para didlise
peritoneal com
glicose 4,25%

(20 mgiodo +
40 mgiodeto de -
potédssio)/mL

V04CX

solugdo

injetavel com:

Na*...132mEq/L

Ca**...3,5mEq/L H -
Mg**....0,5mEq/L

Cl ......96 mEq/L

lactato..40 mEq/L

B05DB
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solugao injetavel
cadamL
soro antiaracnidico neutraliza 7,5 - JO6AA
dose minima
necrotica (DMN)

soro antibotrdpico solugao injetével
nHDOtrOp G mg + 15 - JO6AAQ3
- crotalico
mg )/ mlL

. . solugdo injetavel
soro antibotulinico 500 Ul/m. - JO6AA04

el solugdo injetavel
soro antidiftérico 1,000 Ul/mL - JO6AAO01

soro antiescorpiénico solucdo injetdvel - JO6AA
1 mg/mL

soro antilondmico solugao injetdvel - JO6AA
3,5mg/mL

—_
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o solugao injetavel
soro anti-rédbico 200 Ul/mL - JO6AA06

succinato de comprimido

0,15g  CO07AB02

metoprolol 25mge 100 mg

succinato sédicode  pd para solugio H02AB04
. . S H 20 mg
metilprednisolona injetavel 500 mg

sulfadiazina de prata  pasta 1% D06BAO1

comprimido

sulfassalazina 500 mg

RS 20g  A07ECO1

capsula 150 mg

sulfato de atazanavir €200 mg

R* 03g JOSAE08

sulfato de atropina Colirio 1% - SO1FA01

12
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Denominagao
genérica

sulfato de bario

sulfato de bleomicina

sulfato de cloroquina

difosfato de
cloroquina

sulfato de
estreptomicina
sulfato de
estreptomicina

sulfato de gentamicina

sulfato de
hidroxicloroquina

sulfato de magnésio

sulfato de magnésio

sulfato de magnésio

sulfato de morfina

sulfato de quinina

dicloridrato
de quinina
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Forma
farmacéutica

Condicao DDD
de uso’
suspensao

oral 1 g/mL

po para solugdo
injetavel 15 Ul
solugao injetavel
50 mg/mL
comprimido 250 mg
(equivalente a 150
mg cloroquina)
comprimido 83,2
mg (equivalente a
50 mg cloroquina)
po para solugdo
injetavel 1 g

po para solugao
injetavel 1g
solugdo injetavel
10mg/mLe

40 mg/mL
comprimido

400 mg

solugao injetavel
10% (equivalente
a0,81 mEq
Mg**/mL)
solugao injetavel
50% (4,05 mEq/
mL Mg

po para solugio
oral30g

solugao injetavel
10 mg/mL
comprimido
325mg

solugdo injetavel
24 mg/mL

H -

H,R¥ _

05¢g

05¢g

05¢g

H,R* 1,0g
R 1,0g

i 0,24g

0,516g

H,R# 1,0g

H,R* _

708

H,R* 30mg

I5g

35

I5g

ATC

VO08BAO1

L01DCO01

P01BAO1

JO1FAO1

JO1GAO1

JO1GBO3

P01BA02

A12CC02

A06AD04

NO02AA01

P01BCO1



po para solugao
sulfato de vimblastina injetdvel H,R” - L01CAO1
10mg

comprimido

sulfato ferroso 40 Mg Fe 0.2gFe B03AA07
solugdo oral 0,2 gFe
25 mgFe**/mL
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solugao injetavel

37 _
10 m g/mL H,R L01CB02

teniposideo

solugdo injetavel
100 mg/mL

testosterona, cipionato R 18mg  GO3BAO03

comprimido

tiabendazol 500 mg . 308 P02CA02
suspensao oral 30g
50 mg/mL

Colirio 0,25

timolol, maleato %e0,5%

0,2mL S01EDO1

po para solugio
injetavel 1g

H - NO1AFO03

tiopental sddico

tropicamida Colirio 1% H - SO1FA06

—_
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Denominagao
genérica

Forma
farmacéutica

Condicao
de uso'

DDD

vacina antidiftérica e
antitetinica adsorvida
uso adulto (DT)
vacina anti-
meningococoAeC
vacina anti-
meningococoBeC
vacina BCG - ID
(contra tuberculose,
bacilos atenuados)
vacina conjugada
anti-meningococo C
vacina contra

febre tiféide

vacina contra
hepatite B (ADN,
recombinante)
vacina contra
influenza

vacina contraraiva
(uso humano,
cultivo celular)
vacina de virus
vivos atenuados

de febre amarela
vacina de virus vivos
contra sarampo
vacina oral contra
poliomielite
tipos1,2e3

vacina oral de

rotavirus humano
(VORH)

suspensao
injetavel

po para solugao
injetavel
suspensao
injetavel

po para solugao
injetavel

suspensao
injetavel

solugdo injetdvel

solugdo injetavel

solugao injetavel

po para solugio
injetavel
po para solugio
injetavel
po para solugio
injetavel

solugdo oral

po para
solucdo oral

J07AM51

J07AHO03

J07AHO3

J07ANO1

J07AHO7

JO7AP02

J07BC01

J07BB02

J07BGO1

J07BLO1

J07BDO01

JO7BE02

JO7BHO1
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vacina triplice
bacteriana, contra
difteria,tétano e
coqueluche (DTP)

solugao injetavel - JO7AJ51

cépsula 288 mg
(equivalente a
250 mg éacido
valprdico)
comprimido
576 mg 1,5g
(equivalente a R?
valproato de sodio 500 mg acido 15g NO03AGO01
valprdico) R?
solugdo oral
ouxarope 1,5g
57,624 mg/mL
(equivalente a
50 mg acido
valprdico/mL)

comprimido

varfarina sddica
Imge5mg

H 7,5mg BO1AAO3
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po para solugao
vimblastina,sulfato  injetdvel H,R¥ - L01CAO01
10mg
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zidovudina

cépsula 100 mg

solugdo oral R*® 0,6g

10 mg/mL R* 0,6g JO5AF01
solugdo injetavel R*® 0,6g

10 mg/mL
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ANEXOS







ANEXO A

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

Constitui Comissdo Técnica e Multidisciplinar de Atualizagdo da Rela-
¢a0 Nacional de Medicamentos Essenciais — Comare.

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

Considerando a prioridade contida no item 4.1 da Politica Nacional de
Medicamentos, aprovada pela Portaria n° 3.916/GM, de 30 de outubro de
1998, publicada no Didrio Oficial da Unido do dia 10 de novembro subse-
qiiente, a qual recomenda a revisao permanente da Relacdo Nacional de
Medicamentos Essenciais (Rename);

Considerando o eixo estratégico contido no art. 2°,inciso VII,da Politi-
ca Nacional de Assisténcia Farmacéutica, aprovada pela Resolu¢io CNS n°
338, de 6 de maio de 2004, o qual aponta a utilizagdo da Rename, atualiza-
da periodicamente, como instrumento racionalizador das agdes no ambi-
to da assisténcia farmacéutica;

Considerando o disposto no art.2°,da Portaria n° 1.587,de 3 de setem-
bro de 2002, publicada no Didrio Oficial da Unido do dia 5 de setembro de
2002,queaprovaarevisaoperiédicaeaatualizagdo permanentedaRename;

Considerando o Relatério Final da 12 Conferéncia Nacional de Medi-
camentos e Assisténcia Farmacéutica, publicado em 2005, 0 qual adotou e
aprovou a revisdo periddica e a implementagio da Rename como propos-
ta dentre outras que compdem o eixo temdtico “Acesso a Assisténcia Far-
macéutica: a Relagdo dos Setores Publico e Privado de Atengao a Satude; e

Considerando a necessidade de estabelecimento de processo perma-
nente de atualizagdo da Rename de modo a adequd-la a dindmica do qua-
dro nosoldgico do Pais, a evolugdo cientifica e tecnolégica na drea farma-
céutica e as questdes de eficiéncia administrativa, resolve:

Art.1° Constituir a Comissio Técnica e Multidisciplinar de Atualizagdo
da Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (Comare),a ser coorde-
nada pelo Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estraté-
gicos, da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos, e inte-
grada por um representante dos seguintes 6rgaos, entidades e instituigdes:

I - Ministério da Saude;

a) Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos;

b) Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos;

c) Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria;
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d) Secretaria de Atencio a Satde;

e) Escola Nacional de Satide Publica, da Fundacio Oswaldo Cruz; e

f) Instituto Nacional de Cancer;

II- Conselho Nacional de Secretarios de Satde;

I1I - Conselho Nacional de Secretarios Municipais de Satude;

IV - Associacdo Médica Brasileira;

V - Conselho Federal de Farmacia;

VI - Conselho Federal de Medicina;

VII - Sociedade Brasileira de Vigilancia Sanitaria de Medicamentos;

VIII-Sociedade Brasileira de Farmacologia e Terapéutica Experimental; e

IX - Sociedade Brasileira de Medicina Tropical.

Pardgrafo unico. As seguintes entidades serao convidadas a indicar um
representante para compor a Comissao: Universidade de Brasilia, Univer-
sidade Federal de Pernambuco, Universidade Federal de Minas Gerais,
Universidade Federal do Estado de Sdo Paulo, Universidade de Sao Pau-
lo, Universidade Federal do Rio de Janeiro, Universidade Federal do Rio
Grande do Sul, e Universidade Federal de Santa Catarina.

Art. 2° A natureza, as competéncias, a composi¢io e o funcionamento
da Comissao de que trata o art. 1° serdo definidos em regimento interno a
ser aprovado por ato do Secretério de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Es-
tratégicos do Ministério da Satde.

Paragrafo unico. Subcomissdes poderdo ser criadas por sugestio da
Comare, apos andlise e aprovacio desta Comissao.

Art. 3° A Secretaria-Executiva da Comare sera exercida pela Coorde-
nag¢do-Geral de Acompanhamento, Monitoramento e Avaliagao da Qua-
lidade de Produtos e Servigos Farmacéuticos, do Departamento de Assis-
téncia Farmacéutica e Insumos Estratégicos, da Secretaria de Ciéncia, Tec-
nologia e Insumos Estratégicos, e terd a fungdo de organizar as atividades
administrativas, visando a agilizacdo dos trabalhos da Comissao, e de en-
caminhar outros assuntos de rotina que ndo necessitem da convocacao de
seus membros.

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

SARAIVA FELIPE

(*) Republicada por ter saido no DOU ne 146, de 1°/8/2005, Se¢éo 1,
pagina 73, com incorre¢do no original.
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ANEXO B

PORTARIA N.° 13, DE 9 DE FEVEREIRO DE 2006

O Secretario de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos do Minis-
tério da Satide, no uso de suas atribuigdes:

Considerando o dispositivo no Artigo 2°, da Portaria n° 1.254, de 29
de julho de 2005, publicada no Diario Oficial da Unido - DOU, do dia I°
de agosto de 2005 subseqiiente, que prevé a defini¢io de um Regulamen-
to Interno para estabelecer o funcionamento e competéncias da Comissao
Técnica e Multidisciplinar de Atualizagdo da Relagdo Nacional de Medica-
mentos — Comare;

Considerando a decisdo das reunides da Comare, realizadas nos dias
29 de novembro e 15 de dezembro de 2005, que elaborou e aprovou pro-
posta do referido regimento interno; resolve:

Artigo 1° - Aprovar o Regimento Interno da Comissao Técnica e Mul-
tidisciplinar de Atualizagdo da Relagdo Nacional de Medicamentos Essen-
ciais — Comare - constante do ANEXO da presente Portaria.

Artigo 2° - Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicacgio.

MOISES GOLDBAUM

ANEXO|

REGIMENTO INTERNO DA COMISSAO TECNICA E
MULTIDICIPLINAR DE ATUALIZAGCAO DA RELACAO NACIONAL
DE MEDICAMENTOS ESSENCIAIS - COMARE

DA NATUREZA E FINALIDADE

Artigo 1° - A Comissao Técnica e Multidisciplinar de Atualizagdo da
Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (Comare) é uma instancia
colegiada, de natureza consultiva e educativa, de carater permanente, vin-
culada ao Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estraté-
gicos da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos do Mi-
nistério da Saude - DAF/SCTIE/MS.

Paragrafo Unico - A instituigio e o funcionamento da Comare de-
vem adequar-se ao contido no inciso 7 do artigo 2° da Politica Nacional de
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Assisténcia Farmacéutica, aprovada por meio da Resolugdao CNS ne 338,
de 06 de maio de 2004, que recomenda “a utiliza¢do da Rename, atualizada
periodicamente, como instrumento racionalizador das a¢des no ambito
da assisténcia farmacéutica”.

Artigo 2° - A Comare tem por finalidade realizar avaliagao sistemati-
ca da relagdo dos medicamentos e demais produtos farmacéuticos cons-
tantes da Rename, e indicar as alteragdes necessarias, com o propdsito de
selecionar aqueles mais adequados para atender as necessidades de assis-
téncia a saude da maioria da populagao.

Paragrafo Unico - Para atender o disposto no caput deste artigo, a
Comare deverd resguardar os seguintes critérios de selecio adotados:

I - sejam registrados no Brasil em conformidade coma

legislagdo sanitdria;

II - aspectos epidemioldgicos;

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

IV - preponderantemente medicamentos com unico principio ativo,
admitindo-se combinag¢des em doses fixas que atendam ao item I;

V - identificagao do principio ativo, conforme Denominagao Comum
Brasileira (DCB), ou, na sua falta, pela Denomina¢ao Comum Internacio-
nal (DCI);

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

VII - menor custo de aquisi¢do, armazenamento, distribuicdo e con-
trole;

VIII - menor custo no tratamento/dia e custo total do tratamento, res-
guardadas seguranga, eficicia e qualidade;

IX - concentragdes e formas farmacéuticas, esquema posoldgico e
apresentagdes, considerando:

a) comodidade para a administragio aos pacientes;

b) faixa etdria;

c) facilidade para calculo da dose a ser administrada;

d) facilidade de fracionamento ou multiplica¢do das doses;

e) com perfil de estabilidade mais adequado as condigdes de estoca-
gem e uso;
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DAS COMPETENCIAS

Artigo 3° - Compete a Comissdo Técnica e Multidisciplinar de Atua-
lizagao da Rename:

[ - avaliar a adequagio de cada medicamento e de cada produto farma-
céutico constantes da Rename, bem como a conveniéncia da inclusao ou
exclusdo de produtos, utilizando os critérios definidos no Artigo 2° deste
Regimento, em fun¢ao de novos conhecimentos cientificos e técnicos, re-
sultados de experiéncias terapéuticas ou administrativas no campo dos
medicamentos;

II - receber, por meio da ficha oficial padronizada de consulta da co-
misséo, as propostas de alteragdo da Rename;

III - propor o convite a consultores técnicos especialistas, nacionais ou
estrangeiros, resguardados os impedimentos legais, no intuito de consti-
tuir subcomissoes ou grupos de trabalho, para avaliagdo de questdes espe-
cificas, quando necessario;

IV - A Comare definira a estratégia de revisio da estrutura e das classes
farmacologicas, considerando o suporte técnico- administrativo a ser dis-
ponibilizado ou contratado pelo MS.

V - propor prioridades a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, em
relagio a regulamentagio e monitoramento de medicamentos e/ou outros
produtos constante da Rename;

VI - apresentar propostas para elaboragéo e publicagdo Formulario Te-
rapéutico da Rename a partir dos materiais ja produzidos com base na Re-
name 2000 e 2002;

VII - promover estratégias de divulgacdo e o uso da Rename nos servi-
cos de saude;

VIII - propor métodos e estratégias relacionadas a formagao e educa-
¢ao continuada dos profissionais de saude, no que se refere a divulgagao,
uso e aperfeicoamento da Rename;

IX - propor normas e regulamentos basicos para a implementagédo do
uso da Rename no Pais;

X - realizar intercimbio e assessorar comissoes similares nos governos
estaduais ou municipais;

XI - propor, acompanhar e analisar estudos farmacoepidemioldgicos
relacionados a Rename;

147



XII - propor estratégias de avaliagdo da utilizagdo da Rename na rede
de servigos do Sistema Unico de Satide;

XIII - manifestar-se sobre os demais assuntos de sua competéncia.

DA COMPOSICAO

Artigo 4° - A Comare terd composicio multidisciplinar, com total de
22 (vinte e dois) membros titulares e respectivos suplentes, indicados pe-
los 6rgaos, entidades e institui¢des, de acordo com o estabelecido nos re-
gulamentos do Ministério da Satide em relagao a matéria, por seu destaca-
do conhecimento e (ou) atuagdo nas dreas técnica, clinica ou administrati-
varelacionadas ao medicamento.

Paragrafo Primeiro - Todos os membros deverdo preencher o ca-
dastro e assinar termo de responsabilidade, onde afirmem a auséncia de
conflitos de interesse, principalmente no que se refere a vinculos empre-
gaticios ou contratuais, compromissos ou obriga¢des com industrias pri-
vadas produtoras de medicamentos, que resultem em auferigao de remu-
neragdes, beneficios ou vantagens pessoais.

Paragrafo Segundo - Enquanto integrar a Comare, nenhum dos
membros poderd auferir brindes, prémios ou outras vantagens pessoais,
proporcionadas pelas industrias produtoras de medicamentos.

Artigo 5° - A representatividade das entidades ou 6rgaos mencio-
nados na Portaria Ministerial de constituicdo da Comare, devera ocorrer
através da indicagdo formal de um nome por cada entidade ou 6rgao, en-
caminhada diretamente ao DAF e Secretaria de Insumos Estratégicos do
Ministério da Satde.

Paragrafo Primeiro - As indica¢des recebidas serdo comunicadas
a Secretaria Executiva da Comare, para providéncias administrativas ne-
cessarias.

Paragrafo Segundo - Nao sera permitido acumulagio de indicagio
arepresentatividade.

Paragrafo Terceiro - Sempre que constatada a inobservancia das
atribui¢oes inerentes ao membro da Comare bem como o descumprimen-
to deste regimento,a comissao solicitara sua substituicdo a entidade a qual
0 mesmo representa.

Artigo 6° - Sera desvinculado, automaticamente, o membro que dei-
xar de comparecer a duas reunioes consecutivas, sem justificativa relevan-
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te apresentada por escrito até quarenta e oito horas tteis apds a reunido,
devendo a entidade que representa, nesta circunstincia, indicar novo
membro.

DO FUNCIONAMENTO

Artigo 7° - A Comare reunir-se-a, ordinariamente, uma vez a cada
més e, extraordinariamente, por convocacio de sua Secretaria Executiva
ou por requerimento da maijoria simples dos seus membros.

Paragrafo Unico - O cargo de Secretario Executivo da Comare sera
exercido pelo Coordenador Geral de Acompanhamento, Monitoramento e
AvaliacdodaQualidadedeProdutoseServigos Farmacéuticos- DAF/SCTIE.

Artigo 8° - As sessdes da Comare serao instaladas com a presenga mi-
nima de oito de seus membros.

Paragrafo Unico - Decorrido 30 (trinta) minutos da hora marcada
para o inicio da sessao e inexistindo quorum minimo, serao instalados os
trabalhos com os membros presentes;

Artigo 9° - Cada membro presente tem direito a um voto.

Artigo 10 - A Secretaria Executiva da Comare organizara a pauta das
reunides.

Paragrafo Unico - A convocagio para as reunides ordindrias deve
seguir o cronograma e para as extraordindrias o minimo de 08 (oito) dias.

Artigo 11 - Na impossibilidade do consenso, as decisdes da Comare
serdo deliberadas pela maioria simples do total de membros, esgotados
argumentos com base em evidéncias cientificas.

Artigo 12 - As reunides da Comare serdo registradas em atas suma-
rias, cuja elaboragao ficara a cargo da sua Secretaria Executiva, onde cons-
tem os membros presentes, os assuntos debatidos e as decisdes emanadas.

Artigo 13 - Os grupos de trabalho ou as subcomissdes eventualmen-
te formadas para tratamento de assuntos especificos, terdo carater transi-
torio, podendo fazer parte consultores especialistas convidados, conforme
estabelece o inciso IV do Artigo 3° deste Regimento Interno.

Paragrafo Unico - Os trabalhos elaborados pelos grupos e subco-
missoes referidos no caput deste artigo devem servir exclusivamente as
necessidades da Comare, e quaisquer outros usos somente poderdo ocor-
rer sob autorizagdo expressa da Comare.
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DISPOSICOES GERAIS

Artigo 14 - A Comare podera organizar oficinas de trabalho ou ou-
tros eventos que congreguem areas de conhecimento e tecnologia, visan-
do subsidiar o exercicio de suas competéncias.

Artigo 15 - Os casos omissos ndo previstos no presente Regimento,
serdo objeto de discussao e deliberagao dos membros da Comare.

Brasilia, 31 de janeiro de 2006.

MOISES GOLDBAUM
Secretério
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ANEXO C

MEDICAMENTOS EXCLUIDOS, INCLUIDOS E ALTERADOS
(FORMA FARMACEUTICA E/OU CONCENTRAGAO
E/OU DOSE) EM RELAGAO A RENAME 2002

MEDICAMENTOS EXCLUIDOS

DCB
acetato de desmopressina
acetilcisteina
dcido benzoico+écido salicilico
acido iopandico
acido valproico
aminofilina

amprenavir

atorvastatina
benzoato de benzila
brometo de vecur6nio

butilbrometo de escopolamina

calamina

citrato de bismuto

cloreto de aménio
cloridrato de clormetina
cloridrato de petidina
cloridrato de procarbazina
cloridrato de tetracaina
colchicina

cromoglicato dissédico
ditranol

estavudina

etossuximida
exemestano
fenoximetilpenicilina potassica

ferrodextrano

Forma farmacéutica
solucdo injetdvel 4 ug/mL
solugdo injetavel 10%
pomada ou creme 6% + 3%
comprimido 500 mg
capsula 250 mg
solugdo injetdvel 24 mg/mL
capsula 150 mg
solucdo oral 15 mg/mL
comprimido revestido 10 mg
emulséo topica 250 mg/mL
p6 para solugdo injetavel 10 mg
comprimido 10 mg
solucdo injetavel 20 mg/mL
logdo 8 %
comprimido 120 mg
comprimido revestido 1g
solugdo injetavel 5 mg
solucdo injetavel 50 mg/mL
capsula 50 mg
solucdo oftalmica 5 %
comprimido 0,5 mg
aerossol 500 pg/dose
pomada0,1%e0,2 %
capsula 30 mg,40 mg
po para solugdo oral 200 mg (1 mg/mL)
capsula 250 mg
xarope 50 mg/mL
comprimido 25 mg
comprimido 500.000 UT
p6 para suspensio oral 80.000 UI/mL
solugdo injetavel 50 mg Fe/mL
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DCB
flucitosina
gliconato de zinco
granisetrona

imunoglobulina antivaricela zoster
imunoglobulina anti-hepatite b
indinavir

ipeca

liotironina sodica

lomustina

mesilato de fentolamina
metilcelulose

nonoxinol

peroxido de hidrogénio
selegilina

solugdo para hemodialise sem
glicose e sem potdssio
somatotrofina

sulfato de bacitracina +
neomicina zincica

sulfato de quinidina

talidomida

tartarato de ergotamina

teofilina

vacina contra haemophilus
influenzaeb

vacina contra hepatite a

vacina contra pneumococos 7 valente
vacina contra pneumococos 23 valente

vacina contra poliomielite inativada
vacina contra raiva para uso
humano fuenzalida-palacios

vacina contra varicela

vacina dupla infantil

vacina triplice acelular

violeta de genciana
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Forma farmacéutica
comprimido 500 mg
comprimido 50 mg
comprimido 1 mg
solugdo injetavel Img/mL e 3 mg/mL
solucdo injetavel 125 UI
solucdo injetavel 200 UI
capsula 400 mg
xarope 1,4 mg/mL
comprimido 25 ug, 50 pg
capsula 10 mg,40 mg
solugdo injetdvel 10 mg/mL
solucdo oftdlmica 5 %
gel 5%
solugao topica 10 v
comprimido 5 mg

solucdo
solugdo injetavel 4 UI/mL
pomada 250 Ul/g + 5 mg

comprimido 200 mg
comprimido 100 mg
comprimido sublingual 2 mg
comprimido liberagdo

lenta 100 mg e 200 mg

solugdo injetavel (unidose) 0,5 mL

suspensao injetavel

(unidose) 0,5mL, 1 mL

solugdo injetavel (unidose) 0,5 mL
solugdo injetavel (unidose) 0,5 mL
solugdo injetavel (unidose) 0,5 mL

solugo injetavel (unidose) 1 mL

liéfilo solugao injetavel (unidose)
suspensao injetével (unidose)
suspensao injetavel (unidose) 0,5 mL
solugdo topica 1 %



MEDICAMENTOS INCLUIDOS

DCB
acetato de betametasona + fosfato
dissédico de betametasona
alcool etilico
atenolol

azitromicina

besilato de anlodipino
carbonato de célcio
cefalotina sddica
carboplatina

cloridrato de bupropiona
cloridrato de daunorrubicina

cloridrato de idarrubicina
cloridrato de lidocaina + glicose
cloridrato de ondansetrona
cloridrato de proximetacaina

diatrizoato de s6dio +
diatrizoato de meglumina

enantato de noretisterona
+ valerato de estradiol
filgrastim

fosfato sodico de prednisolona

fumarato de tenofovir desoproxila
gliclazida

hipromelose

ifosfamida

imipenem + cilastatina sodica

itraconazol

Forma farmacéutica
suspensdo injetavel (3 mg + 3 mg)/ mL

solu¢ao 70% m/v

comprimido 50 mg e 100 mg
comprimido 500 mg

suspensao oral 40 mg/mL
comprimido 5 mg e 10 mg
comprimido 1250 mg
(equivalente a 500mg Ca **)

po para solugdo injetavel 1 g

p6 para solugdo injetavel

150 mg e 450 mg

comprimido 150 mg

p6 para solugao injetavel 20 mg
p6 para solugdo injetavel 10 mg
cépsula 5mge 25 mg

solugdo injetavel 5% + 7,5 %
comprimido 4 mge 8 mg
solugdo injetavel 2 mg/mL
colirio 0,5%

solugdo injetavel

(0,1 g+ 0,66 g)/mL (equivalente
a370 mg/mL deiodo)

solugdo injetavel 50 mg + 5 mg

solugdo injetavel 300 pg/mL

solugdo oral 1,34 mg/mL (equivalente
a1 mg/mL de prednisolona)
comprimido 300 mg

comprimido 80 mg

colirio 0,2¢0,3 %

p6 para solugdo injetavel 1

solucdo injetdvel 500 mg + 500 mg
capsula 100 mg

solugdo oral 10mg/mL
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DCB
levonorgestrel

loratadina

mucil6ide de Psyllium
nicotina

0xigénio

poligelina

propofol

solugao acida para hemodidlise

solugdo alcalina para hemodialise

sulfato de atazanavir

sulfato de hidroxicloroquina
vacina oral de rotavirus

humano (VORH)

vacina tetravalente (DPT+Hib)
anti-diftérica, anti-tetanica, anti-
pertuissica e contra meningite e
outras infec¢des causadas por
haemophilus influenzae tipo b
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Forma farmacéutica
comprimido 1,5 mg
comprimido 10 mg
xarope 1 mg/mL
po paradispersaooral 5ga6g
goma de mascar 2 mg/g
adesivo transdérmico 7 mg,14mg,21 mg
gas inalante
solugdo injetavel 3,5%
emulsdo injetdvel 10 mg/mL
Composigao ap6s dilui¢ao:

NaHCO, ....cccooovvuneee. 8,4%
(32 mEq/LHCO")
cépsula 150 mg e 200 mg
comprimido 400 mg

po para solugdo oral

suspensao injetavel



MEDICAMENTOS COM REVISAO DE FORMA FARMACEUTICA,
CONCENTRACAO E DOSE

(Rename 2002 versus Rename 2006)

Farmaco

acetato de
medroxiprogesterona

acetato de megestrol

4cido folico

ioxitalamato de
meglumina +
ioxitalamato de sddio

fluoruracila

4cido salicilico

acetato de
leuprorrelina

dgua para inje¢do

Rename 2002

comprimido
de5mg

comprimido 500 mg
comprimido 160 mg

comprimido 5 mg

solugao injetdvel
380 mgiodo/mL

pomada 5%
creme 50 mg/g
solugdo injetavel
25mg/mL

solugdo 5 %

solugdo injetdvel
com 3,75 mg/mL

N.A. (ampola de
5mLe10mL)
N.A. (frasco

500 mL)

Rename 2006

comprimido 2,5 mg
el0mg

solugao injetavel
150 mg/mL

comprimido 160 mg

comprimido 5 mg
solugio oral
0,2mg/mL

solugao injetdvel
0,59 g acido
ioxitalamico + 0,15
g/mL meglumina +
0,58 g hidrdxido de
sddio (equivalente a
350 mg/mL de iodo)

creme 50 mg/g
solugao injetavel
25mg/mL

pomada 5% EN.

po para suspenséo
injetdvel 3,75 mg

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

Justificativa
Adequagiao
posologicae
indicagao terapéutica
como contraceptivo
mensal (vide
parecer)

Nao hd
disponibilidade no
mercado nacional
da apresentagao
retirada

Adequagio ao
esquema terapéutico
usual (vide parecer)

Adequagaoa
apresentacao
existente no mercado

Exclusdo da
apresentacio de uso
como ceratolitico
(vide parecer)
Equivoco na
designagao da forma
farmacéutica na
edi¢ao de 2002
Adequagioa
apresentagao
disponivel no
mercado

Adequagao de
utilizacdo
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Farmaco
alcatrdo mineral

alopurinol

benzilpenicilina
potdssica

calcitriol

ceftriaxona

cetoconazol

ciclofosfamida

cisplatina

citarabina

cloreto de potassio

cloridrato de
clindamicina

cloridrato de
lidocaina
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Rename 2002
solugao 5%

comprimido 100 mg

po para solugdo
1.000.000 UI
po para solugdo
5.000.000 UI

capsula 0,25 g
solugao injetdvel
1 ug/mL

po para solugdo
injetavel 1 g

po para solugio
injetavel 250 mg

comprimido 200 mg

solugdo injetdvel
200 mg

solugdo injetdvel
10 mg,25mg
e50mg

po para injetavel
100 mg

solugdo injetdvel
10% (1,34 mEq/mL)

cépsulal50 mg

solugdo injetdvel
1%,2% e 5%

Rename 2006
pomada 1% EN.

comprimidos 100
mge 300 mg

po para solugdo
5.000.000 UI

cépsula 0,25 ug

po para solugdo
injetavel 1 g

po para solugdo
injetavel

500 mg

xampu 2 %

po para solugdo
injetdvel 200mge1g
comprimido 50 mg

solugao injetavel
1 mg/mL

po para solugdo
injetavel 100 mg,
500mgelg

solugao injetavel
a19,1% (2,56
mEq/mL)

cépsula ou
comprimido 150 mg
€300 mg

solugao injetavel
1% e 2%

Justificativa
Adequagdo ao EN.
Comodidade
posoldgica
Nio hd
disponibilidade no
mercado nacional
da apresentagdo
retirada
Forma injetavel nao
atende aos critérios
de essencialidade

Adequagao
posoldgica
aindicagio
clinica usual

Readequagio de
indicacao clinica
(vide parecer)
Economicamente
mais vidvel para o
preparo centralizado.
Adequagao de
posologia
Adequagao de
terminologia das
apresentagoes

Adequagio de
posologia

Adequagao de uso

Adequagio de
posologia

A concentragéo de
5% ndo é considerada
essencial



Farmaco

cloridrato de
penicilamina

cloridrato de
piridoxina

cloridrato de
prometazina

cloridrato de
propranolol

dicloridrato de
cloroquina/difosfato
de cloroquina

didanosina

dipropionato de
beclometasona

efavirenz

eritropoietina

Rename 2002

solugdo injetdvel
0,5mg/mL

comprimido 40 mg

comprimido 25 mg
solugdo injetdvel
25mg/mL

comprimido 40 mg
e80mg

solugdo injetdvel
50 mg/mL
comprimido 150 mg

comprimido 25 mg,
100 mg

po para solugdo
oral2g

aerossol 50 pg/dose
aerossol 250 ug /dose

cépsula 50 mg,
100 mg e 200 mg

solugdo injetdvel
com 1.000 2.000,
3.000,4.000 e
10.000 UL

Rename 2006

comprimido 250 mg

comprimido 50 mg

solugdo injetavel
25mg/mL

comprimido 10
mg e 40 mg

solugdo injetavel
50 mg/mL

comprimido 250 mg

(equivalente
a150 mgde
cloroquina base)

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

comprimido 25 mg,

100 mg e 400 mg
po para solugdo
oral2g

po, solugdo inalante

ou aerossol
50 ug/dose e
200 pg/dose

cépsula 600 mg
solugdo oral
30 mg/mL

solugdo injetdvel
2.000 €4.000 UI

Justificativa
Adequagio ao
esquema terapéutico
usual (vide parecer)
Adequagao
a0 esquema
terapéutico usual
Nao hé justificativa
clinica para o uso
da forma oral como
farmaco essencial
nas situagdes
que se indicam
(vide parecer)
Adequagio
a0 esquema
terapéutico usual

Uso pediatrico

Adequagio
a0 esquema
terapéutico usual

As doses indicadas
variam entre
200 e 400 pg

Adequagao
posoldgica para
adultos e uso
pedidtrico

Redugdo de
apresentagoes
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Farmaco

estearato de
eritromicina

estreptoquinase

estriol

estrogénios
conjugados

etinilestradiol +
levonorgestrel

etoposideo

fluoresceina sodica

fosfato dissddico
de dexametasona

gliconato de
clorexidina
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Rename 2002
cépsula 500 mg,
comprimido
revestido 500 mg
suspensao oral
25 mg/mL

solugao injetavel
250.000 UI,750.000
Ul e 1.500.000 UI

comprimido 2 mg
creme vaginal
1mg/g

dragea 0,625 mg
creme vaginal
0,625 mg/g
dragea 0,03 mg
+0,15mg
dragea 0,05 mg
+0,25mg

capsula 100 mg

solugao injetdvel
100 mg/mL
solucdo
oftdlmica 10%

solugdo oral

0,1 mg/mL

solugdo injetdvel
4mg/mL

solugédo bucal 0,2 %
solucdo
degermante 4 %

Rename 2006

cépsula 500 mg ou
comprimido 500 mg
suspensao oral

50 mg/mL

solugao injetavel
750.000 UL e
1.500.000 UI

creme vaginal 1 mg/g

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

comprimido 0,03 mg
+0,15mg

capsula 50 mg
solugao injetavel
20 mg/mL

colirio 1%

comprimido 4 mg
elixir 0,1 mg/mL
solugdo injetdvel
4mg/mL

solu¢do bucal 0,12 %
solugdo degermante
2%a4%

Justificativa

Adequagao de
posologia

Nio atende

aos critérios de
essencialidade

Falta de evidéncia
cientifica que
justifique sua
indicagdo clinica.
Utilizam-se
estrogénios
conjugados.

(vide parecer)
Doses menores
apresentam menores
riscos (vide parecer)

Doses menores
apresentam menores
riscos (vide parecer)

Adequacéo de
posologia

Forma farmacéutica
injetavel nao
é essencial

Indicagao como
pré-medicagio
em cirurgia
odontolégica e
bucomaxilofacial
Adequagdoa
apresentacao
disponivel no
mercado.



Farmaco

heparina sédica

ibuprofeno

lopinavir + ritonavir

maleato de
ergometrina

maleato de
midazolam

maleato de timolol

metronidazol

Rename 2002

solugdo injetdvel
1.000 UI e 5.000 UI
solugdo injetdvel
subcuténea 5.000
U1/0,25 mL

comprimido 300 mg
solugdo oral
20 mg/ mL

capsula 133,3 mg
+33,3mg

comprimido 200 pug
solugao injetdvel
200 pg/mL

comprimido 15 mg
solugao injetavel
5mg/mL

solugdo oral
2mg/mL

solugdo oftdlmica
0,25%

comprimido 250 mg
€500 mg

suspensao oral

20 mg/mL

Rename 2006
solugao injetdvel
5.000 UI

solugdo injetavel
subcutanea 5.000
UI/0,25 mL

comprimido 200 mg
€600 mg

solugdo oral

20 mg/mL

capsula 133,3 mg
+33,3mg
solugio oral

80 +20 mg/mL

solugéo injetdvel
200 pg/mL

solugao injetavel
5mg/mL
solugio oral
2mg/mL

solugdo oftdlmica
0,25% € 0,5%
comprimido 250 mg
€400 mg

suspensdo oral

20 mg/mL

Justificativa

A apresentagdo
excluida ndo atende
os critérios de
essencialidade

Adequagao as
indicagoes como
analgésico e
antiinflamatério,
respectivamente

Uso pediatrico

Nao foram
encontradas
justificativas para
apermanéncia da
ergometrina oral
em hemorragia p6s-
parto (vide parecer).
Nio sejustifica o
uso do comprimido
umavez quea
indicagdo se destina
aindugio de sedagio
em procedimentos
de curta duragao
(vide parecer)
Adequagao
posoldgica

Adequagio ao
mercado
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suspensio oral suspensio oral Nao se configura
R 100.000 UI/mL P como essencial nesta
nistatina . 100.000 UI/mL .
creme vaginal forma farmacéutica
25.000 Ul/g (vide parecer)

Possibilidade
capsula 10 mg, cépsula 10 mg deadequagdo
omeprazol de doses com as
20 mg e 40 mg e20mg ;
concentragdes
mantidas

Esta apresentagao
paracetamol solugdo 100 mg/mL solugao 200 mg/mL  permite o calculo
de 1 gota/kg

solugdo 150 mg/mL

em tintura de Readequagio
podofilina benjoim solu¢do 10 % a 25 % i

solugdo oleosa posoldgica

250 mg/mL
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solugdo injetavel solugdo injetdvel

por L: porL:

cloreto...109mEq cloreto...109 mEq

s6dio...129 mEq sédio...130 mEq Corregao de formula
potassio...4 mEq potassio...4 mEq

cdlcio...2,7 mEq célcio...2,7 mEq

solugio
Ringer+lactato

lactato..26,8 mEq  lactato...27,7 mEq

solugdo injetdvel ~ solugdo injetavel
sulfato deatropina 0,25 mg/mL solugdo 0,25 mg/mL Redugio de
oftalmica 1% € 0,5% colirio 1% apresentagdes

solugdo injetdvel
p6 para solugao 10% Solugao 10% para
.. oral30g po para solugdo reposi¢ao em caso de
sulfato de magnésio solugdo injetdvel ~ oral30g perda de magnésio
500 mg/mL solugdo injetdvel por diurese excessiva

50% (=500 mg/mL)
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sulfato de salbutamol

aerossol 100
pg/dose
comprimido 2 mg
solugdo inalante
5mg/mL

solugdo injetavel
500 ug /mL
xarope 0,4 mg/mL

aerossol 100 pg/dose

solugio inalante
5mg/mL
solugdo injetdvel
0,5 mg/mL

Substitui¢do das
apresentagoes
orais por aquelas
administradas por
via inalatoria devido
adiminuigio dos
efeitos adversos
sistémicos
principalmente na
asma (vide parecer)




ANEXO D

MEDICAMENTOS COM ALTERAGOES
RELACIONADAS A INDICAGAO TERAPEUTICA,
RESTRICAO DE USO E OUTRAS

. solugdo injetavel 20% uso restrito em casos de
albumina humana . .
(=200 mg/ml) hipoalbuminemia
. . uso restrito para
captopril comprimido 25 mg . P .
urgéncia hipertensiva
: comprimido 200 mg alocado também como
carbamazepina TH
xarope 20 mg/ml estabilizador do humor
comprimido 200 mg retirado do item antifungico
cetoconazol sistémico e alocado como
xampu 2% antifingico tépico
, . retirado do item
. L. cépsula ou comprimido .
claritromicina medicamentos para
250 mg
tratamento da tuberculose
. retirado do item
cloridrato de . .
. . comprimido 500 mg medicamentos para
ciprofloxacino
tratamento da tuberculose
retirado como antiasmatico
: e tem uso restrito a choque
cloridrato de 0 achod
. vascular e anafilatico por
epinefrina ou A " )
. solugdo injetavel 1 mg/ml ser farmaco vasoativo
hemitartarato .
gy com necessidade
de epinefrina .
de monitoramento
durante o uso
. uso restrito em criangas pela
cloridrato de . o rangasp
. solugdo oral 4 mg/ml possibilidade de indugéo de
metoclopramida X RS
reagoes extrapiramidais
: foram retirados do
cloridrato de A . ey
. solugdo injetdvel 1 mg/ml item hipnoticos e
midazolam e .
sedativos e alocados
maleato de 5 ;
. solugdo oral 2 mg/ml como medicamentos
midazolam . .
adjuvantes de anestesia
, foi retirado dos itens
cloridrato de o . .
. comprimido 25 mg medicamentos antieméticos
prometazina S .
e hipnético sedativos
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comprimido 10 mg

cloridrato de e40 mg como antiarritmico, ficou
propranolol solugdo injetével restrito para uso pediatrico
10 mg/ml
dinitrato de comprimido uso restrito para casos
isossorbida sublingual 5 mg de crise anginosa
creme 50 mg/g retirado do item ceratoliticos
fluoruracila solugio injetavel e mantida somente com
25mg/ml indicagdo de antimetabolito
retirado do item

fosfato de codeina  solugéo oral 20 mg/ml L
antitussigenos

retirado do item antidotos e
alocado como medicamento

: solugdo injetavel utilizado na insuficiéncia
furosemida , .
10 mg/ml cardiaca com uso restrito
ao tratamento de edema
agudo de pulmao
comprimidos 200 mg, .
. alocado como antigotoso
ibuprofeno 600 mg o
. e como analgésico
suspensdo oral 20 mg/ml
retirado do item laxativos
ealocado para uso
lactulose solugdo oral 667 mg/ml e
restrito em caso de
encefalopatia hepatica
. o comodidade posoldgica
metronidazol comprimido 400 mg , P &
paradose inicade2 g
. comprimido 40 m L
mononitrato de primido 7 mg forma oral com uso restrito a
. . solugao injetavel . . .
isossorbida profilaxia de angina pectoris
10 mg/ml
retirado dos itens
medicamentos antianginosos
e comprimido 10 mg e bloqueadores de canais
nifedipino . o
ou capsula de célcio. Permanece
apenas com uso restrito
como tocolitico
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alocado como medicamento
succinato de comprimido 25 mg para insuficiéncia
metoprolol ¢ 100 mg cardiaca e tratamento de

hipertensdo gestacional

uso restrito como alternativa

. - ) N para o tratamento da
succinato sédico po para solugdo injetavel
. . asma aguda severa em
dehidrocortisona 100 mge 500 mg . .
criangas incapazes de
reter a forma oral
corre¢do de alocacdo
. . conforme indicagdo
sulfassalazina comprimido 500 mg _ s
terapéutica e uso na doenga
inflamatéria intestinal
P retirado como
sulfato de solugdo injetavel .
medicamento que atua na
salbutamol 500 pg/ml

contratilidade uterina

165



ANEXOE
PARECERES
A) PARECERES DAS EXCLUSOES

ACETATO DE DESMOPRESSINA

O acetato de desmopressina tem valor terapéutico no tratamento do
diabetes insipido central que é afec¢do rara, de causa familiar ou secunda-
ria a trauma enceflico, tumor pituitario ou hipotalidmico, aneurisma ce-
rebral, isquemia cerebral, infiltracdes ou infec¢des na regido hipotaldmica
ou pituitdria.' Para aquela indicagdo, é fornecido acetato de desmopres-
sina, na forma de solu¢do nasal a 0,1 mg/mL, pelo Programa de Medica-
mentos Excepcionais, do Ministério da Satide.

O emprego clinico de formas farmacéuticas orais para alivio de
sintomas de enurese noturna, problema clinico comum, mostrou
reduzir os epis6dios de enurese (14 noites secas consecutivas) com-
parativamente ao placebo em uma revisdo sistematica. No entanto,
o beneficio parece s6 ocorrer na vigéncia de tratamento, nao se jus-
tificando seu uso prolongado. Dois ensaios clinicos mostraram que
desmopressina foi menos eficaz que o condicionamento por alarme
apos o término do tratamento. Terapias nao-farmacoldgicas mos-
traram-se igualmente benéficas para controle de enurese. 2

Por nio ter carater de essencialidade (eficicia em doenga rara) e ndo
apresentar definido beneficio no tratamento da enurese, recomendou-se a
exclusdo do acetato de desmopressina.

Referéncias Bibliograficas
! Jackson EK. Vasopressin and other agents affecting the renal conservation of water. In:
Brunton LL, Lazo JS, Parker KL (eds). Goodman & Gilman’s the pharmacological basis of
therapeutics. 11 ed. New York: McGraw-Hill, 2006: 771-788.

* Makari J, Rushton HG. Nocturnal enuresis. In: BM]J Publishing Group. Clinical Evidence.
London: BM]J Publishing Group Limited, 2006. Web publication date: 01 December 2005
[Acesso em 8 de outubro de 2006].

ACETILCISTEINA
N-acetilcisteina ¢ o antidoto recomendado em estabelecida intoxica-
¢ao por paracetamol (ocorrendo com dose tinica de 10 a 15 gramas que
corresponde a niveis de 150 a 250 mg/kg)' para evitar ou diminuir dano
hepatico em pacientes com alto risco dessa condigao. Revisdo sistematica

166



Cochrane? concluiu haver fraca evidéncia sobre as intervengdes cabiveis
no tratamento de superdosagem de paracetamol. Relativamente a acetil-
cisteina, metanalise? de dois ensaios clinicos randomizados de pequeno
porte demonstrou sua discreta superioridade sobre outros antidotos (cis-
teamina e dimercaprol) e tratamento de suporte, sem haver diferenca de
eficicia entre diferentes esquemas de administragao. Além disso, a acetil-
cisteina injetdvel apresenta risco de reagdo anafilactéide estimado em até
10% dos tratamentos. Acresce que seu custo ¢ alto. Nos EUA, o custo mé-
dio por paciente é de 400 a 500 délares.? Acetilcisteina é considerada far-
maco 6rfao nos EUA, isto ¢, estima-se que menos de 250.000 pacientes fa-
¢am uso do medicamento a cada ano.* No Brasil, estatisticas disponiveis
(Sao Paulo,2004) apontam seu uso em cerca de 120 casos/ano.

Dentre as alternativas de manejo da intoxicagdo por paracetamol, esta
aredugdo de absorgao intestinal do firmaco, para o que carvéo ativado pa-
rece ser a melhor alternativa,” estando contemplada na Rename 2006. Por
ndo existir comprovado beneficio de acetilcisteina na intoxicagao por pa-
racetamol, pela inadequada seguranga do farmaco e por haver alternativa
mais custo-efetiva de tratamento incluida na Rename 2006, recomenda-
se a exclusao de acetilcisteina.

Referéncias Bibliograficas
! Burke A, Smyth E, Fitzgerald GA. Analgesic-antipyretic agents: pharmacotherapy of gout.
In: Brunton LL, Lazo JS, Parker KL (eds). Goodman & Gilman’s the pharmacological basis
of therapeutics. 11 ed. New York: McGraw-Hill; 2006: 671-715.

2 Brok J, Buckley N, Gluud C. Interventions for paracetamol (acetaminophen) overdoses
(Cochrane Review).In: The Cochrane Library, Issue 1,2006. Oxford: Update Software.

3 Ternullo S. Acetadote (intravenous acetylcysteine): adverse effects more significant than
with oral acetylcysteine. ] Emerg Nurs 2006; 32: 98-100.

* Klasco RK (ed). DRUGDEX® System. Greenwood Village, Colorado: Thomson
MICROMEDEX; 2006. Disponivel em: http://www.periodicos.capes.gov.br

ACIDO BENZOICO+ACIDO SALICILICO

Revisdo sistemdtica Cochrane’ de ensaios clinicos randomizados com-
parativos entre alilaminas (naftifina, terbinafina) e azéis (miconazol, clo-
trimazol, tioconazol, econazol e outros) no tratamento de infec¢des fun-
gicas de pele e unhas dos pés concluiu que alilaminas tém eficacia discre-
tamente melhor, mas sdo muito mais caras. Assim, define que a estratégia
mais custo-efetiva é tratar inicialmente com azdis, reservando as alilami-
nas para casos de falha de tratamento. Na Rename 2006 incluem-se for-
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mas farmacéuticas tépicas de fdrmacos azélicos, considerados como pri-
meira escolha, de modo que néo se justifica a manutencio da associa¢ao
de acido benzdico e acido salicilico, pelo que se recomenda sua exclusio.

Referéncia Bibliografica
! Crawford F, Hart R, Bell-Syer S, Torgerson D, Young P, Russel I. Topical treatments for
fungal infections of the skin and nails of the foot. (Cochrane Review). In: The Cochrane
Library, Issue 1,2006. Oxford: Update Software.

ACIDO IOPANOICO

0 écido iopandico é um meio de contraste monomérico idnico que
contém aproximadamente 67% de iodo, sendo usado em colecistografia
e colangiografia.! Produz disturbios gastrintestinais, tais como nauseas,
vomitos e diarréia em 40% dos pacientes.’E contra-indicado em pacien-
tes com nefrose aguda e uremia, hipersensibilidade a compostos iodados,
gravidez, lactagdo, insuficiéncia hepdtica e insuficiéncia cardiaca.** Pela
baixa seguranca conferida, recomenda-se a exclusdo de dcido iopandico.

Referéncias Bibliograficas
!'Braga M, Cooper DS.] Clin Endocrinol Metab 2001; 86: 1853-1860.
2 Martindale ‘s The reference desk. 33 ed. London: Pharmaceutical Press; 2002:1035.

* Korolkovas A. Diciondrio Terapéutico Guanabara 2005/2006. Rio de Janeiro: Guanabara
Koogan, 2005.

* Dunks MNG, Aronson JK. Meyler’s side effects of drugs. 14 ed. Amsterdam: Elsevier;
2000:1605-1606.

ACIDO VALPROICO

Acido valpréico ¢ antiepiléptico de primeira escolha para crises ge-
neralizadas primarias, de auséncia e mioclonicas (estudos de nivel I).!
Como reagdes adversas mais comuns apresenta nduseas, vomitos e ano-
rexia transitérios em cerca de 16% dos pacientes. Seda¢io, ataxia, tremor
e declinio cognitivo (leve) sdo manifestagdes infreqiientes que respondem
a diminuigdo de dose. Determina variados efeitos na fungio renal, des-
de elevagdo sérica assintomética das transaminases hepaticas nos primei-
ros meses de tratamento (em 40% dos pacientes) até hepatite fulminante
como reacio de hipersensibilidade, especialmente em criangas com me-
nos de dois anos. Alopecia, aumento de peso, pancreatite aguda, hipera-
monemia e osteopenia tém sido associados ao uso prolongado de acido
valpréico.>* Divalproato apresenta a mesma eficicia, mas menor incidén-
cia de efeitos adversos.! Para firmacos de mesma eficcia, prefere-se o que
apresenta a maior seguranga. Por isso recomendou-se a substitui¢do de
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acido valpréico por valproato de sédio.

Referéncias Bibliograficas
! Kliemann FAD, Monte TL. Antiepilépticos. In: Fuchs FD, Wannmacher L, Ferreira MBC
(eds). Farmacologia clinica. Fundamentos da terapéutica racional. 3 ed. Rio de Janeiro:
Guanabara Koogan; 2004: 332-347.
? McNamara JO. Pharmacotherapy of the epilepsies. In: Brunton LL, Lazo JS, Parker KL
(eds). Goodman & Gilman’s the pharmacological basis of therapeutics. 11 ed. New York:
McGraw-Hill, 2006: 501-525.
* Tekgul H, Serdaroglu G, Huseyinov A, Gokben S. Bone mineral status in pediatric
outpatients on antiepilepticdrug monotherapy. ] Child Neurol 2006; 21(5): 411-414.

AMINOFILINA

No tratamento da exacerbagdo aguda da asma, a obstrugio ao fluxo de
ar é mais rapidamente aliviada pela combinagio de inala¢io repetida de
agonista 32-adrenérgico e administragao sistémica precoce de corticoste-
réides (tratamento padrdo).! A inje¢do intravenosa de teofilina ou amino-
filina (complexo teofilina-etilenodiamina) em combinagdo com P2-ago-
nista ndo produz maior broncodilatagdo do que aquela obtida somente
com inalagdo do primeiro.! Revisao de seis estudos clinicos controlados
e randomizados (n=343) mostrou que a adi¢do de aminofilina a agonis-
ta beta-2 e corticosterodides sistémicos na asma aguda em adultos somen-
te aumentou o risco de toxicidade, sem adigéo de efeito benéfico.? Estudos
de longa duragdo nao mostraram beneficio da terapia com teofilina em
termos de evolu¢io ou duracio da hospitaliza¢do.! Para o tratamento de
asma grave aguda em criangas, a adi¢do de infusdo intravenosa continua
de teofilina pode ser considerada em pacientes que nio respondem ao tra-
tamento maximo com agonistas 2 e corticosterdides e que sdo monito-
rados continuamente, em centro de tratamento intensivo (CTI).? Revisdo
sistematica de sete ensaios clinicos (n= 380) mostrou que em criangas e
jovens de 1-19 anos, admitidas em hospital com asma aguda e recebendo
oxigénio, broncodiladores (salbutamol, ipratrépio) e glicocorticdide (me-
tilprednisolona), a adigio de teofilina intravenosa melhorou a fungio pul-
monar e 0s sintomas em comparacao a adi¢ao de placebo, sem determinar
diferenca significante no nimero de inalagées de broncodiladores reque-
ridas ou na permanéncia hospitalar. A adigdo de teofilina aumentou signi-
ficativamente a incidéncia de émese.* Teofilina pode causar efeitos adver-
sos graves (arritmias cardiacas ou convulsdes) se as concentragdes plas-
maticas terapéuticas forem ultrapassadas,* o que justifica a necessidade
de monitorizagdo das mesmas. Em asma aguda, revisao Cochrane® mos-
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trou que aminofilina intravenosa ndo resultou em broncodilatagdo adicio-
nal em comparagio a tratamento padrao, e a freqiiéncia de efeitos adver-
sos foi mais alta com aminofilina. Outra revisio Cochrane® indicou que
sua eficacia ndo estd estabelecida em exacerbages de doenca pulmonar
obstrutiva crénica, mas os efeitos adversos aumentam.

Pela eficicia apenas provéavel de aminofilina, aliada ao perfil de efeitos
adversos e necessidade de monitorizacio, recomendou-se a exclusdo da
aminofilina.

Referéncias Bibliograficas
! Fanta CH. UpToDate 2005;Version 14.1

?Hart SP. Should aminophylline be abandoned in the treatment of acute asthma in adults?
QJ Med 2000; 93: 761-765.
* Sawicki G, Dovey M. UpToDate 2005; version 14.1

* Keeley D, McKean M. Asthma and other wheezing disorders in children. Clin Evid 2004;
11:328-359.

* Parameswaran K, Belda ] Rowe BH. Addition of intravenous aminophylline to beta2-
agonists in adults with acute asthma (Cochrane Review). In: The Cochrane Library 2000,
Issue 1,2006. Oxford: Update Software.

¢ Barr RG, Rowe BH, Camargo CA Jr. Methylxanthines for exacerbations of chronic
obstructive pulmonary disease (Cochrane Review).In: The Cochrane Library, Issue 1,2006.
Oxford: Update Software.

AMPRENAVIR

Amprenavir é um inibidor da protease, usado em associagdo com ou-
tros anti-retrovirais. E relativamente bem tolerado e seus efeitos adversos
mais comuns sdo desconforto gastrintestinal, ndusea, vomitos, rash, pa-
restesia e hepatite."* A dose recomendada é de 1.200 mg de 12/12 horas
para adultos e adolescentes com mais de 13 anos e peso acima de 50 kg. A
forma farmacéutica solida incluida na Rename 2002 (capsula de 150 mg)
implica na necessidade de ingerir 16 capsulas por dia apenas deste medi-
camento, o que pode dificultar a adesdo do paciente ao tratamento.* Am-
prenavir ndo é mais citado dentre os firmacos de primeira escolha para
iniciar o tratamento, permanecendo somente dentre aqueles usados nos
esquemas de falha terapéutica.! Levando em conta o critério de essenciali-
dade, recomendou-se a exclusio do amprenavir.

Referéncias Bibliograficas
! Bartlett JG. A Pocket Guide to adult HIV/AIDS treatment: Rockville: U.S. Department of
Health and Human Services, 2005.
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* Schiller DS. Identification, management, and prevention of adverse effects associated
with highly active antiretroviral therapy. Am ] Health Syst Pharm 2004; 61: 2507-2522.

* Tavares W. Manual de antibi6ticos e quimioterapicos antiinfeciosos. 3 ed. Sao Paulo:
Atheneu,2001.

*Brasil. Ministério da Satde. Secretaria de Vigilancia em Satde. Programa Nacional de DST
e Aids. Recomendagdes para terapia anti-retroviral em adultos e adolescentes infectados
pelo HIV. Brasilia: Ministério da Satude, 2006.

ATORVASTATINA

A agao hipolipemiante de estatinas mostrou-se eficaz em preven-
¢a0 primaria e secunddria de cardiopatia isquémica. Varios representan-
tes mostraram reduzir a incidéncia de mortalidade total e cardiovascular,
infarto do miocardio fatal e ndo-fatal, necessidade de cirurgia e procedi-
mentos de revascularizagdo coronariana e acidente vascular cerebral. Ne-
nhum representante se mostrou significativamente mais eficaz do que ou-
tro ou apresentou perfil de seguranga diferente. Os farmacos mais testados
foram pravastatina (estudo WOSCOPS em prevencéo primaria e o estudo
LIPID - Long-term Intervention with Pravastatin in Ischemic Diseasse em
prevencio secundaria)'? e sinvastatina (estudo 4S - The Scandinavian Si-
mvastatin Survival Study em prevenc¢io secundéria)®. Estudo comparan-
do altas doses de atorvastatina a doses usuais de sinvastatina em pacientes
ap6s infarto do miocardio ndo mostrou diferenga estatisticamente signifi-
cativa no desfecho primario de evento coronariano maior.*

Andlise de custo-efetividade,’ usando dados do estudo 4S, mostrou
que o custo por ano de vida ganho estava entre US$ 3.800 e US$ 27.400
para homens de 70 anos e mulheres de 35 anos, respectivamente, quando
custos diretos eram computados. Quando se incluiram custos indiretos,
o valor diminuiu para pacientes mais jovens e foi de US$ 13.300 por ano
de vida ganho em mulheres de 70 anos. A sinvastatina mostrou um perfil
de custo-efetividade superior ao de outras estatinas nas hiperlipidemias
e na profilaxia secunddria da doenga coronariana.’ Ndo hé apresentagdes
de genéricos de atorvastatina.® Por todas essas razoes, recomendou-se a
substituicdo de atorvastatina por sinvastatina.

Referéncias Bibliograficas
! Shepherd ], Cobbe ST, Ford I, Isles CG, Lorimer AR, MacFarlane PW, et al. Prevention of
coronary heart disease with pravastatin in men with hypercolesterolemia. N Engl ] Med
1995;333:1301-1307.
? The Long-term Intervention with Pravastatin in Ischaemic Disese (LIPID) Study Group.
Prevention of cardiovascular events and death with pravastatin in patients with coronary
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heart disease and a broad range of initial cholesterol levels. N Eng ] Med 1998; 339: 1349-
1357.

* The Scandinavian Survival Study Group. Randomized trial of cholesterol lowering in
4.444 patients with coronary heart disease: the Scandinavian Sinvastatin Survival Study
(4S). Lancet 1994; 344:1.383-1389.

* Pedersen TR et al. Incremental Decrease in End Points Through Aggressive Lipid
Lowering (IDEAL) Study Group. High-dose atorvastatin vs usual-dose simvastatin
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controlled trial. JAMA 2005; 294 (19): 2437-2445.
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effectiveness of simvastatin treatment to lower cholesterol levels in patients with coronary
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BENZOATO DE BENZILA

Uma variedade de produtos topicos é utilizada no tratamento de esca-
biose e pediculose, incluindo permetrina, benzoato de benzila, malathion,
lindano, etc. Para escabiose, o tratamento de escolha na Australia, nos Es-
tados Unidos e na Inglaterra é o creme de permetrina 5%, uma vez que é
o agente topico mais eficaz, bem tolerado e com baixa toxicidade.' Linda-
no ¢ considerado fdrmaco de segunda linha no tratamento de pediculose
e escabiose pelo FDA? que enfatiza o potencial para neurotoxicidade em
criangas e adultos magros. Lindano e benzoato de benzila estao em desu-
so, pela elevada freqiiéncia de resisténcia, devendo ser substituidos pela
permetrina, que raramente apresenta toxicidade e ja consta na Rename.
Ivermectina, também constante da Rename, é eficaz no tratamento off-la-
bel da escabiose, com taxas de cura de 70% em dose tinica e de 95% apds
duas doses, intervaladas de uma semana.’ Pelo mais alto perfil de toxici-
dade, recomendou-se a exclusdo de benzoato de benzila.

Referéncias Bibliograficas
! Johnston G, Sladden M. Scabies: diagnosis and treatment. BM]J 2005; 331: 619-621.

? Food and Drug Administration (FDA). FDA Public Health Advisory: safety of topical
Lindane products for the treatment of scabies and lice. Center of Drug Evaluation and
Research, U.S. Food and Drug Administration, Rockville, MD, 2003.

* Usha V, Gopalakrishnan TV, Nair TV. A comparative study of oral ivermectin and topical
permethrin cream in the treatment of scabies. ] Am Acad Dermatol 2000; 42: 236-240.
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BUTILBROMETO DE ESCOPOLAMINA

Escopolamina e outros antimuscarinicos sdo comumente empregados
como antiespasmodicos, visando ao controle de cdlicas intestinal, renal e
uterina, mas butilbrometo de escopolamina é pobremente absorvido. An-
timuscarinicos sdo usados no manejo de sindrome do célon irritavel e
doenga diverticular. Porém seu valor ndo esti bem estabelecido e as res-
postas variam, sendo dose-dependentes.' Para reduzir motilidades gas-
trintestinal e urindria e secrecdo de dcido gastrico, doses elevadas destes
agentes sao necessarias, determinando efeitos indesejaveis, destacando-se
a taquicardia.” Em estudo® que comparou butilbrometo de escopolamina,
paracetamol, sua combinacio fixa e placebo quanto a eficicia e  tolerabi-
lidade no tratamento de 1.637 pacientes com colica abdominal recorrente,
a intensidade da dor diminuiu significativamente em todos os grupos de
tratamento em relagéo ao placebo (P < 0,0001). Todos os tratamentos fo-
ram bem tolerados quando usados trés vezes ao dia, por trés semanas. Em
cOlica renal aguda, butilebrometo de escopolamina foi comparada a pla-
cebo em adi¢do a tratamento com morfina. Nao houve evidéncia de que o
farmaco reduzisse a necessidade do opidide em célica renal aguda.*Outro
estudo’® randomizado e controlado por placebo apontou maior freqiiéncia
de episédios de refluxo em pacientes com doenga do refluxo gastresofagi-
co e nos individuos sem a doenga recebendo butilebrometo de escopola-
mina em comparagao ao placebo, e o pH gastrico médio em 24 horas nao
diferiu significativamente entre os grupos. Em resumo, a eficacia é discu-
tivel em varias situagdes e, quando aparece, é igual a de outras alternativas
mais seguras, pelo que se recomendou a exclusio de butilbrometo de es-
copolamina.

Referéncias Bibliograficas
! British Medical Association and Royal Pharmaceutical Society of Great Britain. British
National Formulary 52. London: BMJ Publishing Group and the Royal Pharmaceutical
Society of Great Britain; September 2006. Disponivel em http://www.bnf.org [Acessado
em 09/10/2006]
? Klasco RK (ed). DRUGDEX® System. Greenwood Village, Colorado: Thomson
MICROMEDEZX; 2006. Disponivel em: http://www.periodicos.capes.gov.br
* Mueller-Lissner S et al. Placebo- and paracetamol-controlled study on the efficacy and
tolerability of hyoscine butylbromide in the treatment of patients with recurrent crampy
abdominal pain. Aliment Pharmacol Ther 2006; 23 (12): 1741-1748.
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controlled trial. ] Urol 2005; 174 (2): 572-575.

* Ciccaglione AF, Grossi L, Cappello G, Malatesta MG, Ferri A, Toracchio S, Marzio L. Effect
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BROMETO DE VECURONIO

Vecurdnio e atracdrio, ambos bloqueadores neuromusculares nio-
despolarizantes de a¢do intermediaria, foram incluidos na Rename 2002.
Apresentam semelhanga quanto a inicio de efeito, tempo de recuperagio,
interacoes medicamentosas e perfil farmacocinético."” A duragdo do blo-
queio neuromuscular pelo vecurénio (60 a 90 min) é mais prolongada que
a do atractrio (30 a 60 min).> Degradagio do atractrio por mecanismo
quimico (eliminagdo de Hoffmann - biotransformagio plasmdtica, es-
pontanea, independente de funcdo renal ou hepitica ou da biotransfor-
macio por pseudocolinesterase) retirou a importante influéncia de situ-
acdes clinicas como idade avancada, insuficiéncia de érgéos ou alteragdes
bioquimicas sobre o padrio de bloqueio neuromuscular.® Atractrio mos-
trou custo total mais baixo do procedimento anestésico em relacio a ve-
curdnio (por paciente: 18,27 Euro versus 22,61 Euro, respectivamente).*
Efeitos acumulativos do vecuronio sdo evidentes em transplantados re-
nais e naqueles com insuficiéncia renal severa.' Vecurdnio também pode
se acumular em pacientes com disfuncdo hepatica e doengas graves, devi-
do a reduzida recaptagao biliar. A incidéncia de bradicardia grave durante
cirurgia ¢ maior com vecurdnio, ndo atribuida ao medicamento em si, mas
ando-compensagio daacdo vagotonica de agentes intravenosos usados na
indugao, especialmente analgésicos opidides.’ Para evitar a duplicagdo de
farmacos similares, recomendou-se a exclusio do brometo de vecurdnio.

Referéncias Bibliograficas
' McManus MC. Neuromuscular blockers in surgery and intensive care, Part 1. Am ] Health
Syst Pharm 2001; 58 (23): 2287-2299.
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* Ferreira MBC. Anestésicos gerais e bloqueadores neuromusculares periféricos. In:
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relaxant regimens. Anasthesiol Intensivmed Notfallmed Schmerzther 2000; 35(5): 300-305.
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prospectiverandomized,and blinded study of postoperative pulmonary complications after
atracurium, vecuronium, and pancuronium. Acta Anaesthesiol Scand 1997;41: 1095-1103.

CALAMINA
A logdo de calamina 8% ¢ indicada como agente secante e antiinfla-
matério para alivio sintomdtico de prurido e irritagao da pele. Para estas
mesmas finalidades ja consta da Rename a pasta d'dgua’, de modo que é
desnecessdria a duplicagdo de preparagdes farmacéuticas de uso dermato-
l6gico com a mesma indicagdo terapéutica, pelo que se recomendou a ex-
clusdo da calamina.

Referéncia Bibliografica
! Brasil. Ministério da Satide. Formuldrio Nacional. Brasilia: Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitdria; 2005:73-83.

CITRATO DE BISMUTO

Esquemas contendo derivados de bismuto tém sido indicados na er-
radicagao do Helicobacter pylori' em pacientes com ulcera péptica e gas-
trite. As indicagdes citadas, porém, se baseiam em estudos observacionais
ou que apresentam problemas metodoldgicos.! O ion bismuto ¢ neurotd-
xico, e sua absor¢ao apresenta grande variabilidade interindividual e em
diferentes preparagoes. Assim, concentragdes sangiiineas toxicas ja foram
obtidas até mesmo com dose tnica.' A erradicagdo do H. pylori garante a
ndo recidiva de tlceras gastricas e duodenais.” O esquema triplice classico
(bismuto coloidal, metronidazol e tetraciclina) mostrou-se eficaz e custo-
efetivo, mas acarretou mais efeitos indesejaveis, principalmente induzidos
por tetraciclina.’* Como alternativa, foram estudados esquemas em que se
manteve metronidazol, acrescentando-se amoxicilina ou claritromicina,
além de inibidor da bomba de protons. Os niveis de erradica¢io ficaram
acima de 90%.” Falha na erradicagdo geralmente indica resisténcia micro-
biana, sendo mais comum com metronidazol e claritromicina do que com
amoxicilina.? A associagdo de amoxicilina e claritromicina é a mais comu-
mente preconizada para a terapia inicial, por ter mostrado taxa de erra-
dicagao de 90%, simplificagdo na administragao, redugao de efeitos inde-
sejaveis e menor custo total, aumentando a adesdo ao tratamento.’ O es-
quema contendo amoxicilina e metronidazol, acrescido de um inibidor de
bomba, tem sido recomendado para casos de falha prévia”.

Os esquemas incluindo citrato de bismuto previam o uso de quatro far-
macos por duas semanas, o que tende a dificultar a adesdo do paciente ao tra-
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tamento. Existindo alternativas mais eficazes e que permitem esquema de ad-
ministra¢do mais comodo, recomendou-se a exclusdo de citrato de bismuto.
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CLORETO DE AMONIO

Cloreto de amonio é empregado para provocar diurese dcida, elimi-
nando bases organicas fracas,como cloroquina e anfetaminas. No entanto,
sua utilizagdo nao é mais recomendada, uma vez que pode produzir efei-
tos adversos graves. Aumenta a excrecdo da mioglobulina, proteina libe-
rada na intoxicagao e que pode ser nefrotéxica.! Promove rapida acidose
metabdlica, com hipocalemia de dificil controle. Pode contribuir para de-
sencadeamento de encefalopatia hepitica e estd contra-indicada em ne-
fropatas e hepatopatas.** Nao foram encontradas evidéncias, justificando
seu uso para diurese dcida forcada. Pela falta de eficicia e seguranca, reco-
mendou-se a exclusdo de cloreto de amonio.
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CLORIDRATO DE CLORMETINA
Clormetina é agente alquilante usado no tratamento dos linfomas de
Hodgkin, fazendo parte do protocolo de primeira linha MOPP (clorme-
tina, vincristina, procarbazina e prednisolona)."? Esta também indicada
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no tratamento de resgate em alguns tipos de linfoma nao-Hodgkin, poli-
citemia vera, micose fungdide, tumores cerebrais e neuroblastoma.>” Este
farmaco néo estd sendo fabricado e distribuido no territério nacional, im-
plicando na importacio do mesmo e, por conseguinte, competi¢io com o
mercado internacional. Pela dificuldade de acesso, recomendaram-se ex-
clusdo do cloridrato de clormetina e solicitagio de estimulo aos laborato-
rios nacionais para produ¢io de medicamento injetavel a base deste far-
maco,em func¢io da utilidade do mesmo.
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CLORIDRATO DE PETIDINA

Cloridrato de petidina ¢ utilizado como analgésico opidide e apresen-
ta as indicagdes e efeitos adversos comuns aos farmacos dessa classe. Ao
contrario da morfina,indicada em tratamento de dor cronica e pds-opera-
toria, petidina nao é utilizada em dor crdnica, em fungao do efeito neuro-
toxico de seu metabolito norpetidina e da mais curta duracéo de efeito (2
a4 horas)."” Relatos evidenciam que esse metabolito, quando acumulado
no organismo, pode induzir estimulagdo do sistema nervoso central, se-
guida de crises convulsivas tonico-clénicas,’ podendo levar o paciente a
6bito." E cerca de trés vezes mais caro que a morfina sem, no entanto, apre-
sentar vantagens significativas do ponto de vista terapéutico. Assim, reco-
mendou-se exclusdo do cloridrato de petidina.
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CLORIDRATO DE PROCARBAZINA

Procarbazina, um dos quimioterdpicos mais usados no tratamento
dos linfomas de Hodgkin, faz parte do protocolo de primeira linha MOPP
(clormetina, vincristina, procarbazina e prednisolona). E utilizada por via
oral e seus efeitos toxicos incluem nduseas, mielossupressao e hipersensi-
bilidade (exantema). Estes efeitos podem contra-indicar seu uso posterior
em pacientes afetados. Trata-se de um inibidor moderado da MAO, mas
restrigao dietética nio é considerada necessaria. A ingestdo de dlcool pode
causar umareag¢io semelhante ao dissulfiram.'* Este farmaco esta também
indicado no tratamento de linfomas nao-Hodgkin com localizagdo extra-
nodal, principalmente nos primdrios de sistema nervoso central.* A ex-
clusdo deste medicamento da Rename 2006 baseia-se apenas na auséncia
de produgdo e distribui¢do no territorio nacional, implicando na impor-
tacdo do mesmo e, por conseguinte, competi¢do com o mercado interna-
cional. Sugere-se estimulo a sua produgio por laboratdrios nacionais para
solucionar o impasse, em fungao da grande utilidade deste medicamento.
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CLORIDRATO DE TETRACAINA
Foi feita substituicido por cloridrato de proximetacaina (vide parecer
de inclusio).
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COLCHICINA

Hé poucas evidéncias que comprovem a eficdcia de colchicina no tra-
tamento agudo da gota. Encontrou-se apenas um ensaio controlado sobre
esse uso. Dois tercos dos pacientes tratados apresentaram melhora em sua
condi¢do depois de 48 horas, mas todos desenvolveram diarréia, em mé-
dia apos 24 horas. Outros efeitos indesejaveis também ocorreram antes
do alivio da dor para a maioria dos pacientes.! Mais de 80% dos pacientes
apresentaram nduseas, vomitos, diarréia e dor abdominal depois da admi-
nistragio oral e antes da melhora clinica completa.? A toxicidade é depen-
dente de dose, e tem estreita margem de seguranca. Em altas doses, a col-
chicina é supressora da medula dssea, e ndo pode ser dialisada. Raramen-
te, 0 uso prolongado resulta em miopatia. Assim, o emprego da colchicina
no tratamento da gota aguda requer cuidadosa avaliagdo diagnostica e es-
tabelecimento de indicadores de qualidade para o cuidado.’ Os tratamen-
tos com antiinflamatorios nao-esterdides e corticosterdides sao eficazes e
provocam menos efeitos indesejaveis na gota aguda. Por seu desfavoravel
perfil de efeitos adversos e com a disponibilidade de agentes alternativos
para tratamento de crises de gota, recomendou-se a exclusdo da colchicina.
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CROMOGLICATO DISSODICO

Cromoglicato dissodico, estabilizador de mastdcitos, era considerado
como uma das escolhas para o tratamento de manutengdo de asma leve
recorrente em criancas, pelo temor do déficit de crescimento induzido por
uso cronico de corticoide inalatdrio nesta faixa etaria'. Apesar de ser pra-
ticamente desprovido de efeitos adversos, cromoglicato mostra-se menos
eficaz para controlar a asma e carece da versatilidade dos corticéides ina-
lados,em termos de ajuste da dose'. Revisdo sistematica? concluiu ndo ha-
ver evidéncias suficientes para tratamento de manuten¢io em criangas
asmaticas (1-18 anos) com cromoglicato dissddico, uma vez que os corti-
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coides inalados se mostraram mais eficazes. Em criangas com menos de 4
anos, cromoglicato ndo se mostrou mais eficaz que placebo.

Uma série de pequenos estudos clinicos controlados e randomizados
concluiu que o cromoglicato era menos efetivo que os corticoides inalados
paramelhorar os sintomas e a fun¢do pulmonar3. O papel do cromoglicato
como terapia de pacientes com asma moderada,ndo controlados porinala-
¢dodecorticdides,nio foiestabelecidol.Recomendou-sea exclusio decro-
moglicato dissodico porhaver alternativas mais eficazes e também seguras.
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DITRANOL

O tratamento da psoriase cronica em placas se faz com ditranol, alca-
trao, andlogos de vitamina D (calcitriol) e tazaroteno. Como sao muito ir-
ritativos, ndo estdo indicados em formas inflamatorias de psoriase. Ditra-
nol apresenta como desvantagens irritacio e tingimento de pele e roupas.
E necessério evitar que atinja a pele normal durante a aplicagdo. O trata-
mento deve iniciar-se com a concentragdo mais baixa e aumentar progres-
sivamente'. As prepara¢des comerciais de distintas concentragdes (0,1%-
2%) nao existem atualmente no mercado brasileiro. Além disso, alcatrio
(incluido na Rename 2006) tem propriedades antiinflamatdrias, ¢ menos
irritativo e pode ser usado em lesdes pequenas,bem como na face e em do-
bras.! Tratamento com calcitriol produz menos irritacio e permite maior
adesao a tratamento. Em revisao sistemética sobre medicamentos topicos
em psoriase, os tratamentos ativos mostraram-se mais eficazes que o vei-
culo, mas inferiores a corticosteréides de alta poténcia. Calcipotriol supe-
rou em eficdcia a ditranol, alcatrdo e outros derivados de vitamina D3. A
avaliacdo das respostas terapéuticas da associagdo de analogos tépicos de
vitamina D e esterdides e da terapia de manutencéo necessita de mais in-
vestigacdo.” A inexisténcia do ditranol no mercado brasileiro, além de seus
inconvenientes de administragio e da existéncia de um sucedineo na Re-
name, determinaram sua exclusao.
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ESTAVUDINA

A estavudina (d4T) é analogo de nucleosideo inibidor da transcriptase
reversa do HIV, tal como zidovudina (AZT), didanosina (ddI) e zalcitabi-
na (ddC). Na versdo preliminar do consenso nacional sobre terapia anti-
retroviral em adultos e adolescentes infectados pelo HIV,! preconiza-se o
esquema triplo com dois analogos de nucleosideo, selecionados a partir de
perfil favoravel de efeitos adversos de ambos, facilidade de adesao a com-
binagdo e experiéncia de uso, adicionado de agente nao-andlogo de nucle-
osideo. A associagdo AZT/3TC foi considerada como a primeira escolha de
ITRN para compor o esquema triplo. A estavudina passou a ser a dltima
opgdo para substituir 0 AZT. Esta modificagdo se deveu a evidéncias de as-
sociagdo entre estavudina e desenvolvimento de lipoatrofia e dislipidemia.
Em estudo randomizado? com 237 pacientes recebendo estavudina (d4T)
ou abacavir (ABC) associados a lamivudina (3TC) e efavirenz (EFZ), os
pacientes do grupo tratado com d4T apresentaram significativamente
mais lipoatrofia moderada a grave (20% versus 3%, P=0,001), com maior
perda de gordura em face, membros inferiores e regido glitea apds 48 se-
manas. Os niveis séricos de colesterol e triglicerideos de jejum aumenta-
ram nos dois grupos tratados, enquanto os niveis de lactato s6 aumenta-
ram no grupo tratado com d4T (P = 0,001 antes e depois do tratamento).
0 d4T associa-se a maior risco de causar lipoatrofia ou lipodistrofia, con-
tribuir para hiperlipidemia ou aumentar a incidéncia de hiperlipidemia
medicamentosa. Por essa razio, recomendou-se a exclusio da estavudina.
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ETOSSUXIMIDA

Etossuximida é considerada farmaco preferencial para as crises de au-
séncia (Pequeno Mal)." Possui meia-vida longa, o que permite o uso de
apenas uma dose didria. Entretanto, os efeitos adversos gastrintestinais
sdo freqilentemente intoleraveis com dose unica didria. O fracionamento
dadose reduz a incidéncia daqueles efeitos, mas diminui o pico da concen-
tragdo plasmatica.? Acido valproico, tanto quanto etossuximida, controla
crises de auséncia em 80% dos pacientes.** Etossuximida tem a desvanta-
gem de ndo controlar crises tonico-clonicas, freqiientemente associadas, o
que ndo acontece com dcido valpréico que tem espectro mais amplo. Por
essa razdo, ndo ha necessidade de duplicagdo de anticonvulsivantes com a
mesma indicagao. Etossuximida encontra-se em desuso, o que limita a de-
manda de consumo. Assim, recomendou-se a exclusdo de etossuximida.
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FENOXIMETILPENICILINA POTASSICA

E penicilina natural com espectro similar ao de benzilpenicilina. A ab-
sor¢do oral de seu sal potdssico excede em 2 a 5 vezes a de benzilpenicili-
na porque resiste a inativagao do suco gastrico, provendo aceitaveis niveis
séricos."? E indicada em infecgdes nao-graves de adultos e criangas, como
faringites, infecgoes dentais e infecgoes de tecidos moles por germes a ela
sensiveis.” Porém, apesar do uso por via oral, seu esquema de administra-
¢ao exige quatro administrages didrias, a intervalos de 6 horas, em cursos
de tratamento de 10 dias. A mesma eficacia terapéutica e profilatica contra
estreptococos de grupo A pode ser obtida com dose tinica intramuscular
de benzilpenicilina benzatina. A Rename disponibiliza outras opgdes de
penicilinas com posologia mais adequada. Levando em conta o critério de
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conveniéncia para o paciente, com potencial aumento de adesdo a trata-
mento, recomendou-se a exclusdo de fenoximetilpenicilina potassica.
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FERRODEXTRANO

Ferro ¢ utilizado para a reposi¢do de ferro em casos de anemia ferro-
pénica. Seu uso parenteral estd indicado quando a terapia oral é ineficaz,
em casos de falta de adesdo ou indisponibilidade da via oral.' Pacientes
em nutri¢ao parenteral e pacientes renais cronicos, submetidos a hemodi-
alise e especialmente em uso de eritropoietina, podem necessitar de ferro
parenteral.>* Administra-se por via intravenosa, pois a intramuscular nio
garante adequada biodisponibilidade. E, entio, necessério usar pequena
dose-teste, injetada lentamente, observando-se o paciente por uma hora
para detectar sinais e sintomas anafilactéides. O valor da dose-teste é du-
vidoso, pois a anafilaxia, nio dependente de dose, pode ocorrer no teste.'
Assim, essa administragdo so deve ser feita em locais capacitados para o
manejo da anafilaxia.! Ferrodextrano ainda pode ocasionar dor toracica,
dispnéia, cefaléia, hematiria, hipotensio e leucocitose, febre, linfadenopa-
tia, nduseas e vomitos, artralgias, urticaria, hemossiderose com dano teci-
dual e reagao anafilactéide fatal. Pelo baixo perfil de seguranca e o dificil
manejo para administra-lo, recomendou-se exclusdo de ferrodextrano.
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FLUCITOSINA

Resisténcia priméria ocorre em cerca de 10% das cepas de C. albicans.
Resisténcia secundaria é muito comum, tendo sido observada em até 30%
dos pacientes,' pelo que a monoterapia com flucitosina foi abandonada.
O uso deste farmaco justifica-se em associa¢ao com anfotericina B, com a
qual apresenta sinergismo da agdo, em infec¢oes fungicas graves causadas
por Cryptococcus neoformans, Candida sp e algumas cepas de Aspergillus .
No entanto, itraconazol apresenta eficicia para as mesmas indicagoes.

Entre os efeitos adversos destacam-se nauseas, vomitos, diarréia, so-
noléncia e depressiao medular que ocasiona anemia, leucopenia e trombo-
citopenia’. Oitenta por cento do fairmaco sao excretados em forma inalte-
rada na urina, onde se atingem elevadas concentragées. Por isso, é preci-
so reajuste de esquema em insuficiéncia renal®. Flucitosina foi retirada do
mercado brasileiro pelo fabricante ha mais de 12 anos. Por tais motivos,
recomendou-se excluséo de flucitosina.
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GLICONATO DE ZINCO

Individuos com dieta inadequada, problemas de absorcéo, trauma,
queimaduras e outras condi¢des relacionadas a perda de zinco e durante
a nutricao parenteral podem requerer terapia com zinco'. A suplementa-
¢d0 oral com zinco deve ser estabelecida apenas quando existem boas evi-
déncias de deficiéncia'. Metandlise* de 33 ensaios clinicos sobre os efeitos
da suplementagio de zinco no crescimento de criangas mostrou resulta-
dos positivos em relagdo ao crescimento linear e ao ganho de peso. Estu-
do semelhante® mostrou que a suplementacéo de zinco reduz a duragao e
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a gravidade da diarréia persistente em criangas. Apesar disso, a demanda
no Brasil é muito baixa, e o gliconato de zinco néo esta disponivel no pais,
pelo que se recomendou exclusio de gliconato de zinco.
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GRANISETRONA
Foi substituida por cloridrato de ondansetrona (vide parecer de
inclusio).

IMUNOGLOBULINA ANTIVARICELA ZOSTER

A imunoglobulina antivaricela zoster é obtida do plasma de doadores
selecionados com altos titulos de anticorpos especificos. Pode ser admi-
nistrada em pacientes de qualquer idade num prazo de 96 horas apds o
contagio. Esta indicada nos seguintes grupos de pessoas suscetiveis que
tiveram contato significativo: criangas ou adultos imunocomprometidos;
gravidas; recém-nascidos de mées nas quais a varicela apareceu nos cinco
ultimos dias de gestagdo ou até 48 horas depois do parto; recém-nascidos
prematuros,com 28 ou mais semanas de gestagdo, cuja mae nunca teve va-
ricela; recém-nascidos prematuros, com menos de 28 semanas de gesta-
¢a0 (ou com menos de 1.000 g ao nascimento), independente de histéria
materna de varicela. Esta incluido no programa de imunobioldgicos espe-
ciais e ndo preenche os critérios de medicamento essencial. Por isso reco-
mendou-se a exclusdo de imunoglobulina antivaricela zoster.

Referéncia Bibliografica
' BRASIL. Ministério da Saide. Imunobiolégicos especiais e suas indicagdes Disponivel em
www.saude.gov.br [Acesso em 03/03/2006]

IMUNOGLOBULINA ANTI-HEPATITE B
A imunoglobulina humana anti-hepatite B ¢ indicada para imunopro-
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filaxia pos-exposicao; prevencdo da infec¢do perinatal pelo virus da he-
patite B; exposicdo sangiiinea acidental percutanea ou de mucosa; trans-
plantados de figado que apresentavam hepatite B; comunicantes sexuais
de casos agudos de hepatite B; vitimas de abuso sexual e profilaxia pré-ex-
posicio. Esta incluida no programa de imunobioldgicos especiais do Mi-
nistério da Satde’ e nio preenche os critérios de medicamento essencial,
pelo que se recomendou a exclusdo da imunoglobulina anti-hepatite B.

Referéncia Bibliografica
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em www.saude.gov.br [Acesso em 03/03/2006]

INDINAVIR

Como os demais inibidores da protease do HIV, 0 indinavir (IDV) deve
ser usado em combinacio com inibidores da transcriptase reversa, po-
rém suas taxas de sucesso terapéutico foram significativamente menores'.
Com ou sem ritonavir como coadjuvante farmacoldgico, IDV deixou de
ser recomendado para inicio de tratamento devido a alta toxicidade, em-
bora seja possivel sua utilizagao em pacientes com boa tolerancia, adesdo e
adequada resposta terapéutica que nao desejam modificar seu esquema.>*
Pela menor eficicia entre os inibidores da protease e pela alta toxicidade,
recomendou-se exclusdo do indinavir.
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IPECA

Nas intoxicagdes exdgenas, a indugao de émese por administracdo de
ipeca ou lavagem gastrica nao é mais recomendada. O risco de aspira¢io
configura-se como a limitagdo maior para medidas indutoras do vomito
no manejo de intoxicagdes por via oral, havendo a recomendagao formal
de abandonar-se o uso de ipeca.! Ha poucas evidéncias de beneficio real
daipeca, e seuuso vem caindo ao longo dos anos.'Além da aspiragao, pode
determinar colapso vasomotor, miopatias e cardiotoxicidade quando usa-
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da cronicamente **. Estudo’ envolvendo 86 pacientes pediétricos, compa-
rou ipeca e apomorfina na eliminagao de conteudo gastrico. Apomorfina
foi considerada mais eficaz, embora causando maior depressao do siste-
ma nervoso central. Em estudos clinicos, ndo hd evidéncia de que ipeca
melhore os desfechos de pacientes intoxicados, recomendando-se que seu
uso rotineiro em servi¢os de emergéncia deva ser abandonado. 7 Por tais
razdes, recomendou-se a exclusdo da ipeca.
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LIOTIRONINA SODICA

Hipotireoidismo é tratado por meio de reposiciao hormonal com tiro-
xina (T4) ou, menos freqilentemente, triiodotironina (T3). O T3 liga-se
aos receptores com maior afinidade que o T4, sendo assim bem mais po-
tente em suas agdes. Mas T4 funciona como pr6-hormonio para o T3, sen-
do responsavel por 80% do T3 circulante.! A liotironina sddica tem efei-
to terapéutico similar ao da levotiroxina sddica, mas é mais rapidamente
metabolizada, com efeito de mais curta duragao.” A administragéo de ti-
roxina é o tratamento de escolha para os casos de hipotireoidismo, ja que
tem meia-vida mais longa e se converte perifericamente em T3, facilitan-
doatitulacdo da dose e tendo menos risco de induzir hipertireoidismo.

A liotironina é recomendada quando se deseja inicio ou término de
a¢do mais rapidos, como em raros casos de coma mixedematoso ou prepa-
ro de pacientes com carcinoma de tiredide para terapia com "I, respecti-
vamente. Mas essas condi¢des clinicas ndo sdo prioridades em satide pu-
blica, nio satisfazendo critério de essencialidade. E menos empregada em
reposi¢ao cronica por exigir maior nimero de tomadas didrias, ter custo
mais elevado e induzir mais freqiientemente hipertireoidismo.'
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Em ensaio clinico cruzado, duplo cego e de seqiiéncia randomizada
(n=27),evidenciou-se que o tratamento de hipotireoidismo primario com
associacio de liotironina a levotiroxina ndo mostrou melhores resultados
com relagdo a melhoria de humor, cognigio e sintomas fisicos do que a
dose original de levotiroxina isoladamente.’ Assim, recomendou-se a ex-
clusio de liotironina sddica.
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LOMUSTINA

Lomustina ¢ agente alquilante da classe das nitrosouréias com agdes
e usos similares aos da carmustina. Suas indicagdes aprovadas pelo FDA
incluem Doenga de Hodgkin (como terapia secunddria em combinagdo
com outros agentes) e tumores intracranianos, primarios ou metastaticos
(sendo considerada primeira linha quando em associagdo com vincristina
e procarbazina). Dada a utilizagao restrita de lomustina, sua especifica in-
dicagao para pacientes com tumores cerebrais, a necessidade de associa-la
a fdrmacos pouco utilizados em regimes secundarios e a existéncia de ou-
tros antineoplasicos que mostram melhores resultados, considera-se que
alomustina nao atende aos critérios de essencialidade, recomendando-se
sua exclusdo .
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MESILATO DE FENTOLAMINA
Mesilato de fentolamina, bloqueador competitivo dos receptores a-
adrenérgicos,induz vasodilatagdo sistémica'. Eraindicado como agente de
diagndstico de feocromocitoma, tumor raro da medular adrenal, com in-
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cidéncia de 0,1% nos hipertensos diastdlicos e evolugao benigna em 90%
destes casos>’. Naquela indicagio foi substituido pela determinagao de ca-
tecolaminas e seus metabdlitos em sangue e/ou urina,* capaz de detectar
o tumor 3 horas apds crise hipertensiva®. A fentolamina tem sido adminis-
trada por via oral para tratamento da disfuncio erétil.* Em nenhuma das
indicagoes atende ao carater de essencialidade, pelo que se recomendou a
exclusdo do mesilato de fentolamina.
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METILCELULOSE
Foi substituida por hipromelose (vide parecer de incluséo).

NONOXINOL

Nonoxinol (N-9) é agente tensoativo espermicida que foi utilizado na
prevencao de gravidez e de doencas sexualmente transmissiveis (DST), in-
cluindo aquela pelo virus da imunodeficiéncia humana (HIV). Quanto ao
primeiro emprego, ndo hd prova de que condons lubrificados com nonoxi-
nol sejam mais eficazes na prevengao da gravidez do que aqueles lubrifica-
dos com silicone. H4 pobre evidéncia de que o espermicida aumente a efi-
cacia contraceptiva do uso de diafragma.! Quanto a eficicia na prevengio
de DST, metanadlise* ndo encontrou redugio estatisticamente significante
no risco de gonorréia, infeccdo por clamidia, infeccdo cervical, tricomoni-
ase, vaginose bacteriana e candidiase quando N-9 foi comparado a placebo.
Ensaio clinico randomizado® comparou uso de condom, com e sem gel de N-
9,em 1.251 mulheres com alto risco de infec¢des urogenitais por clamidia e
gonococo a partir de transmissao heterossexual, nao tendo detectado prote-
¢ao0 do espermicida.

Hé provas robustas de que nonoxinol nio reduz a infeccio pelo HIV
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entre trabalhadores do sexo, nem entre mulheres atendidas em clinicas de
DST". Ao contrario, a metanalise ja citada® (n = 5096 mulheres), além de
confirmar a auséncia de efeito protetor de N-9 contra a aquisigao vaginal do
HIV, mostrou que o espermicida poderia facilitar a transmissao da doenga.

Uso freqiiente de nonoxinol (mais de uma vez ao dia) produz irritagio
vaginal e cervical, ocasionando desde manifesta¢des inflamatdrias leves até
ruptura epitelial em vagina, cérvice e reto'*.Revisao® analisa os resultados de
ensaios clinicos randomizados com nonoxinol. As alteracdes determinadas
por N-9 fizeram com que um estudo de fase I1I fosse suspenso. Em outro en-
saio, apesar da aceitabilidade do método, as usudrias, especialmente as mais
velhas, referiram dor ao intercurso. Um terceiro estudo nio mostrou o efeito
protetor de N-9 na transmissdo do HIV em mulheres de alto risco. Os efeitos
adversos decorrentes do multiplo uso aumentaram a infec¢éo por HIV. Por
essas razoes, recomendou-se a exclusdo do nonoxinol.
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PEROXIDO DE HIDROGENIO (AGUA OXIGENADA)

Peréxido de hidrogénio tem fraca atividade antibacteriana e antivi-
ral, mas seu efeito dura apenas enquanto o oxigénio esta sendo liberado.
Em acréscimo, o efeito antimicrobiano do oxigénio liberado é reduzido na
presenca de matéria organica. O efeito mecénico da efervescéncia é prova-
velmente mais 1til para a limpeza das feridas do que a a¢do antimicrobia-
na'. O perdxido de hidrogénio a 3% (solugdo a 10 V) necessita de periodos
longos para produzir efeito anti-séptico local e se usa na limpeza de mu-
cosas e feridas que apresentam tecido necrético devido a sua capacidade
corrosiva®. Desse modo, o peréxido de hidrogénio 3% nao tem valor como

190



anti-séptico e nao deve ser empregado na limpeza de feridas que requei-
ram ou ndo debridamento cirurgico. Por isso, recomendou-se a exclusdo
do perdxido de hidrogénio (agua oxigenada).
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! Reynolds JEF (ed). Martindale: The Extra Pharmacopoeia. 31 ed. London: The Royal
Pharmaceutical Society; 1996.

? Cerqueira MCM. Antissepsia: principios gerais e antissépticos. In: Rodrigues EAC et al.
(eds.) Infeccdes Hospitalares: prevencao e controle. Sao Paulo: Sarvier; 1997: 433.

SELEGILINA

Selegilina, inibidor seletivo da monoamino oxidase B, tem sido usada
no tratamento da Doenga de Parkinson porque reduz o metabolismo da
dopamina, aumentando a sua agdo'. Retardou a necessidade de levodopa
quando comparada a placebo, o que foi inicialmente interpretado como
neuroprote¢ao.” Entretanto, ao interromper-se o tratamento, desapareceu
o beneficio, indicando que o farmaco tinha efeito sintomatico leve, porém
suficiente para retardar o inicio do uso de levodopa®. Seu uso no inicio da
doenga objetiva aliviar sintomas leves antes da instituigao de terapia do-
paminérgica (evidéncia de nivel II)>**. Também anticolinérgicos sdo uti-
lizados como terapia inicial, especialmente quando tremor é a manifesta-
¢do predominante (evidéncia de nivel II).

Ha dados mostrando que selegilina acarreta efeitos adversos cardio-
vasculares limitantes do uso®. Embora o Grupo de Pesquisa sobre a Doen-
¢a de Parkinson do Reino Unido” tenha relatado aumento do nimero de
mortes em pacientes tratados com a associagdo de levodopa com selegili-
na, em comparacdo a mortalidade de pacientes em monoterapia com le-
vodopa, tais achados nao foram confirmados por outros estudos®. De qual-
quer forma, aquela associa¢do esta relacionada com hipotensao postural
sintomatica e deve ser usada com cautela, especialmente em idosos ou em
pacientes com problemas cardiovasculares’. Avaliagao feita pela UK Gene-
ral Practice Research Database em 12.621 pacientes, na faixa etaria de 35 a
90 anos, com histdria de Parkinsonismo e tratados com selegilina mostrou
pequeno excesso na mortalidade dos individuos em uso de selegilina, e
sugeriu uma acentuacio desse efeito nos pacientes com mais de 80 anos e
nos que tomavam selegilina sem levodopa'?. Pela falta de seguranca e pela
existéncia de alternativa medicamentosa para o tratamento inicial da Do-
enca de Parkinson, recomendou-se a exclusao da selegilina.
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SOLUGAO PARA HEMODIALISE SEM GLICOSE E SEM POTASSIO
Foi substituida por solu¢do 4cida para hemodiélise (vide parecer de
inclusao).

SOMATOTROFINA

O hormonio do crescimento humano (pela DCB: somatrem) ¢ sinte-
tizado por técnicas de DNA recombinante e usado por via subcutinea em
casos de hipopituitarismo e de sindrome de Turner (afecgdes incomuns).
Metanalise determinou o aumento do crescimento em recém-nascidos de
baixo desenvolvimento para a idade gestacional, efeito mais dependente
da dose em tratamento de longa duragio do que no de curta duragao.' Ou-
tra metanalise? concluiu que o uso de somatrem em criangas com baixa
estatura idiopatica resultou em pequenos aumentos na estatura e que o
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tratamento de longo prazo pode aumentar a altura no adulto. Mesmo as-
sim perdura a controvérsia pela incerteza da eficicia do horménio nessa
condigdo. O tratamento com este firmaco € possivel por meio do Progra-
ma de Medicamentos Excepcionais do Ministério da Satude. Por nio aten-
der ao conceito de essencialidade, recomendou-se a exclusdo de somato-
trofina (somatrem).
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SULFATO DE NEOMICINA + BACITRACINA ZINCICA

Antibacterianos topicos tém sido usados para prevenir infeccdes em
ferimentos, no tratamento de infec¢des superficiais da pele e de tecidos
moles e para erradicar o estado de portador de Staphylococcus aureus.
Mais recentemente, passaram a ser utilizados para evitar infeccdes pds-
operatorias e de cateter em alguns pacientes.! Antimicrobianos sistémi-
cos, porém, sa0 superiores ao tratamento topico, principalmente em casos
com multiplas lesdes®. Até hoje, nenhuma formulagéo tépica se mostrou
eficaz na profilaxia de feridas limpas, porque essas infreqiientemente se
tornam infectadas.! O uso topico de neomicina e bacitracina tem-se mos-
trado eficaz na prevengio de infecgdes em pequenas feridas e queimadu-
ras em estudos ndo-controlados.! Por isso esse uso permanece questiona-
vel. O uso de antimicrobianos topicos em lesdes cronicas, como tlceras de
pressao, nao evidenciou diminuir a contaminacao bacteriana ou acelerar
o processo de cicatrizagdo e, além disso,aumenta a resisténcia bacteriana.’
Neomicina induz sensibilidade de contato, possivel toxicidade sistémica e
reatividade cruzada com outros antibidticos. Bacitracina quase nao apre-
senta efeitos adversos. A comparacio entre antibidticos topicos associa-
dos e mupirocina nao evidenciou diferenca estatisticamente significante.’?

A consisténcia de recomendacio (classe) para a neomicina é IIb (reco-
mendado em alguns casos) e a consisténcia de prova (categoria) é B (estu-
dos randomizados envolvendo pequeno nimero de pacientes ou ndo-ran-
domizados); quanto a da bacitracina, é classe IIa (recomendado em mui-
tos casos) e categoria B.* Ha uso desnecessario de antimicrobianos topi-
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cos, uma vez que a limpeza da lesdo (com dgua e sabdo) deve ser a pri-
meira providéncia. Antibi6ticos tépicos devem ser evitados em tlceras de
perna, a nao ser por breve periodo para infecgdes definidas’. A absor¢ao
sistémica (em areas extensas da pele) de neomicina pode causar ototoxi-
cidade irreversivel, particularmente em criangas, idosos e pacientes com
insuficiéncia renal®. Pela pouca eficicia e pelos riscos apresentados, reco-
mendou-se a exclusdo de sulfato de neomicina + bacitracina zincica.
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SULFATO DE QUINIDINA

Quinidina classifica-se como antiarritmico do grupo IA, tendo indica-
¢ao como segunda escolha em fibrilagdo atrial, flutter atrial e taquicardia
ventricular. S6 é considerada primeira escolha em taquicardia atrial re-
entrante, junto com os antiarritmicos do grupo IC. Como os demais far-
macos do grupo I, apresenta efeito pré-arritmico, cujo risco supera os po-
tenciais beneficios em termos de prevencgao de eventos primordiais.' Em
revisdo sistemadtica2 de 44 estudos (n=11 322), antiarritmicos de classes
IA (fosfato de disopiramida e sulfato de quinidina), IC (acetato de flecaini-
da, cloridrato de propafenona) e III (amiodarona, dofetilida, cloridrato de
sotalol) foram comparados na prevengao de fibrilagao atrial apds conver-
sd0 ao ritmo sinusal. Todos os firmacos reduziram a recorréncia da arrit-
mia (NNT: 2-9), mas houve desisténcia de tratamento por efeitos adversos
(NNH: 9-27). Todos aumentaram o efeito pré-arritmico (NNH: 17-119),
exceto amiodarona e propafenona. De todos os farmacos testados, somen-
te os da classe TA se associaram a aumento de mortalidade em compara-
¢do com controles (P = 0,04; NNH: 109).

Quinidina apresenta problemas de tolerabilidade digestiva (diarréia,
nduseas e vomitos), cefaléia, tontura, “sincope por quinidina” (fendmeno
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de torsades de pointes), cinchonismo (zumbido, perda de audi¢io, diplo-
pia, fotofobia, confusao mental e delirio) com doses téxicas, mielossupres-
sdo, hepatotoxidade, lupus eritematoso, disturbio renal, reagoes de hiper-
sensibilidade (prurido, vermelhiddo da pele, febre, anafilaxia, broncoes-
pasmo), sendo desaconselhados tratamentos de longo prazo’. Pelo risco
que acarreta, recomendou-se a exclusio do sulfato de quinidina.
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TALIDOMIDA

Apos sua retirada do mercado em 1961, a talidomida voltou a literatu-
ra médica na tltima década, exibindo propriedades antiangiogénicas, an-
tiinflamatérias e imunomoduladoras com potencial utilidade numa gama
de indicagdes clinicas, como doencas reuméticas, neoplasicas, dermato-
logicas, hematoldgicas, inflamatérias, SIDA, caquexia, insuficiéncia cardi-
aca, meningite tuberculosa e outras."” Dentre todas elas, o 6rgao regula-
dor norte-americano (FDA) liberou o uso de talidomida para tratamento
de eritema nodoso (ENL) na hanseniase. Resultados de inimeros ensaios
clinicos revelaram ser a talidomida terapia de primeira linha para o trata-
mento sintomatico de ENL moderado a severo,podendo ser usada para su-
pressio e prevencdo dessa doenca cutinea’. Até este momento, as evidén-
cias construidas sobre as diversas indicacdes clinicas sdo pobres e iniciais.’

Em cancer hematoldgico e tumores sélidos, sua eficicia ndo esta pro-
vada, ja que os estudos de fase III ainda ndo estao completos, mas sua uti-
lidade no mieloma multiplo refratario é significativa.*” Estudos foram re-
alizados em cancer de prostata, carcinoma renal, glioma e cancer colo-re-
tal®. Tendo em vista que a aplicagdo clinica da talidomida é restrita a algu-
mas patologias, tendo pequena margem de seguranca, recomenda-se sua
exclusdo da Rename, restringindo a utilizagdo aos programas de satde,
para facilitar o controle das prescri¢des médicas e minimizar o possivel
uso indevido do medicamento.
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TARTARATO DE ERGOTAMINA

Ergotamina ¢ alcaldide do ergot, utilizada no tratamento de crises agu-
das de enxaqueca'. No tratamento de crises de enxaqueca leve a mode-
rada sua eficacia é a mesma de analgésicos nao-opidides que a substitui-
ram. Em crises intensas, ndo-responsivas aos medicamentos prévios, foi
substituida por sumatriptana e outros agonistas da serotonina, uma vez
que esses apresentam menos efeitos adversos’. Além disso, a ergotamina
pode exacerbar a nausea e 0 vomito que comumente acompanham as cri-
ses. Outro aspecto importante ¢ o surgimento de um ciclo de dependén-
cia ap6s o seu uso no tratamento da enxaqueca, produzindo dor de cabeca
“rebote™. Em fun¢do do exposto e porque a forma de comprimido sublin-
gual ndo estd disponivel no Brasil, recomendou-se a exclusdo de tartarato
de ergotamina.
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TEOFILINA

Teofilina tem limitada eficdcia em asma bronquica quando comparada
aoutros broncodilatadores, embora haja estudos que apontem seu benefi-
cio em asma cronica grave'. O maior problema com seu uso € a toxicidade,
pois é farmaco de estreita margem de seguranca (niveis séricos eficazes
estdo entre 10 e 20 pg/mL, e toxicidade inicia-se com15 pg/mL e é consi-
deravel acima de 20 ug/mL).> Um estudo estimou taxa de mortalidade em
torno de 10% associada com intoxica¢do por teofilina’®. Teofilina necessi-
ta de monitorizagdo, pois, mesmo sendo a dose ajustada individualmente,
a concentragio sistémica sofre variagoes em diferentes circunstincias da
vida do paciente. Esquemas de administra¢ao precisam de reajuste em pa-
cientes idosos, obesos, com doenca hepética, insuficiéncia cardiaca con-
gestiva, cor pulmonale, doenga pulmonar obstrutiva cronica e infecgoes
virais, situagdes que prolongam a meia-vida. Teofilina oral pode ocasionar
ndusea, nervosismo, taquicardia e cefaléia, mesmo em concentragdes me-
nores que 10 ug/mL, comumente obtidas com doses terapéuticas. Convul-
sOes, taquiarritmias ventriculares e choque acarretam riscos maiores e de-
vem ter tratamento especifico.? Como teofilina oral s apresenta beneficio
provavel em terapia adicional de asma bronquica persistente pobremen-
te controlada por corticoides inalatorios®, e havendo outras alternativas
mais eficazes e seguras, recomendou-se a exclusdo da teofilina.
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VACINA CONTRA HAEMOPHILUS INFLUENZAE B
A vacina contra Haemophilus influenzae B ¢ indicada para criangas
com mais de 12 meses de vida e menores de 5 anos com doengas pulmo-
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nar ou cardiaca cronicas e graves; criangas com 12 meses de vida ou mais
e com menos de 18 anos, nas seguintes condigdes: imunocomprometidas,
inclusive as com infec¢do assintomatica pelo HIV; asplenia anatomica ou
funcional e hemoglobinopatias; antes de esplenectomia eletiva e trans-
plantados de medula éssea com qualquer idade. Esta vacina estd incluida
no programa de imunobioldgicos especiais do Ministério da Saude' e ndo
preenche os critérios de medicamento essencial, pelo que se recomendou
sua exclusdo da Rename.

Referéncia Bibliografica
"BRASIL. Ministério da Saude. Imunobioldgicos especiais e suas indicagoes (Disponivel
em www.saude.gov.br [Acesso em 03/03/2006]

VACINA CONTRA HEPATITE A
A vacina contra hepatite A estd indicada somente para as pessoas com
hepatopatias cronicas suscetiveis a hepatite A. Esta vacina estd incluida
no programa de imunobioldgicos especiais do Ministério da Saude' e nio
preenche os critérios de medicamento essencial, pelo que se recomendou
sua exclusdo da Rename.

Referéncia Bibliografica
'BRASIL. Ministério da Saude. Imunobioldgicos especiais e suas indicagdes (Disponivel
em www.saude.gov.br [Acesso em 03/03/2006]

VACINA CONTRA PNEUMOCOCOS 23 VALENTE

A vacina contra pneumococos 23 valente é uma suspensao de antige-
nos polissacarideos purificados de 23 sorotipos de pneumococo. E indi-
cada em criangas com 2 anos e adultos, basicamente imunocompetentes,
com doengas pulmonar ou cardiovascular cronicas graves, insuficiéncia
renal cronica, sindrome nefrdtica, diabetes melito insulino-dependen-
te, cirrose hepatica e fistula liqudrica. Estd indicada também em criangas
com 2 anos e adultos, com asplenia anatdmica ou funcional, hemoglobi-
nopatias,imunodeficiéncia congénita ou adquirida, pessoas HIV positivas
assintomaticas e doentes com aids. Esta vacina estd incluida no programa
de imunobioldgicos especiais do Ministério da Satde' e nao preenche os
critérios de medicamento essencial, pelo que se recomendou sua exclusio
daRename.
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VACINA CONTRA PNEUMOCOCOS 7 VALENTE

A vacina pneumocdcica 7 valente é indicada para criangas menores de
2 anos basicamente imunocompetentes, com doengas pulmonar ou car-
diovascular cronicas graves, insuficiéncia renal cronica, sindrome nefro-
tica, diabetes melito, cirrose hepatica, fistula liqudrica, asplenia congénita
ou adquirida, hemoglobinopatias, imunodeficiéncia congénita ou adqui-
rida, criangas HIV positivas assintomaticas e com aids. Esta vacina estd in-
cluida no programa de imunobioldgicos especiais do Ministério da Satde'
e ndo preenche os critérios de medicamento essencial, pelo que se reco-
mendou sua exclusdo da Rename.

Referéncia Bibliografica
'BRASIL. Ministério da Saide. Imunobiolégicos especiais e suas indicagdes (Disponivel
em www.saude.gov.br [Acesso em 03/03/2006]

VACINA CONTRA POLIOMIELITE INATIVADA

E vacina de poliovirus dos tipos I, IT e III inativados por formaldeido.
E indicada para criangas imunodeprimidas (com deficiéncia imunolégi-
ca congénita ou adquirida) ndo vacinadas ou que receberam esquema in-
completo de vacinacdo contra poliomielite; criangas que estejam em con-
tato domiciliar com pessoa imunodeficiente suscetivel e que necessitem
receber vacina contra poliomielite; pessoas submetidas a transplante de
medula 6ssea. Esta vacina estd incluida no programa de imunobioldgicos
especiais do Ministério da Satide' e nio preenche os critérios de medica-
mento essencial, pelo que se recomendou sua exclusio da Rename.

Referéncia Bibliografica
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VACINA CONTRA RAIVA PARA USO

HUMANO FUENZALIDA-PALACIOS
A raiva é problema de satide ptiblica por ter letalidade de praticamente
100%. A prevengao da raiva é realizada por meio do controle da raiva ani-
mal e da profilaxia humana pré-exposicdo e pds-exposi¢ao. A vacina con-
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tra a raiva para uso humano Fuenzalida-Palacios é constituida por virus
inativados produzidos em cérebro de camundongos lactentes. Pode cau-
sar reagdes neuroldgicas graves, principalmente a Sindrome de Guillain-
Barré'. As vacinas de cultivo celular sdo constituidas por virus inativados,
produzidos em meios de cultura isentos de tecido nervoso. Combinam
seguranca bioldgica, maior imunogenicidade e baixa reatogenicidade>.
Atualmente no Sistema Unico de Satide se utilizam apenas vacinas de cul-
tivo celular, que so distribuidas na rede basica de satde tanto para as fi-
nalidades de pré quanto de pds-exposico. Por isso se recomendou a ex-
clusio da vacina contra raiva para uso humano Fuenzalida-Palacios.
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VACINA CONTRA VARICELA

A vacina contra varicela estd indicada para imunocomprometidos,
portadores de: leucemia linfocitica aguda e tumores solidos em remissao
(pelo menos 12 meses), desde que apresentem 1.200 linfocitos/mm?, sem
radioterapia. Também se indica em imunocompetentes, tais como profis-
sionais de satde, pessoas e familiares suscetiveis a doencga e que estejam
em convivio domiciliar ou hospitalar com pacientes imunocomprometi-
dos. Pessoas suscetiveis & doenga que serdo submetidas a transplante de
orgaos (figado, rins, coragdo, pulméo e outros 6rgaos solidos) podem rece-
bé-la pelo menos trés semanas antes do ato cirurgico, bem como pessoas
suscetiveis & doenga no momento da internagao em enfermaria onde haja
caso de varicela. Ainda se executa a vacinagio antes da quimioterapia, em
protocolos de pesquisa. Esta vacina esta incluida no programa de imuno-
bioldgicos especiais do Ministério da Satde’ e nao preenche os critérios de
medicamento essencial, pelo que se recomendou sua exclusdo da Rename.
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em www.saude.gov.br [Acesso em 03/03/2006]

VACINA DUPLA INFANTIL

A vacina dupla infantil contém toxdide diftérico e toxdide tetinico,
tendo como adjuvante hidréxido ou fosfato de aluminio. Estd indicada
para criangas com menos de 7 anos de idade para as quais haja contra-in-
dica¢do de receberem a vacina contra a coqueluche (componente pertus-
sis = P) da vacina triplice (DTP). Esta vacina esta incluida no programa de
imunobioldgicos especiais do Ministério da Satide’ e nao preenche os cri-
térios de medicamento essencial, pelo que se recomendou sua exclusdo da
Rename.
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VACINA TRIPLICE ACELULAR

A vacina triplice acelular estd indicada em criancas com até 6 anos
completos, as quais, apds o recebimento de qualquer uma das doses da
vacina triplice bacteriana de células inteiras (DTP), tenham apresentado
os seguintes eventos adversos graves: convulsdes nas primeiras 72 horas
ap0s a vacinacdo; sindrome hipotdnica hipo-responsiva nas primeiras 48
horas apds a vacinagao. Esta vacina esta incluida no programa de imuno-
biolégicos especiais do Ministério da Satide' e ndo preenche os critérios de
medicamento essencial, pelo que se recomendou sua exclusdo da Rename.
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VIOLETA DE GENCIANA
Candidiase orofaringea ¢ infec¢io comum em portadores de dentadu-
ras, diabéticos, pacientes tratados com antibidticos, pacientes submetidos
a quimioterapia ou radioterapia e pacientes HIV positivos'. O tratamento
de escolha consiste na suspensao de nistatina, op¢ao barata e com atingi-
mento de estruturas esofagicas. Clotrimazol é uma alternativa que facilitaa
adesio, por ser mais palatavel»%. Nao existe evidéncia clinica para a utiliza-
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¢ao davioleta de genciana no tratamento de candidiase orofaringea'. A Or-
ganizagdo Mundial da Satide mantém no seu formuldrio a violeta de gen-
ciana (cloreto de metilrosanilinio) porque nao apresenta problemas com
relagdo a seguranca e tem um baixo custo, o que viabiliza o uso para pai-
ses que nao tém outras alternativas. Como a Rename contempla alternati-
vas para essa indicagao, recomendou-se a exclusdo da violeta de genciana.
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B) PARECERES DAS INCLUSOES

ACETATO DE BETAMETASONA + FOSFATO
DISSODICO DE BETAMETASONA

A corticoterapia antenatal acelera a maturacio pulmonar e reduz a
incidéncia de doenga de membrana hialina, hemorragia intraventricu-
lar e morte em recém- nascidos prematuros'. Os estudos clinicos realiza-
dos até o momento parecem indicar que nio ha risco aumentado de in-
fecgao perinatal com emprego da corticoterapia' no regime de dose reco-
mendado. Recém-nascidos prematuros submetidos a corticoterapia ante-
natal ndo apresentaram comprometimento neuroldgico ou intelectual em
estudos de acompanhamento'. Revisdo sistemdtica Cochrane? de 18 en-
saios clinicos (n=3700) mostrou que a administracdo antenatal de beta-
metasona (24 mg), dexametasona (24 mg) ou hidrocortisona (2 g) a ges-
tantes em risco de parto prematuro associou-se a significativa redugao de
mortalidade, doenga de membrana hialina e hemorragia intraventricular
em prematuros. Dose tunica de corticéide, dada sete dias antes do parto,
nao se associou a efeitos adversos maternos e fetais. A revisdo sistematica
ndo identificou evidéncia suficiente de beneficio com doses repetidas em
mdées que ndo evoluiram para o parto, mas continuaram sob risco de parto
prematuro. Em estudo randomizado,’ compararam-se os efeitos de 2 inje-
¢oes de acetato de betametasona + fosfato de betametasona, 4 injeoes de
fosfato de betametasona ou 4 injegoes de fosfato de dexametasona sobre
a freqiiéncia cardiaca fetal. As 3 formulagdes nao diferiram significativa-
mente entre si em relagio ao desfecho medido. A corticoterapia antenatal
é responsavel por duas fases na freqiiéncia cardiaca fetal, o que nao va-
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ria de acordo com o regime de corticoide usado. Outra revisdo sistemati-
ca Cochrane? de 21 estudos (3.885 mulheres e 4.269 neonatos) confirmou
que o tratamento antenatal com corticdides nao aumentou riscos mater-
nos (morte, corioamnionite e sepse puerperal) e reduziu riscos neonatais
(morte, doen¢a da membrana hialina, hemorragia cerebroventricular, en-
terocolite necrosante, admissoes em UTI neonatal, infec¢des sistémicas
nas primeiras 48 horas de vida). Os corticéides neonatais mostraram-se
eficazes em mulheres com ruptura prematura de membranas e hiperten-
sdo gestacional, sendo dose unica antenatal recomendada quando ha ris-
co de parto prematuro, salvo poucas excegdes. Segundo os autores, nao se
definiu ainda qual o melhor representante corticoide, qual a dose dtima e
quais sdo os efeitos em gestagdes multiplas. Apesar disso, houve a decisio
de incluir na Rename acetato de betametasona + fosfato dissédico de be-
tametasona na forma de suspensao injetavel (3 mg/mL + 3 mg/mL).
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ALCOOL ETiLICO

O ndimero de pacientes internados em hospital e infectados por Sta-
Pphylococcus aureus resistente a meticilina foi avaliado um ano antes e de-
pois da introdugdo de dlcool gel para a higiene das maos. Novas infecgoes
por S. aureus resistente a meticilina, provavelmente adquiridas no hospi-
tal, foram significantemente reduzidas (P < 0,05) de modo permanente
durante os meses subseqiientes ao emprego de dlcool, bem como o uso
de teicoplanina.' Estudo em hospitais avaliou a influéncia do uso de lco-
ol gel na limpeza das maos dos profissionais de satide; para cada hospital,
tipo e freqiiéncia de infecgdes apos intervengoes foram comparados com
os dados de periodo em que nio era usado alcool. Os resultados demons-
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traram redu¢do média de 36,1% nas taxas de infecgao no periodo de 10
meses de utiliza¢do do dlcool®. Noutro ensaio, realizado num periodo de
oito dias com 52 enfermeiras distribuidas ao acaso em dois grupos, a ava-
liagao das condigdes da pele e o grau de dano epidérmico foi significante-
mente pior no grupo que usava sabao nio anti-séptico do que no grupo
que fez desinfecgdo alcodlica. A limpeza com alcool foi significativamente
mais eficaz do que o sabo liquido na remogéo de microrganismos de con-
taminacdo transitorios®. Assim, o dlcool apresenta boa tolerabilidade, ten-
do aceitagdo, adesao e aumento de freqiiéncia de higienizagao pelos pro-
fissionais.** Outro estudo avaliou as redu¢des microbianas em méaos con-
taminadas com Acinetobacter baumannii oriundas de quatro regimes de
higienizacdo das maos: sabdo comum, dlcool etilico 70%, PVPI 10% e clo-
rexidina 4%. As redugoes foram significativamente maiores com o uso de
dlcool e PVPLS A concentracio ideal de dlcool é a de 70%. Por isso, fez-se a
inclusio de dlcool etilico na forma de solugdo 70% (m/V).
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ATENOLOL
Atenolol ¢ antagonista adrenérgico B1-seletivo, com a mesma eficacia
de outros betabloqueadores, mas algumas vantagens em relagdo aos nao-
seletivos: maior comodidade de administracdo para o paciente (1 vez ao
dia) e menor penetracdo em sistema nervoso central por ser mais hidros-
soluvel, ocasionando menos disttrbio de sono e pesadelos'. Atenolol tam-
bém tem menos afinidade por receptores beta-2 bronquicos, causando
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menos broncoespasmo, sem ser isento deste efeito adverso, e menos doen-
¢a vascular periférica®. Estudo® comparou os efeitos de atenolol, metopro-
lol e propranolol sobre sobrevida de pacientes apds infarto do miocardio,
demonstrando taxas de mortalidade praticamente idénticas de metopro-
lol e atenolol, e discretamente aumentadas com propranolol, o que pode
ser atribuido a diferencas basais nao detectadas. Em angina pectoris, hi-
pertenséo e arritmias ha indicacdo de atenolol que ¢, no minimo, tio efi-
ciente quanto outros firmacos da mesma classe. Geralmente, considera-
se que nenhum beatabloqueador adrenérgico oferece distinta vantagem
sobre outro quando titulado em apropriada dosagem, e que todos podem
ser usados eficazmente para tratar hipertensao, arritmias cardiacas, angi-
na de peito e outros disturbios, como profilaxia de enxaqueca.*Entéo sua
incluséo ¢é justificada pela diferenca farmacocinética que confere maior
comodidade de esquema, e com isso maior adesdo a tratamento, e redugéo
de alguns efeitos adversos. Assim, fez-se inclusdo de atenolol na forma de
comprimidos de 50 mg e 100 mg.
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AZITROMICINA

Tracoma é infec¢do ocular repetida, causada por Chlamydia trachoma-
tis, podendo ocasionar cegueira. O uso de dose oral inica de azitromicina
substitui tetraciclina tépica, fazendo parte de um conjunto de estratégias
(SAFE) preconizadas pela Organizagao Mundial da Saude." Apresenta a
vantagem de poder ser usada em criangas com menos de 8 anos de ida-
de e gestantes. Estudo?® avaliou tratamento de massa em 956 individuos
(97,8%) de uma comunidade em que tracoma era endémico. Os habitan-
tes receberam dose tinica oral de azitromicina ou um curso de pomada
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ocular de tetraciclina (aqueles com contra-indica¢io a azitromicina) e fo-
ram acompanhados por até 24 meses. A prevaléncia da infec¢ao caiu de
9,5% para 2,1% em 2 meses, e para 0,1% em 24 meses. A prevaléncia e a
intensidade da infec¢ao diminuiram drasticamente e permaneceram bai-
xas durante os 24 meses em que os pacientes foram acompanhados. O tra-
tamento de massa, talvez suplementado por uso subseqiiente e periddico
de pomada ocular de tetraciclina em pessoas com a doenca ativa, pode in-
terromper a transmissdo ocular de infec¢do por Chlamydia trachomatis'.
Outra indicagéo clinica é no manejo de infec¢do sexualmente transmissi-
vel causada por Chlamydia trachomatis, mostrando-se tdo eficaz quanto
doxiciclina e igualmente bem tolerada, mas com a vantagem de poder ser
usada em gestantes.’ Azitromicina também se mostrou ativa contra go-
norréia, cancroéide, donovanose e sifilis. Em ensaio clinico,* 328 individu-
os foram randomizados para receber 2g de azitromicina por via oral ou
2.400.000 UI de penicilina G benzatina por via intramuscular. As taxas de
cura se equivaleram: 97,7% e 95% no grupo da penicilina G benzatina. Azi-
tromicina tem sido recomendada pela American Heart Association como
alternativa a penicilina para profilaxia de endocardite bacteriana em adul-
tos com alergia penicilinica submetidos a procedimentos orais, respirato-
rios ou esofdgicos. Para a profilaxia de endocardite bacteriana em crian-
¢as, clindamicina em suspensdo oral tem sido substituida por azitromici-
na.’ Por admitir tratamento ou prevengdo em dose oral unica de doengas
que sdo prioridades em satde publica, fez-se a inclusdo de azitromicina
nas formas de comprimido de 500mg e suspensao oral com 40 mg/ml.
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BESILATO DE ANLODIPINO

206



Nifedipino de liberacdo sustentada, antagonista de calcio diidropiri-
dinico, foi retirado da Rename como farmaco usado em angina de peito,
espasmo coronariano (angina de Prinzmetal) e hipertensao arterial por
associar-se a aumento significante na mortalidade total de pacientes com
doenga coronariana quando usado em doses altas a moderadas.' Outros
antagonistas do calcio podem ter efeitos adversos similares, em particu-
lar aqueles do tipo diidropiridinico.! Nifedipino foi substituido por anlo-
dipino naquelas indica¢des. Anlodipino, também bloqueador dos canais
de célcio do tipo diidropiridinico, é menos lipossoltivel, tendo mais lento
inicio de a¢do e maior duracio de efeito (meia-vida plasmatica de 36 ho-
ras), o que permite a administragdo a cada 24 horas.” Apresentou perfil
de seguranca aceitavel em pacientes com insuficiéncia cardiaca conges-
tiva grave, quando comparado a placebo, ndo aumentando morbidade ou
mortalidade cardiovasculares. Por ter pequena agdo inotrdpica negativa,
mostrou-se especialmente til em pacientes com angina cronica e disfun-
¢ao ventricular esquerda’. Também é recomendado em pacientes com an-
gina e as seguintes comorbidades: bradicardia sinusal, bloqueio atrioven-
tricular, sindrome de Raynaud e broncoespasmo ou asma (as duas tltimas
condiges por serem contra-indicagdes para betabloqueadores adrenérgi-
cos).2 Em ensaio clinico cruzado, randomizado e controlado por placebo,
realizado em pacientes com angina estavel, anlodipino mostrou eficacia e
boa tolerabilidade.* Em estudo de custo-efetividade realizado em pacien-
tes com doenga arterial coronariana, anlodipino mostrou ser custo-efe-
tivo, melhorando os desfechos clinicos e determinando discreta reducio
de custo em relagdo ao placebo’. Ensaio clinico randomizado que compa-
rou anlodipino com nifedipino retard em monoterapia de pacientes com
angina estavel mostrou a mesma eficdcia, mas menor incidéncia de efei-
tos adversos com o primeiro, além da conveniéncia de uma dose didria,
o0 que pode contribuir para a adesdo ao tratamento®. Por essas considera-
¢oes, fez-se a inclusio de besilato de anlodipino na forma de comprimidos
revestidos de 5 mg e 10mg, em substituicdo a nifedipino, nas indicacdes
cardiovasculares cabiveis.
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CARBONATO DE CALCIO

A suplementagio de célcio é necessdria apenas quando a dieta é defi-
ciente'?. A necessidade varia com a idade e ¢ relativamente maior na infan-
cia, gravidez e lactagdo devido a aumento na demanda, e em idade avanga-
da, devido a problemas na absor¢do'. Em caso de osteoporose, a ingestio
didria de calcio deve ser o dobro da quantidade didria normalmente reco-
mendada'’. A osteoporose é importante problema de satde publica para
idosos, devido ao risco aumentado de fraturas*’. Varios ensaios clinicos
controlados demonstraram o beneficio da suplementacio de célcio asso-
ciado a vitamina D na redugio de fraturas ndo-vertebrais (quadril e ou-
tras) em idosos, sugerindo que parte da perda dssea associada a idade seja
secundaria a ingestao insuficiente de calcio e a deficiéncia de vitamina D°.
Hé beneficio provavel com suplementagéo de célcio associada a vitamina
D na redugio de fraturas nio-vertebrais em mulheres na pés-menopau-
sa,0 mesmo ndo acontecendo com cada agente isoladamente.® Quando ha
necessidade de terapia medicamentosa, a associagdo de calcio e vitamina
D constitui a mais simples e menos onerosa das estratégias que previnem
fraturas osteoporéticas de quadril e outras localizacdes nao-vertebrais.
Embora com beneficio categorizado como provavel, ndo pode ainda ser
desconsiderada quando se intenta prevenir aquela condi¢do em pacientes
idosos, institucionalizados, com estado de deficiéncia de vitamina D e sem
histéria prévia de fratura, por ter razoavel seguranga e menor custo’. Por
isso se fez a inclusdo de carbonato de célcio na forma de comprimido de

1.250mg, equivalente a 500mg de cdlcio.

Referéncias Bibliograficas
'"WHO Model Formulary 2004. Geneva: World Health Organization, 2004.
2 McEvoy GK (ed.) AHFS Drug Information. Bethesda: ASPH, 2005.

208



? British Medical Association and The Royal Pharmaceutical Society of Great Britain. BNF
50 - British National Formulary. 50 ed. London: BM] Publishing Group and The Royal
Pharmaceutical Society of Great Britain; 2005: 484.

* Klasco RK (Ed). DISEASEDEX™ Emergency Medicine. Greenwood Village, Colorado:
Thomson MICROMEDEX, 2006. Disponivel em: http://www.periodicos.capes.gov.br

> Oppermann-Lisboa K, Wannmacher L. Farmacos e osteoporose. In: Fuchs FD,
Wannmacher L, Ferreira MBC (eds.). Farmacologia Clinica. Fundamentos da terapéutica
racional. 3.ed. Rio de Janeiro: Guanabara Koogan; 2004: 867-875.

¢ Mosekilde L, Vestergaard P, Langdahl B. Fracture prevention in postmenopausal women.
Clinical Evidence. London: BM]J Publishing Group; 2006

?Wannmacher L. A eficicia de cdlcio e vitamina D na prevencéo de fraturas osseas. URM:
Temas Selecionados. Vol. 2. N° 10. Brasilia: OPAS/MS; setembro 2005. Disponivel em www.
opas.org.br/medicamentos/urm

CARBOPLATINA

Carboplatina ¢ andlogo da cisplatina com agdes e utilizacdo semelhan-
tes. Ambas tém mecanismos de a¢io e espectro da atividade clinica simila-
res, bem como resisténcia cruzada. Porém diferem em suas propriedades
farmacocinéticas e perfil de efeitos adversos. Carboplatina ¢ relativamen-
te mais bem tolerada, com menos niusea, neurotoxicidade, nefrotoxicida-
de e ototoxicidade. A mielossupressao ¢ mais evidente e se manifesta por
trombocitopenia.' Tais efeitos estao relacionados a dose, e sua incidéncia
¢ considerada menor com carboplatina comparativamente a cisplatina.
Também foram descritas reagdes de hipersensibilidade ao farmaco, mais
prevalentes em pacientes tratadas por cancer ovariano, provavelmente
atribuidas a terapia prolongada ou historia de alergia prévia?. Em estudo
retrospectivo’, ndo se observaram reagoes de hiepersensibilidade no pri-
meiro ciclo de tratamento. Na re-exposi¢do,aquelas reagdes ocorreram em
9% das pacientes. Cisplatina substituiu carboplatina nessas pacientes, nao
ocorrendo hipersensibilidade. As comparagdes especificas entre os dife-
rentes compostos de platina sdo dificeis porque os farmacos fazem parte
de protocolos de estudo, em que se encontram em associa¢do com outros
antineoplasicos. Estudo randomizado* que comparou o regime M-CAVI
(metotrexato, carboplatina e vimblastina) com o esquema M-VAC (meto-
trexato, vimblastina, doxorrubicina e cisplatina) em pacientes com cancer
de bexiga mostrou que o primeiro foi menos téxico, mas menos ativo do
que o segundo. Assim, os regimes com carboplatina devem ser reservados
a pacientes que néo toleram tratamento com cisplatina. Outros dois es-
quemas foram aleatoriamente comparados em pacientes com carcinoma
avancado urotelial: carboplatina + paclitaxel (CP) e M-VAC. A toxicidade
foi maior no segundo esquema (P = 0,0001), mas nao houve diferenca nos
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indices de qualidade de vida. Pacientes tratados com CP e M-VAC tiveram
sobrevida média de 13,8 meses versus 15,4 meses, respectivamente’. Ou-
tro estudo® comparou a eficacia de gencitabina e carboplatina (GC) com
mitomicina, ifosfamida e cisplatina (MIC) ou mitomicina, vimblastina e
cisplatina (MVP) em pacientes com carcinoma de pulmao nio-pequenas
células avangado. Nao houve diferenga de eficicia entre os esquemas. A to-
xicidade nao hematoldgica foi comparavel entre eles, exceto por alopecia
que ocorreu mais nos pacientes que receberam MIC ou MVP. GC produ-
ziu maior toxicidade hematoldgica e necessitou de mais transfusdes, mas
determinou menor permanéncia hospitalar por complicagdes. Assim, car-
boplatina aparece como alternativa a cisplatina nos pacientes intolerantes

aesta. Por isso fez-se a inclusdo de carboplatina na forma de p6 para solu-
cdo injetdvel 150mg e 450mg.
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CEFALOTINA SODICA
O farmaco escolhido para profilaxia de infecgdes pds-procedimentos
cirdrgicos ndo deve ser utilizado rotineiramente para tratar terapeutica-
mente infecgdes causadas por microrganismos a ele sensiveis, estratégia
que se justifica pela minimizac¢do da sele¢do de organismos resistentes'.
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Cefazolina é agente profilatico de escolha porque tem meia-vida de 1,5
hora, s6 precisando ser suplementado intra-operatoriamente em cirur-
gias que excedem 4 horas de duragdo. Apresenta eficicia microbioldgica,
seguranca e custo adequado, fazendo com que seja o farmaco de escolha
em 50% dos protocolos americanos? e tenha sido incluida em edi¢des an-
teriores da Rename. Para preservar a sensibilidade de cefazolina, a cefalo-
tina deve ser usada em infec¢des hospitalares causadas por microrganis-
mos suscetiveis ao espectro de uma cefalosporina de primeira geragao.’
Cefazolina é menos estavel do que cefalotina in vitro para Staphylococcus
penicilinase-resistente do tipo A, sendo talvez mais um motivo para utili-
zagdo de cefalotina para tratamento e de cefazolina para profilaxia®. Pre-
coniza-se a utilizacdo de cefazolina para profilaxia de feridas cirurgicas e
de cefalotina no tratamento das infec¢des de pele e de tecidos moles®. Por
isso se fez a inclusdo da cefalotina sédica (p6 para solugdo injetdvel 1g).
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CLORIDRATO DE BUPROPIONA

0 antidepressivo bupropiona é o unico aprovado pelo FDA (Food and
Drug Administration) para o tratamento da dependéncia da nicotina', sen-
do considerado tratamento de primeira escolha, seguro e eficaz’. Quando
associado com adesivo transdérmico de nicotina, parece ser mais eficaz
que este sozinho?, possivelmente pela agdo sinérgica das duas substéncias,
por diferentes mecanismos'. A vantagem clinica é que o uso da bupropio-
na pode aliviar alguns sintomas decorrentes da abstinéncia de nicotina,
entre elas a irritabilidade e a dificuldade de concentragdo®. Além disso, en-
saio clinico com varios dependentes de nicotina demonstrou que o uso de
bupropiona reduziu o quadro de depressio provocado pela abstinéncia®.
A efetividade de tratamentos nao-farmacoldgicos para se parar de fumar
pode ser aumentada com emprego de duas terapéuticas farmacoldgicas:
areposicao de nicotina e o uso de bupropiona®’. O emprego de nicotina e
bupropiona deve fazer parte de um programa que tenha por base o apoio
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para a mudanca de comportamento quanto ao habito de fumar. A eficacia
de bupropiona e de qualquer das formas farmacéuticas de nicotina para
reposi¢ao foi demonstrada em revisdes sistematicas®. No entanto, ndo ha
prova nitida de que a combinagao de bupropiona com a reposi¢éo de nico-
tina melhore adicionalmente os indices de abandono para o habito de fu-
mar, e a combinac¢do pode levar & hipertensao e a insonia®. Foi feita a inclu-
sdo de cloridrato de bupropiona na forma de comprimido de 150mg, para
uso restrito no tratamento do tabagismo, associado a nicotina.
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CLORIDRATO DE DAUNORRUBICINA

Daunorrubicina é antibi6tico antraciclinico usado em associa¢do com
outros antineopldsicos para induzir remissdes em leucemias linfoblastica
aguda (LLA) e mieléide aguda (LMA). Para 2006, o Ministério da Saude
estima 9.550 casos novos de leucemia, dos quais cerca de 80% classifica-
dos como agudos.' Na leucemia miel6ide aguda do adulto, daunorrubici-
na é o maior componente do regime padrio de indugio de remisséo, atin-
gindo de 55% a 80% dos pacientes tratados, com aumento de sobrevida de
25% a 30% O mesmo ocorre na LLA do adulto quando daunorrubicina
¢ associada a vincristina e a prednisona**. Em criangas, os resultados ndo
sdo tdo promissores, mas pode contribuir para aumento na duragéo da re-
missdo®. Mesmo sendo do mesmo grupo de doxorrubicina, ja existente na
Rename 2002, daunorrubicina apresenta a atividade particular para leu-
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cemias agudas, enquanto a primeira tem amplo espectro para contra tu-
mores solidos humanos. Por isso, fez-se a inclusio de cloridrato de dau-
norrubicina na forma de pé para solucio injetdvel 20 mg.
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CLORIDRATO DE IDARRUBICINA

Idarrubicina é antibiético antraciclinico usado como monoterapia ou
em combinagdo para induzir remissdo em pacientes com leucemia mie-
l6ide aguda (LMA). Nesta neoplasia, tem substituido a combinagao de
daunorrubicina com ARA-C.! E terapia de segunda linha em portadores
deleucemia linfoide aguda (LLA) e cAncer de mama (CaM) em fase avan-
¢ada e refratario. Também tem sido utilizada em mieloma multiplo e lin-
foma nao-Hodgkin (LNH). Néo existem estudos que demonstrem clara-
mente a superioridade da idarrubicina sobre outras antraciclinas em ter-
mos de eficacia e toxicidade, porém no tratamento de leucemias agudas e
LNH, particularmente em pacientes em recaidas, torna-se uma alternati-
va importante devido a auséncia de resisténcia cruzada. Em paciente com
CaM avancado, a administra¢io oral de idarrubicina tem demonstrado
diferentes graus de atividade.? Diferentes estudos demonstraram benefi-
cio de idarrubicina na preparagdo de pacientes submetidos ao transplante
de medula 6ssea.’ No tratamento de LNH, a comparagéo de protocolos de
primeira linha, como CHOP (ciclofosfamida, doxorrubicina, vincristina,
dexametasona) e CIOP (ciclofosfamida, idarrubicina, vincristina, dexa-
metasona),demonstrou respostas iguais em eficdcia e uma ligeira redugio
de alopecia e cardiotoxicidade para o CIOP**. Por auséncia de resisténcia
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cruzada, possibilidade de resposta em pacientes refratarios e biodisponi-
bilidade de formulac¢io oral, fez-se a inclusio do cloridrato deidarrubicina
nas formas de pd para solucéo injetavel 10mg e capsulas de 5mg e 25mg.
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CLORIDRATO DE LIDOCAINA + GLICOSE

Lidocaina é anestésico local tipo amida, considerado como o anesté-
sico local padrdo, com o qual os demais sdo comparados. E usada em di-
versas técnicas anestésicas.! Em anestesia espinhal, a baricidade (densida-
de do farmaco em rela¢do a densidade do liquor) e a posi¢do do paciente
condicionam a extensdo ceflica do bloqueio.** As solu¢des hiperbaricas
(densidade maior do que a do liquor) tendem a manter o anestésico em
por¢des mais descendentes do saco dural.” Porém, hé varios relatos que
descrevem danos neuroldgicos transitérios ou de longo prazo com lido-
caina hiperbarica,’ chegando a 75% dos déficits neuroldgicos apds anes-
tesias espinhais ndo-traumaticas.' Anestésicos locais podem induzir certo
grau de hemolise, a qual ¢ significativamente menor quando glicose é co-
administrada.’ Na 14* Lista-Modelo de Medicamentos Essenciais da OMS
foi selecionada a mistura de solu¢io injetavel a 5% de lidocaina com solu-
¢ao de glicose a 7,5%.° No Brasil existem produtos contendo essa solugao,
inclusive como genérico. Por isso, fez-se a inclusdo da solugdo injetavel de
cloridrato delidocaina 5% + glicose 7,5%.
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CLORIDRATO DE ONDANSETRONA

Ondansetrona é antagonista de receptores pos-sindpticos da seroto-
nina (5-HT3), presentes em zona do gatilho, centro do vdmito, niicleo do
trato solitario, vias vagais envolvidas na génese da émese, estomago e in-
testino. Sucedaneos, como granisetrona, tropisetrona e dolasetrona, apre-
sentam maior afinidade pelo receptor 5-HT3 e meia-vida de eliminacio
mais prolongada, mas a mesma eficacia. Sdo usadas na prevencéo e con-
trole da ndusea e vomitos induzidos por quimioterapia e radioterapia'. Re-
visao de 7 estudos randomizados e controlados (n = 4.084)% comparando
granisetrona e ondansetrona na prevengao da nausea e vomitos induzi-
dos por cisplatina, ndo demonstrou diferencas clinicamente significativas
em eficacia e tolerabilidade. Outra metanalise’ de 14 estudos randomiza-
dos e controlados chegou a mesma conclusio. Assim, a escolha do farma-
co deve levar em consideragio, fundamentalmente, os custos do medica-
mento. Em 2000, pesquisa realizada no Brasil* comparou eficdcia e cus-
tos das administracdes intravenosas de ondansetrona (em dose padrio) e
granisetrona (na menor dose sugerida). Observou-se que, apesar de haver
tendéncia de a primeira ser mais eficaz, a segunda apresentou custo cinco
vezes menor. Outros estudos farmacoecondmicos demostraram relacio
custo-beneficio favoravel a granisetrona, em comparagao com a ondanse-
trona.’ Anti-serotoninérgicos comumente sdo prescritos na profilaxia de
nduseas e vomitos de pacientes que se submetem a radioterapia. Revisdo
sistematica® de cinco ensaios clinicos — quatro utilizando ondansetrona e
um granisetrona — concluiu que ondansetrona é mais eficaz que placebo
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ou metoclopramida em prevenir vdmito, nas primeiras 24 horas, em pa-
cientes submetidos a radioterapia de corpo inteiro ou abdémen superior
(NNT aproximadamente de 2,5). Levando em conta eficacia e seguranca
similares de granisetrona e ondansetrona, e considerando o menor prego
atual e maior niimero de produtores desta tltima, inclusive como medica-
mentos genéricos, optou-se pela inclusdo do cloridrato de ondansetrona

nas formas de comprimido (4mg e 8mg) e solucao injetavel (2mg/mL) e

pela excluséo do cloridrato de granisetrona.
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CLORIDRATO DE PROXIMETACAINA

Anestésicos topicos oculares sdo indicados para alivio da dor inten-
sa em trauma ocular ndo penetrante.! Os colirios anestésicos sio também
utilizados em tonometria (medida da pressdo intra-ocular), tonoscopia,
remogao de sutura, remogdo de corpo estranho de conjuntiva e cérnea, ci-
rurgia corneana superficial e manipulagao do sistema canalicular nasola-
crimal.*Proximetacaina produz anestesia corneana em aproximadamente
20 segundos, com duragdo de 15 a 20 minutos. E menos irritativa do que
tetracaina e tem pequeno potencial antigénico. Também nao causa midri-
ase, 0 que é vantagem em relagdo a associagdo de tetracaina e fenilefrina.
Tem, pois, eficacia comparavel a dos demais anestésicos topicos oculares,
com perfil de tolerabilidade (menor desconforto, util em criancas) e toxi-
cidade superior®”.
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Além disso, o cloridrato de proximetacaina tem maior disponibilidade
de apresentagdes. Ao contrdrio, o colirio de cloridrato de tetracaina apre-
senta disponibilidade muito limitada no mercado nacional. Assim, se fez
a inclusdo de colirio de cloridrato de proximetacaina 0,5% e exclusao do
cloridrato de tetracaina.
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DIATRIZOATO DE SODIO + DIATRIZOATO DE MEGLUMINA

Os amidotrizoatos sdo compostos monoméricos i0nicos iodados, usa-
dos como meios de contraste radioldgico.' As misturas contendo diatrizo-
ato de sodio a 10% (m/v) e diatrizoato de meglumina a 66% (m/v) sdo bas-
tante utilizadas, pela baixa toxicidade e baixa viscosidade, além do eleva-
do conteudo de iodo do sal sodico.? Sao indicadas por vias oral ou retal em
radiografia gastrintestinal, tomografia computadorizada, angiocardiogra-
fia, arteriografia, angiografia cerebral, venografia, colangiografia, mamo-
grafia de contraste e urografia de modo geral.>* Por essas razdes, fez-se a

inclusao de diatrizoato de meglumina + diatrizoato de sddio na forma de
solucio injetavel 0,1 + 0,66g/mL (teor em iodo de 370mg/mL).
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ENANTATO DE NORETISTERONA + VALERATO DE ESTRADIOL
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Esta associagdo constitui um contraceptivo injetavel para uso mensal.
Sua eficacia é equivalente a de contraceptivo s6 progestogénico e a de con-
traceptivos orais combinados. Revisio Cochranel que comparou a asso-
ciagdo de acetato de medroxiprogesterona 25mg + cipionato de estradiol
5mg com enantato de noretisterona 50mg + valerato de estradiol 5mg en-
controu, nos estudos para ambos os casos, baixos porcentuais de interrup-
¢ao precoce em relacdo a amenorréia ou outros problemas de sangramen-
to, mas houve porcentuais mais elevados de interrup¢ao ou descontinu-
agdo por outras razdes em comparagdo com contraceptivos somente de
progestogénios. A combinagdo enantato de noretisterona 50mg + valerato
de estradiol 5mg teve interrupgao global precoce menor e descontinuagéo
menor com relagio a amenorréia ou sangramento prolongado do que ace-
tato de medroxiprogesterona 25mg + cipionato de estradiol 5mg. No en-
tanto, essas diferengas ndo foram identificadas em todos os ensaios que
fizeram tal comparagao. O grupo enantato de noretisterona 50 mg + va-
lerato de estradiol 5mg teve mais sangramento ciclico (regular) e menos
sangramento prolongado nos periodos de referéncia do que acetato de
medroxiprogesterona 25mg + cipionato de estradiol 5mg. Os grupos nao
diferiram nas freqiiéncias de amenorréia. Os porcentuais de descontinu-
acdo podem ser considerados como medida de aceitagdo do método, mas
os achados devem ser interpretados com cautela porque a descontinuagio
depende de muitos outros fatores. Outra revisdo Cochrane?® envolvendo
trés ensaios randomizados, controlados com placebo, nao encontrou pro-
va que sustente uma associagdo de causa entre anticoncepcionais combi-
nados e aumento de peso. Havendo pouca diferenca entre os duas combi-
nagdes de contraceptivos injetaveis, optou-se pela inclusdo de enantato de
noretisterona 50mg + valerato de estradiol 5mg, para injecdo mensal.
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FILGRASTIM
Filgrastim ¢ fator de crescimento mieldide com indicagido em profila-
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xia de neutropenia secunddria a quimioterapia antineopldsica, com exce-
¢a0 da leucemia mieldide cronica e sindromes mielodisplasicas.! Metana-
lise* mostrou reducgdo de 20% em neutropenia febril em criangas subme-
tidas a quimioterapia antineoplasica, com menor duragio de hospitaliza-
¢a0, porém sem reduzir a mortalidade associada a infec¢ao. Filgrastim re-
duz a duragdo da neutropenia e o periodo de hospitalizacdo na terapéuti-
ca mieloablativa seguida de transplante de medula dssea.’ Pode ser usada
em neutropenias ndo-oncoldgicas, como anemia apldstica, neutropenia
congénita grave, neutropenia cronica idiopatica e ciclica,*” e também em
neutropenia persistente em pacientes com infecgao por HIV em fase avan-
cada.® Revisdo sistemdtica Cochrane’ mostrou que filgrastim nao reduziu
mortalidade em neonatos com neutropenia severa por infec¢des graves,
nem preveniu infec¢des em neonatos de alto risco. Nao foi referida toxici-
dade em nenhum dos estudos compilados. Recomendou-se a inclusdo de

filgastrim na forma de soluc¢éo injetavel 300 ug/mlL.
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FOSFATO SODICO DE PREDNISOLONA
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A prednisona ¢é corticosterdide que se converte em prednisolona no
figado'. Portanto, ambas tém as mesmas indicagdes e dosagens>’. Como
prednisona somente existe em forma de comprimidos, prednisolona, em
forma liquida, tem-se apresentado como alternativa terapéutica para tra-
tamento de criancas. Em estudo de avaliacdo econémica,* ACTH foi com-
parado a prednisolona para tratamento de espasmos infantis em sindro-
me de West. Prednisolona foi significativamente mais barata, facilmente
disponivel e administrada por via oral. Por outro lado, o custo do trata-
mento com comprimidos de prednisona ¢é ligeiramente menor. Assim, re-
comendou-se a manutengao da prednisona (em comprimidos) e a inclu-
sdo de fosfato sddico de prednisolona na forma de solucdo oral 1,34mg/
mL (equivalente a Img/mlL de prednisolona), como alternativa de trata-
mento das indicagdes de prednisona em criancas.
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FUMARATO DE TENOFOVIR DESOPROXILA

Tenofovir é inibidor de transcriptase reversa andlogo de nucleosideo
com potente atividade anti-retroviral in vivo e in vitro. Devido a limitada
biodisponibilidade por via oral em animais, foi desenvolvido um pro-far-
maco — fumarato de tenofovir desoproxila (TDF) — que se converte por
acdo enzimdtica em metabdlito ativo (difosfato de tenofovir) que inibe a
transcriptase reversal. Muitos estudos clinicos demonstraram a eficicia
e 0 bom perfil de seguran¢a do TDF em pacientes infectados pelo HIV.?
Em estudo® de 48 semanas, tenofovir mostrou-se eficaz para o tratamento
da infecgdo por HBV em 31 pacientes HIV positivos. Pacientes com virus
altamente replicativo podem beneficiar-se desta estratégia de tratamen-
to devido a redugio na replicacio, pré-condi¢ao para a melhora da fungio
hepatica. A concentragio atingida por tenofovir em plexo coréide e liqui-
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do espinhal possibilita sua acio no sistema nervoso central’. Por essas ra-

z0es, fez-se a inclusdo do fumarato de tenofovir desoproxila na forma de
comprimido de 300mg.
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GLICLAZIDA

Glibenclamida, sulfoniluréia ja incluida na Rename, apresenta maior
risco de hipoglicemia em diabéticos idosos, pelo que nesses tem sido reco-
mendada sua substitui¢do por gliclazida'. O risco de hipoglicemia é mais
provavel com sulfoniluréias de longa agao, como glibenclamida.” A redu-
¢ao do risco de hipoglicemia é atribuida a glicazida ter mais curta duragéo
de a¢d0.>® Em estudo espanhol de pequena duragéo,* analisou-se a subs-
tituicao de glibenclamida por glicazida em pacientes com diabetes tipo
2 hospitalizados. Ambos os grupos mostraram efeitos similares sobre os
niveis glicémicos em trés dias (P = 0,14), porém, ao fim de seis dias, os va-
lores médios foram 142,1 mg/dl + 36,0 e 172,8 mg/dl + 28,2, respectiva-
mente nos grupos glibenclamida (manuten¢io) e glicazida (substituicao)
(P=0,01).A ocorréncia de eventos hipoglicémicos nao foi medida. Em es-
tudo de coorte” determinou-se a mortalidade de diabéticos tipo 2 em tra-
tamento com diferentes sulfoniluréias associadas a metformina por trés
anos. A combinagao com glibenclamida associou-se a significativamente
maior mortalidade anual (8,7%) do que a com gliclazida (2,1%; P = 0,001).
Desde 1998, depois da recomendacio de preferéncia de glicazida enun-
ciada por diretriz canadense,® nao ha estudos que recomendem a substi-
tuigdo da glibenclamida por gliclazida. No United Kingdom Prospective
Diabetes Study de nimero 33 indica-se glibenclamida no tratamento de
pacientes diabéticos tipo 2, entre 25 e 65 anos, sem sobrepeso. No entan-
to, nesse estudo ndo se empregou gliclazida, comparando-se apenas clor-
propamida, glipizida e glibenclamida a insulina” Com base no exposto e
apesar da inexisténcia de forte evidéncia, fez-se a inclusdo de gliclazida na
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forma de comprimido de 80mg somente para idosos.
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HIPROMELOSE

Também conhecida como hidroxipropilmetilcelulose, ¢ um polime-
ro de celulose usado na preparacao de solugoes oftalmicas, prolongando
a acdo dos colirios. Emprega-se em colirios alcalinos, como lagrimas ar-
tificiais, para impedir dano a cérnea em pacientes com ceratoconjuntivite
seca ou ceratite, bem como durante procedimento gonioscépicos. E tam-
bém utilizado para umedecer lentes de contatos duras, lubrificar olhos
artificiais, diminuir risco de ressecamento e desenvolvimento de tlceras
em pacientes com exposi¢ao corneana prolongada e em pacientes com in-
consciéncia prolongada.1,2 Fez-se a inclusdo de hipromelose colirio 0,2%

€0,3% e exclusio de metilcelulose solucio oftdlmica 0,5%.

Referéncias Bibliograficas
'Korolkovas A, Franca FFCA. Diciondrio Terapéutico Guanabara 2005/2006.Rio de Janeiro:
Guanabara Koogan, 2005.

? Beringer P et al (eds) Remington: The Science and Practice of Pharmacy. 21 ed.
Philadelphia: Lippincott Williams & Wilkins; 2006: 1074.

IFOSFAMIDA
Ifostamida ¢ agente alquilante usado no tratamento de uma variedade

222



de tumores solidos, incluindo os de colo de ttero, pulmées, ovario, testicu-
los e timo, bem como em sarcomas e no tratamento de linfomas, princi-
palmente como terapia de salvamento em linfomas nao-Hodgkin, agres-
sivos e muito agressivos (grau intermediario e alto). Consta dos seguintes
protocolos: MINE (Mitoxantrona + Ifosfamida + Etoposideo)'; ICE (Ifos-
famida + Carboplatina + Etoposideo)* EPIC (Etoposideo + Prednisolona
+ Ifosfamida + Carboplatina)’. Em leucemia linfoblastica aguda (células
pré-B e T) de alto e muito alto risco, é utilizada como bloco de consolida-
¢a0 em combinagdo com citarabina* e também no protocolo BFM 86 para
pacientes pedidtricos. Deve ser utilizada com mesna e adequada hidra-
tacdo, para evitar toxicidade urologica’. Ifosfamida ainda pode ser usada
como alternativa a ciclofosfamida em linfomas, como o de Burkitt. Tam-
bém é usada em regimes paliativos no cancer de colo uterino, pulmdes,
ovarios, como segunda linha de tratamento e terapia de salvamento para
tumores de testiculos e timo, e como adjuvante no tratamento de sarco-
mas 6sseos e rabdomiossarcomas. Algumas destas indica¢des (linfomas
ndo-Hodgkin de grau intermedidrio e alto, leucemia linfoblastica aguda
de alto risco e cincer de colo uterino) representam, segundo as estima-
tivas de Cancer 2005-2006, importante fracdo dos casos novos a serem
diagnosticados e tratados no Brasil. Fez-se inclusdo de ifosfamida na for-

ma de pd para solucio injetdvel 1g para ter alternativa para ciclofosfamida
e possibilidade de emprego dos protocolos mencionados.

Referéncias Bibliograficas
! Cabanillas F et al. Alternating triple therapy for the treatment of intermediate grade and
immunoblastic lymphoma. Ann Oncol 1998;9:511-518.
* Moskowitz C. Risk-adapted therapy for relapsed and refractory lymphoma using ICE
chemotherapy. Cancer Chemother Pharmacol 2002;49: S9-S12.
* McBride NC et al. Epic as an effective, low toxicity salvage therapy for patients with poor
risk lymphoma prior to beam high dose chemotherapy and peripheral blood progenitor
cell transplantation. Leuk Lymphoma 1999; 35: 339-345.
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leukemia. J Clin Oncol 1999; 17(8): 2461-2470.
* Siu LL, Moore M]. Use of mesna to prevent ifosfamide-induced urotoxicity. Support Care
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IMIPENEM + CILASTATINA SODICA
Imipeném é antibidtico carbapenémico de estrutura betalactimi-
ca, usado em combinagdo com cilastatina (na propor¢ao de 1:1), inibi-

dor das peptidases renais que metabolizam o imipeném. Isso propicia

223



aumento das concentracdes de imipeném, especialmente no trato urina-
rio, bem como cilastina parece ter efeito nefroprotetor. Apesar de ser es-
truturalmente similar ao imipeném, cilastatina é desprovida de atividade
antimicrobiana. Imipeném apresenta o maior espectro de atividade anti-
microbiana, excedendo ao da maioria das outras classes. Engloba cocos
Gram-positivos (Staphylococcus aureus meticilina sensivel, Streptococcus
pneumoniae), cocos Gram-negativos (Neisseria sp.), bacilos Gram-posi-
tivos (Clostridium sp.) e bacilos Gram-negativos (enterobacteridceas, in-
cluindo cepas multirresistentes, Pseudomonas aeruginosa, Haemophilus
influenzae).! Tem atividade sobre organismos resistentes a muitos tipos
de antibidticos, incluindo outros beta-lactimicos® Nas ultimas décadas,
bactérias causadoras de infeccdes hospitalares tém mostrado alta resis-
téncia aos antibidticos. Dessa forma, em infecgdes graves por microrga-
nismos definida ou supostamente multirresistentes ou naquelas que re-
querem multiplos antibidticos, um agente antimicrobiano com as carac-
teristicas descritas pode ser utilizado’. Estudo clinico randomizado com-
parou eficacia e seguranga da associagdo imipeném + cilastatina (500mg
+ 500 mg) com a combinagao piperacilina + tazobactam (4g + 500mg) em
293 pacientes com infec¢do intra-abdominal. A eficacia clinica foi de 97%
para ambas as associagdes e a freqiiéncia de eventos adversos associados
ao tratamento foi similar.* Seu uso deve ser reservado para pacientes hos-
pitalizados com infec¢des graves nao suscetiveis a outras opgoes. Por isso,
fez-se ainclusao de imipeném + cilastatina sddica na forma de pd para in-
jetavel (500mg + 500mg).
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Int ] Antimicrob Agents 2004,24 (suppl 1): S35-S38.
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* Erasmo AA, Crisostomo AC,Yan LN, et al. Randomized comparison of piperacillin/
tazobactam versus imipeném/cilastatin in the treatment of patients with intra-abdominal
infection. Asian J Surg2004;27(3): 227-235.

ITRACONAZOL
Itraconazol é antifungico triazolico, ativo por via oral e com amplo es-
pectro de agdo contra fungos patogénicos para o homem. Geralmente é
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bem tolerado, sendo referidos efeitos adversos em 5% a 8%, principalmen-
te nduseas, tonturas, cefaléia e dor abdominal'. Mostrou-se eficaz no tra-
tamento de micoses sistémicas causadas por Aspergillus sp., Histoplasma
capsulatum,Candida albicans resistentes a fluconazol e cetoconazol e Para-
coccidioides brasiliensis. Na paracocidioidomicose, constitui atualmente o
medicamento de elei¢io, pois produz em seis meses resultados equivalen-
tes aos de 12 a 18 meses de cetoconazol e apresenta menor toxicidade que
este”.E eficazem todas as formas de esporotricose,sendo primeira escolha
em doenca linfocutinea e extracutinea.’ Outras indica¢des incluem cro-
momicose, coccidioidomicose ndo-meningea, feo-hifomicose e pseudoa-
lescheriase.® Pelo amplo espectro de abrangéncia dos fungos causadores
de micoses sistémicas, aliado a facilidade de uso por via oral, fez-se a inclu-
sdo de itraconazol na forma de cdpsula de 100mg e solucéo oral 10mg/mL.
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LEVONORGESTREL

A contracep¢io de emergéncia, programa do Ministério da Saude', re-
fere-se ao uso de tratamentos hormonais entre 72 a 120 horas apds coito
ndo protegido ou com baixa protegdo, para a prevengdo de gravidez nio
desejada’. Entre as principais indicagoes esta a relagdo sexual sem uso de
método anticoncepcional, falha conhecida ou presumida do método em
uso de rotina, uso inadequado de anticoncepg¢io e abuso sexual'. Quan-
do apropriadamente iniciada, até 72 horas depois de coito nio protegido,
a contracep¢do de emergéncia prevenira 80% de gestagdes em jovens e
mulheres adultas que estdo no periodo fértil e, assim, sob risco de gravi-
dez’. Estudos recentes sugerem que ndo é necessario administrar doses
de 0,75mg de levonorgestrel por comprimido, com intervalo de 12 horas,
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e que dose tnica de 1,5mg tem eficdcia semelhante, sem aumento signi-
ficante de efeitos adversos?®. Existem atualmente no comércio brasileiro
pelo menos dois produtos com a apresentagio de 1,5mg. Por essas razdes,
fez-se a inclusido de levonorgestrel na forma de comprimido de 1,5mg,
com uso restrito para contracep¢ao de emergéncia.
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LORATADINA

Anti-histaminicos H1 apresentam beneficio definido em urticaria
cronica e beneficio provavel em rinoconjuntivite alérgica, anafilaxia e rea-
¢oes anafilactéides, dermatite atdpica, prurido na gestacéo, cinetose e ver-
tigem'. Os anti-histaminicos de segunda geragdo apresentam menos efei-
to sedativo que os de primeira geragéo, por isso induzindo mais adesdo a
tratamento’*. Diversos produtos genéricos a base de loratadina estio dis-
poniveis no mercado *. Além disso, o custo estimado de tratamento didrio
com a loratadina é significativamente inferior a outros fairmacos da mes-
ma classe. Por isso, fez-se a inclusdo de loratadina, nas formas de compri-
mido de 10mg e xarope (1mg/mL).
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hotsite/genericos/lista/display.pdf

MUCILOIDE DE PSYLLIUM
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Antes de empregar laxantes, os pacientes devem ser encorajados a mo-
dificar habitos alimentares, aumentando a ingestao de fibras e liquidos,e a
fazer exercicios fisicos'. Revisoes sistematicas sobre eficacia dos diversos
laxativos no tratamento de adultos com constipagao cronica ndo conse-
guiram demonstrar a superioridade de uma classe sobre as demais'. En-
tretanto, revisdo sistematica mais recente encontrou adequada evidéncia
para recomendar o uso de Psyllium, além de lactulose, tegaseroda e polie-
tilenoglicol *.

Diretrizes de especialistas recomendam iniciar o tratamento da cons-
tipagao com agentes expansores"’. Como representante da classe de agen-
tes expansores, considerando disponibilidade e preco, fez-se a inclusdo do
muciléide de Psyllium, na forma de p6 para disperséo oral (5ga 6g).
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NICOTINA

O antidepressivo bupropiona é o inico aprovado pelo FDA (Food and
Drug Administration) para o tratamento da dependéncia da nicotina', sen-
do considerado tratamento de primeira escolha, seguro e eficaz’. Quando
associado com adesivo transdérmico de nicotina, parece ser mais eficaz
que este sozinho’, possivelmente pela agao sinérgica das duas substéncias,
por diferentes mecanismos'. A efetividade de tratamentos nao-farmaco-
l6gicos na suspensdo do habito de fumar pode ser aumentada com em-
prego de duas terapéuticas farmacoldgicas: a reposi¢do de nicotina e o uso
de bupropiona®’. Quando ambas sao empregadas, devem fazer parte de
programa que tenha por base o apoio para a mudanga de comportamen-
to quanto ao habito de fumar, ou seja, o tratamento nao-farmacolégico em
programa especifico que conte com atuagio de outros profissionais que
ndo exclusivamente o prescritor. A eficdcia de bupropiona® e de qualquer
das formas farmacéuticas de nicotina® foi demonstrada em revisoes siste-
maticas. No entanto, nao ha prova nitida de que a combinagio de bupro-
piona com a reposi¢do de nicotina melhore adicionalmente os indices de
abandono para o habito de fumar, e a combinagio pode levar  hiperten-
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sdo e a insOnia*. Fez-se a inclusdo de nicotina nas formas de comprimido

para mastigar (2mg/g) e de adesivo transdérmico com 7mg, 14mg e 21mg
de nicotina, para uso restrito no tratamento do tabagismo, associado ao

cloridrato de bupropiona.
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OXIGENIO

0 oxigénio é o gas medicinal mais empregado na pratica clinica. O em-
prego terapéutico do oxigénio tem como objetivo aumentar a pressao par-
cial do oxigénio no sangue arterial, mediante elevacdo de concentragio ou
pressdo de oxigénio no ar inspirado'. A oxigenoterapia melhora o cor pul-
monar eincrementaafuncio cardiaca,melhoraas fungdes neuroldgicase o
metabolismo pulmonar'. O oxigénio ¢ utilizado como diluente para outros
gases ou farmacos voldteis,como os anestésicos gerais. Administrado inter-
mitentemente, restaura a concentracio necessaria as demandas metaboli-
cas em face da eventual depressio ventilatéria® Por isso, fez-se a inclusdo

do oxigénio como gas inalante para uso como coadjuvante em anestesia.
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POLIGELINA
As alternativas terapéuticas para ressuscitacdo volémica incluem cris-
taldides e coldides'* A principal diferenca entre os dois grupos de farma-
cos é que os coloides contribuem para a pressio coloidosmotica?. Revisdo
Cochrane de ensaios clinicos randomizados e controlados tendo mortali-
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dade como desfecho ndo demonstrou que diversos coléides sintéticos re-
duzam o risco de morte em comparagao a cristaléides em pacientes com
trauma, queimaduras e apds cirurgia’. Os coldides sdo classificados em
sintéticos (poligelina, amido hidroxietilico e dextrano) e naturais (albu-
mina). Poligelina permanece no plasma tanto quanto dextrano de baixo
peso molecular, tendo eliminagao primariamente renal. Produz expan-
sdo do volume intravascular na mesma propor¢ao da solugio de albumi-
na a 5%. Apesar do uso difundido, poucos e limitados estudos justificam
sua prescrigdo, e os coldides sdo mais caros que os cristaldides. O estudo
SAFE' demonstrou que albumina nio é superior a solu¢do salina nor-
mal na ressuscitagdo volémica de pacientes criticamente enfermos (726
mortes versus 729 mortes, respectivamente; RR= 0,99; IC95%: 0,91- 1,09;
P=0,87). Em subgrupo desse estudo, com 492 pacientes com trauma en-
cefalico, a sobrevida em 28 dias foi superior nos pacientes que receberam
solucdo salina.* Revisdo sistematica Cochrane’ de ensaios clinicos com co-
l6ides ndo evidenciou que um tipo seja mais eficaz e seguro que outro. Co-
l6ides apresentam superioridade em relagdo a cristaldides na ressuscita-
¢ao de pacientes com hipotensao relacionada a dialise’. Metanalise® ava-
liou a seguranga de col6ides, tomando como referéncia albumina. Reages
anafilactéides ocorreram em 4,51% com amido hidroxietilico, 2,32% apds
dextrano e 12,4% apds poligelina. Com base em estudos de farmacovigi-
lancia, a infusio de albumina resultou em mais baixo indice de reagdes
adversas totais e de reagdes adversas graves. Estudo brasileiro avaliou 498
prescri¢des hospitalares de albumina humana. De acordo com diretrizes,
as prescri¢des foram classificadas em apropriadas (33,1%), inapropriadas
(61,8%), controversas (4,6%) ou indeterminadas (0,4%). Identificaram-se
dois provaveis casos com reacdes adversas. Fez-se a inclusdo de poligelina
na forma de solugéo injetdvel a 3,5%.
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PROPOFOL

Propofol faz parte dos anestésicos gerais intravenosos. E sedativo e
hipnético de a¢io ultracurta usado em indug¢do e manutengéo da anes-
tesia geral em adultos e em criangas acima de 3 anos de idade. Tem sido
usado com analgésicos opidides de curta agao em anestesias intravenosas
totais (sem associacdo com anestésico de inala¢do), visando recuperagio
anestésica mais rapida, especialmente importante em procedimentos de
curta duracao ou realizados em nivel ambulatorial' Tem répido inicio de
a¢do e curta duragio, mas tem maior custo que tiopental. Propofol deter-
mina dor 2 inje¢io e efeitos adversos excitatorios que limitam seu uso em
alguns pacientes, especialmente pedidtricos.' Mesmo assim, ndo ¢ contra-
indicado em criangas sadias submetidas a procedimentos cirdrgicos.? Em
comparagio com halotano para indugéo anestésica em 156 criangas, de-
terminou menos episodios de obstrugio de vias aéreas (34% versus 10%,
respectivamente). Na manutencdo da anestesia, metanalise® de 14 ensaios
clinicos randomizados avaliou os tempos para resposta a comandos ver-
bais e alta hospitalar em anestesias com desflurano, isoflurano ou propofol
para cirurgias ambulatoriais. Nao houve diferenca estatisticamente signi-
ficativa entre desflurano e propofol no tempo para responder a comandos
verbais. Em pacientes que receberam propofol, a alta ocorreu antes do que
naqueles que receberam desflurano. Concluiu-se que hd somente peque-
nas diferencas entre desflurano e isoflurano ou propofol. Metandlise de 15
ensaios clinicos randomizados (n=706)* comparou propofol com metoe-
xital para anestesia de eletroconvulsoterapia em pacientes depressivos ou
psicéticos. A duragdo média das convulsdes foi significativamente menor
com propofol, embora o significado clinico das diferengas observadas seja
pequeno. Estd ainda indicado para sedacio de pacientes em unidades de
tratamento intensivo'. Ensaio clinico controlado® avaliou eficacia e segu-
ranga de propofol e midazolam, isoladamente e em associagao, em seda-
¢ao de 100 pacientes com trauma grave requerendo ventilagao mecanica
em UCI. Todos os trés regimes foram igualmente eficazes para obtengdo
do nivel de sedagdo desejado, com similar incidéncia de efeitos adversos,
exceto maior aumento dos niveis de triglicerideos com uso de propofol.
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Tempo para despertar foi significativamente mais curto com este ltimo
farmaco. Propofol tem sido usado para sedar pacientes neurocirurgicos,
visando reduzir elevagdes de pressdo intracraniana. Associagdo de pro-
pofol com morfina produziu melhor controle da pressio intracranina, em
comparag¢io com morfina isoladamente, para o tratamento de lesdo cere-
bral traumatica grave®. Nao se deve usar propofol em pacientes com epi-
lepsia. Pelo rapido inicio de a¢io e curta duragdo de efeito, fez-se inclusdo
de propofol na forma de emulsao injetavel 10mg/mL.
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SOLUGAO ACIDA PARA HEMODIALISE

Atualmente empregam-se em hemodialise duas solu¢des concentra-
das,uma alcalina e a outra, acida. Essa estratégia visa evitar precipitagdes
e, principalmente, reagdes adversas atribuidas ao acetato usado anterior-
mente como tampao. O agente tamponante utilizado nas solugdes concen-
tradas é o bicarbonato de s6dio 8,4%, componente da solu¢do alcalina. A
solugao acida contém glicose, componentes eletroliticos e pequena quan-
tidade de dcido orgénico (acético, latico ou citrico). Durante a sessio de
hemodidlise, as duas solugdes sdo continuamente aspiradas e misturadas
com agua tratada, constituindo o banho de didlise diluido, com pH na fai-
xa de 6,8-7,3 e sem riscos de precipitagio de sais de calcio ou magnésio**.
A tendéncia atual é usar solugoes dialiticas com concentragdes de sddio
de 138-140mEq/L, que se associam a maiores ganhos de intervalo dia-
litico e hiperpotassemia. No que concerne as concentragdes de potdssio,
os valores de 1,5-2,0mEq/L sdo habitualmente utilizados. Valores proxi-
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mos aos limites superiores sio recomendados para pacientes predispostos
a arritmias e para aqueles que fazem uso cronico de digitalicos®. Quando
se utilizam banhos com concentragdes de calcio da ordem de 3,5mEq/L,0
resultado é um balango positivo de cilcio na maioria das sessoes de hemo-
didlise" A dialise sem glicose esta associada a perda de glicose (e estimu-
lo a cetogénese e gliconeogénese), maior redugdo na osmolaridade plas-
matica durante a didlise e, eventualmente, sinais clinicos de hipoglicemia.
A didlise contra niveis de glicose proximos aos valores normais ¢ intuiti-
vamente mais fisioldgica®. A solugdo acida concentrada para hemodialise
disponivel no pais apresenta os eletrélitos: sodio, potassio, calcio, cloreto e
magnésio dentro dos limites recomendados para seguranca e efetividade
nas se¢oes de dialise. A formulagdo contém também glicose e acido acé-

tico®. Fez-se a inclusio da solucio acida para hemodialise e a exclusdo da
solucdo de hemodidlise sem glicose e sem potéssio.

Referéncias Bibliograficas
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2586-2610.
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SOLUGAO ALCALINA PARA HEMODIALISE

A formulacio da solu¢ao de hemodialise deve conter um agente tam-
ponante, visando a manutenc¢do do equilibrio acido-base. Em solugdes
com altas concentragdes de calcio e magnésio, a adi¢do de bicarbonato
pode resultar em formacio de carbonatos, levando a precipitagdo. Uma
alternativa adotada foi o emprego do tampéo acetato, composto que so-
fre biotransformagao, principalmente nos musculos, gerando bicarbonato
em uma seqiiéncia de reacdes quimicas que consomem didxido de carbo-
no. Sessoes de hemodidlise com acetato como agente tamponante podem
ser acompanhadas de substancial elevagdo do nivel de acetato no sangue.
Atualmente, o acetato ndo ¢ mais empregado devido & associagdo com
nauseas e vomitos, cefaléia, acidose metabdlica, instabilidade hemodina-
mica e hipéxia"?. As dificuldades para utilizacao do bicarbonato foram sa-
nadas com a disponibilidade do concentrado de hemodiélise em duas fra-
¢Oes separadas: uma denominada bésica, que contém o bicarbonato de s6-
dio a 8,4%, e outra denominada acida, que contém glicose, componentes
eletroliticos e pequena quantidade de dcido organico (acético, latico ou ci-

232



trico)* Fez-se a inclusdo da solucéo alcalina para hemodialise (solugdo de
bicarbonato de s6dio a 8,4%).

Referéncias Bibliograficas
! Brenner BM, Rector FC. Brenner & Rector’s The Kidney. 7 ed. Philadelphia: Saunders;
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Guanabara Koogan; 2003: 877-889.

SULFATO DE ATAZANAVIR

A terapia anti-retroviral de maxima supressio viral possui eficicia e
beneficios bem estabelecidos, incluindo, entretanto, efeitos adversos, tais
como aumento de colesterol plasmatico total e de triglicerideos em pa-
cientes usando esquemas com inibidores de protease'. O atazanavir (ATV)
¢ azapeptideo inibidor de protease do HIV-1. Coorte® realizada em 33 pa-
cientes com hiperlipidemia grave mostrou que a inclusdo de atazanavir no
esquema anti-retroviral reduziu significativamente triglicerideos e coles-
terol total nas primeiras 24 semanas da mudanca no esquema. A redugio
dos triglicerideos foi maior que a do colesterol total. Apds 24 semanas de
tratamento, houve decréscimo significativo de ndo-HDL colesterol. HDL
e LDL colesterol ndo modificaram tanto quanto a carga viral e a conta-
gem de células CD4. Essa melhora pode reduzir riscos de eventos cardio-
vasculares, necessidade de estatinas, riscos de interacdes medicamentosas
e de pancreatite aguda. O atazanavir possui também vantagens em rela-
¢d0 aos inibidores de protease tradicionais: menos interferéncia no me-
tabolismo lipidico; possibilidade de administracdo uma vez ao dia; baixo
numero de capsulas administradas (esquema terapéutico mais simples).!
Entre as desvantagens estdo a necessidade de administragdo com alimen-
tos e varias interagdes medicamentosas'. Devido a perfis farmacocinético
e de efeitos adversos diferentes, fez-se a inclusdo do sulfato de atazanavir
na forma de cdpsulas de 150mg e de 200mg.

Referéncias Bibliograficas
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233



SULFATO DE HIDROXICLOROQUINA

Sulfato de hidroxicloroquina e difosfato de cloroquina siao medica-
mentos antimaldricos, mas tém aplicaco clinica no tratamento de doen-
¢as reumaticas e outras doengas do tecido conjuntivo e da pele. No entan-
to, 0 uso destes medicamentos por longo periodo pode conduzir a compli-
cagdes oculares reversiveis e irreversiveis; dentre as ltimas, a retinopatia
¢ das mais comuns'. Fatores de risco para a retinopatia podem ser altas
doses didrias de cloroquina e hidroxicloroquina, sua utilizagao por longo
prazo e a diminui¢io da depuracio desses firmacos? A menor toxicidade
da hidroxicloroquina pode estar, em parte, relacionada ao fato de que clo-
roquina cruza a barreira sangue-retina, enquanto hidroxicloroquina nao
a atravessa. Revisdo sistemdtica Cochrane’ avaliou a eficacia de curto pra-
z0 e a toxicidade de hidroxicloroquina em artrite reumatdide, mediante
a andlise de quatro ensaios clinicos randomizados (n=592 pacientes) em
que se comparou o antimaldrico a placebo. Hidroxicloroquina apresentou
eficacia nos varios desfechos medidos. O abandono de tratamento por efei-
tos adversos foi similar nos dois grupos, o que demonstra o perfil de bai-
xa toxicidade de hidroxicloroquina. Pela maior seguranga, fez-se a inclu-

sdo de sulfato de hidroxicloroquina na forma de comprimido de 400mg.
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VACINA ORAL DE ROTAVIRUS HUMANO

O rotavirus é responsavel por grande parte dos casos e dbitos causados
por doengas diarréicas agudas em criangas em todo o mundo2. A rela-
¢do custo-efetividade da vacina contra rotavirus foi estabelecida em 1998
3. A eficdcia da vacina oral contra rotavirus monovalente G1P[8] Cepa
RIX4414 atenuado foi determinada em ensaio clinico, multicéntrico, ran-
domizado, duplo-cego, controlado por placebo*. Este estudo com 63.225
criancas demonstrou que a vacina apresenta alto efeito protetor contra
gastroenterite severa por rotavirus e hospitalizacio por doencas diarréi-
cas. A vacina também demonstrou ser segura em relagao ao risco de inva-
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ginagao intestinal. O Brasil incluiu a vacina oral atenuada contra rotavirus
em marco de 2006 no calendério de imunizagio, e o0 Ministério da Satde
espera evitar cerca de 850 mortes de criangas, a cada ano com esta incor-
poracio no calendario de vacina¢do. Outro impacto esperado é uma redu-
cao de até 42% das internagdes por gastrenterite infecciosa, na faixa etaria
de menores de cinco anos°. Por essas razdes, fez-se a inclusdo da vacina

oral contra rotavirus humano, monovalente G1P[8] Cepa RIX4414, atenu-

ada (pé para solucio oral).
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VACINA TETRAVALENTE
A vacina tetravalente (DPT + HIB) evita as seguintes doengas: difte-
ria, tétano, coqueluche e meningite, além de outras infec¢des por Haemo-
philus influenzae tipo B. Ela consta do calendério bésico de vacinagao de
criangas, publicado em 2004 pelo Ministério da Saude, e é relevante para
as agoes de imunizagao pediatrica, com impacto significativo na vigilan-
cia epidemioldgica das doengas que previne'. Por isso, fez-se a inclusdo de

vacina tetravalente (suspensao injetavel).

Referéncia Bibliografica
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acesso em 03/03/2006).

C) PARECERES DAS ALTERAGOES RELACIONADAS AO USO
TERAPEUTICO

ALBUMINA HUMANA COMO EXPANSOR VOLEMICO
H4 mais de 50 anos, sdo utilizadas solucdes de albumina humana em
pacientes criticos. Atualmente, as indicagdes aprovadas incluem o trata-
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mento emergencial do choque, cuidado de pacientes queimados e situa-
¢oes clinicas associadas a hipoproteinemia. Revisdo sistematica Cochra-
ne de 32 estudos randomizados e controlados concluiu que ndo ha evi-
déncia de que administragdo de albumina reduza a mortalidade de pa-
cientes criticos com hipovolemia, queimaduras ou hipoalbuminemia'. Ao
contrario, pode aumentar discretamente a mortalidade. Quando usada
para corre¢do de hipovolemia, o risco relativo de morte foi 1,01 (IC95%:
0,92-1,10). Administrada em queimados, o risco relativo de morte foi 2,40
(IC95%: 1,11-5,19). Para corre¢io de hipoalbuminemia, aquele risco foi
1,38 (IC95%: 0,94-2,03). Em conjunto, o risco relativo de morte com ad-
ministra¢io de albumina foi 1,04 (IC95%: 0,95-1,13). Outra reviséo siste-
matica de ensaios randomizados e controlados que compararam albumi-
na com cristaléides, nenhuma albumina ou baixas doses de albumina nao
detectou efeito sobre mortalidade. O risco relativo de morte para todos
os estudos foi 1,11 (IC95%: 0,95-1,28), diminuindo nos estudos com ce-
gamento, tendo mortalidade como desfecho, nao cruzados e com 100 pa-
cientes ou mais.? Ensaio clinico multicéntrico, randomizado e duplo cego
que comparou o efeito de reposi¢io volémica com albumina ou solugio
salina sobre mortalidade em 6.997 pacientes criticos mostrou 726 mor-
tes no grupo da albumina e 729 mortes no grupo da solucéo salina (RR=
0,99;1C95%: 0,91-1,09; P=0,87). Também nao houve diferenca significati-
va nos outros parametros aferidos.” Ainda se deve levar em consideragao
que o custo da reposi¢ao volémica com solugao de albumina pode chegar
a 75 vezes mais do que se fosse realizada com salina. Os dados sugerem
que o uso de albumina humana nos pacientes criticos deva ser revisado,
pois permanece em discussdo a relagdo custo-beneficio e a seguranca. As-
sim, recomendou-se exclusdo da soluc¢do injetavel de albumina humana
200mg/mL da categoria de substitutos do plasma, permanecendo na Re-
name como fra¢des do plasma para fins especificos, com uso hospitalar e
restrito para hipoalbuminemia.
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Resuscitation in the Intensive Care Unit. NEJM 2004; 350 (22): 2247-2256.

CAPTOPRIL EM URGENCIA HIPERTENSIVA

O tratamento da crise hipertensiva visa a redugao dos niveis presso-
ricos, 0 mais precocemente possivel, para evitar o estabelecimento de le-
soes em Orgaos-alvo ou minimizar a lesdo ja estabelecida'. Pacientes com
urgéncia hipertensiva podem ser tratados com terapia medicamentosa
convencional (maioria dos casos em assisténcia primdria), evitando redu-
¢do0 abrupta dos niveis pressdricos pelo risco de isquemia renal, cerebral
ou coronariana e pela associacdo com maior risco de eventos adversos. O
uso sublingual de nifedipino de agdo curta nao é mais considerado acei-
tavel como terapia da urgéncia hipertensiva,? pela inexisténcia de avalia-
¢Oes mais consistentes de efeito benéfico e os riscos associados.* Clonidina
também pode ser usada para essa indicagdo, porém a sedagio é efeito in-
desejado importante, além do risco da ocorréncia de hipertensao de rebo-
te quando o farmaco for suspenso. Esse medicamento nio consta da Re-
name. Furosemida ainda é empregada para tratamento de emergéncias e
urgéncias hipertensivas, mas s6 esta indicada na concomitancia de edema
agudo de pulmio; em outras situacdes, pode causar imprevisivel queda
de pressdo arterial, com repercussdes desastrosas.’ Captopril tem boa acio
hipotensora, com perfil de seguranga mais satisfatorio, mas deve ser de-
glutido, pois a apresentagdo comercial e suas caracteristicas farmacociné-
ticas ndo permitem a absorgdo sublingual.’ Captopril foi substituido por
enalapril nas demais indica¢des cardiovasculares, permanecendo somen-

te como medicamento de uso restrito para casos de urgéncia hipertensiva.
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CETOCONAZOL PARA INFEC(;AO
FUNGICA DE COURO CABELUDO
Coorte' de 211 pacientes com onicomicose avaliou danos hepaticos
comparativos entre cetoconazol e griseofulvina até remissdo completa
da doenga ou faléncia do tratamento. Elevacdes assintomadticas na alani-
na transferase e hepatite manifesta foram respectivamente observadas em
17,5% e 2,9% dos pacientes que receberam cetoconazol. Griseofulvina ndo
evidenciou tais alteracdes. Assim, cetoconazol sistémico tornou-se agen-
te de segunda linha para a maioria das infecges fungicas, cedendo lugar
para medicamentos com amplo espectro de acdo, melhor farmacocinética
e menor toxicidade hepatica e gastrintestinal. Por isso, ndo se manteve a
forma oral de cetoconazol. Ja para tratamento de tinea capitis, varios anti-
fungicos tém sido testados para substituir griseofulvina oral. Dentre eles,
xampus de cetoconazol a 2% e sulfeto de selénio a 1% tém sido recomen-
dados como terapia topica adjuvante.’ Xampu de cetoconazol a 2% foi in-
cluido na Rename porque miconazol (outro imidazolico tdpico) nio apre-
senta forma farmacéutica que propicie o uso em dermatoses do couro ca-
beludo.
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CLARITROMICINA E CLORIDRATO DE
CIPROFLOXACINO EM TUBERCULOSE
Segundo a Organizagiao Mundial da Saude, o Brasil é o décimo quin-
to colocado entre os paises com maior carga de tuberculose no mundo.
Em 2001, estimou-se a ocorréncia de 111.000 casos de doenga, com uma
taxa de incidéncia de 64/100.000 habitantes'. O programa de Controle da
Tuberculose do MS disponibiliza, além de rifampicina, isoniazida e pira-
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zinamida (esquema I), estreptomicina (SM), etambutol (EMB) e etiona-
mida (ETH) (esquemas IR e III) para casos de faléncia de tratamento ou
intolerancia aos fairmacos do esquema padrao® Segundo a Organizagio
Mundial da Satide, a incidéncia de casos novos resistentes a multiplos me-
dicamentos é de 0,9% no Brasil’. Sendo baixa a multirresisténcia, 0o empre-
go de ciprofloxacino e claritromicina como antituberculosos ndo parece
prioritario na satide publica do pais, ndo se constituindo em medicamen-
tos essenciais para essa indicagdo. Além disso, tém mais alto custo e exi-
gem teste de sensibilidade para confirmar seu beneficio. Ambos permane-
cem na Rename como antimicrobianos, mas sem a indicacao especifica de
uso na tuberculose.

Referéncias Bibliograficas
'WORLDHEALTHORGANIZATION.Globaltuberculosiscontrol. WHOReport2005:67-70.

?BRASIL. Ministério da Saude. Secretaria de Politicas de Satde. Departamento de atengdo
Bésica. Caderno de Atengdo Bésica. Manual técnico para o controle de tuberculose, Versao
Preliminar, Série A. Normas e Manuais Técnicos, n. 148, Brasilia — DF, 2002.

* WORLD HEALTH ORGANIZATION. Guideline for management of drug-resistant
tuberculosis. Geneva: WHO/Tb, 1997.

CLORIDRATO DE EPINEFRINA E HEMITARTARATO
DE EPINEFRINA EM CHOQUE ANAFILATICO

No tratamento da asma aguda grave, a obstrugdo ao fluxo de ar é mais
rapidamente revertida pela combinag¢do de inalagdo repetida de agonis-
ta f2-adrenérgico e administragao sistémica precoce de corticosterédides'.
A administragdo de salbutamol por nebulizagdo com fluxo continuo (trés
doses a cada 20 minutos) ja se tornou o tratamento padrio para inicio da
terapia na unidade de emergéncia'. Nota-se que resultados semelhantes
foram obtidos usando-se inaladores munidos de dispositivo espacador,
havendo indicac¢do de que esta seria a melhor forma de administra¢ao’. O
uso de injecdo subcutinea de epinefrina, outrora considerado como trata-
mento padrao, foi suplantado pela inalagdo de agonistas adrenérgicos -2
seletivos, por causa dos efeitos adversos cardiacos e centrais dos agonistas
B nao-seletivos, como a epinefrina” A epinefrina poderia ter apenas um
papel limitado no tratamento da crise de asma grave ou no paciente tra-
tado emergencialmente numa unidade equipada para administrar medi-
camentos por inala¢do?. Por isso a epinefrina foi retirada do quadro de an-
tiasmaticos e deixada para tratamento de choque vascular ou anafilaxia.
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CLORIDRATO DE METOCLOPRAMIDA

Bromoprida, metoclopramida e domperidona sdo farmacos pro-ciné-
ticos, antagonistas de receptor D, e capazes de produzir reagdes extrapi-
ramidais, em graus diferentes. Tais reagdes ocorrem com mais freqiién-
cia em mulheres do que em homens e em criangas mais do que em adul-
tos. Sua incidéncia é maior em pacientes que recebem altas doses intra-
venosas durante terapia antiemética'. Na auséncia de superdosagem, rea-
¢oes distonicas ocorrem essencialmente em criangas do género feminino
e com aproximadamente 9 anos*~. Domperidona, derivado butirofendnico,
ndo atravessa prontamente a barreira hematoencefalica e por isso a inci-
déncia de reagoes extrapiramidais é rara com este farmaco. Reagdes disto-
nicas ocorrem em aproximadamente 1% dos pacientes em uso de meto-
clopramida e em menos de 1% com bromoprida. A maior incidéncia de re-
acdes extrapiramidais observada com metoclopramida, comparada com
levosulpirida ou bromoprida, provavelmente reflete o fato de que meto-
clopramida ¢ extensamente empregada em doses altas, tanto por via oral
quanto intravenosa, como agente antiemético'. Metanalise de 54 artigos
envolvendo 7.324 pacientes demonstrou que doses clinicas usuais de me-
toclopramida, droperidol e ondansetrona nao diferem na incidéncia glo-
bal de efeitos adversos**. Revisao sistemdtica de 66 estudos com 3.260 pa-
cientes em diferentes regimes, comparados a 3.006 pacientes recebendo
placebo demonstrou efeito antiemético significativo de metocloprami-
da em criancas. Em cinco dos 66 estudos, evidenciou-se ndo haver efeitos
extrapiramidais de metoclopramida em criangas’. Considerando as dife-
rentes indicacdes e, ainda, que ondansetrona é comercializada apenas nas
formas de solucdo injetavel e comprimidos, a Comare optou pela manu-
tencio na Rename 2006 da metoclopramida na forma farmacéutica pedia-
trica, condicionada, entretanto a recomendagio que segue.

RECOMENDACAO: Os laboratorios fabricantes da solugdo oral 4mg/
mL de metoclopramida devem comunicar na bula e nas demais vias de co-
municacdo com prescritores e consumidores o alerta sobre doses altas e
reacdes extrapiramidais.
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CLORIDRATO DE MIDAZOLAM E MALEATO DE
MIDAZOLAM COMO ADJUVANTE EM ANESTESIA

Midazolam é benzodiazepinico com propriedades hipnotica, ansio-
litica, amnésica, relaxante muscular por a¢do central e anticonvulsivante
que propiciam seu uso em sedag¢do consciente ou profunda, pré-medica-
¢do, indugio ou manutencio da anestesia.! Nao tem propriedade analgé-
sica, mas permite redugdo das doses de opidides.? As vantagens de mida-
zolam sobre diazepam como adjuvante da anestesia sdo: possibilidade de
administragdo intramuscular, auséncia de complicacdes venosas por ser
mais soltvel, inicio de efeito mais rapido e curta duragéo de efeito.' Com-
parativamente tem efeitos mais previsiveis e sua dose é mais facilmente
tateada, embora magnitude e duragio de efeito variem amplamente em
pacientes criticamente doentes®. Tem sido usado em pré-medicagio anes-
tésica (principalmente em criancas)*, indu¢io anestésica, anestesia intra-
venosa em procedimentos de curta duracio, sedacdo em Unidade de Te-
rapia Intensiva’®. Pode ser usado em pacientes com problemas cardiacos e
respiratérios, bem como em neurocirurgias®. A solugéo injetavel é prepa-
rada com o cloridrato, enquanto a solu¢io oral contém maleato de mida-
zolam. Essas duas formas farmacéuticas estio sendo mantidas, excluindo-
se a forma de comprimido para uso como adjuvante de anestesia. Na pra-
tica clinica, midazolam nio deve ser usado como ansiolitico e hipno-seda-
tivo em situagdes crdnicas, pelo que foi excluido do quadro de Ansioliticos
e Hipno-Sedativos.
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guidelines for the sustained use of sedatives and analgesics in the critically ill adult. Crit
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Anaesthesiol 2005; 18 (3): 265-269.

*Bolon M, Boulieu R, Flamens C, Paulus S, Bastien O. Sedation induced by midazolam in
intensive care: pharmacologic and pharmacokinetic aspects. Ann Fr Anesth Reanim 2002;
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CLORIDRATO DE PROMETAZINA COMO COADJUVANTE EM
CHOQUE ANAFILATICO

Prometazina ¢ utilizada como anti-histaminico H1, sedativo e antie-
mético. Como anti-histaminico oral, existem outros representantes, com
igual eficacia (dexclorfeniramina ja existente na Rename), menos efeitos
adversos (sedativos e antimuscarinicos) e dura¢do da agdo maior. O efeito
sedativo pode ser uma vantagem no manejo do prurido de certas alergias.
Na forma injetavel, esta indicada como coadjuvante no tratamento de re-
acdes anafilaticas'. Para prevencdo e tratamento de nduseas e vomitos in-
duzidos por cirurgia, cinetose e diversos firmacos, é recomendada como
alternativa. Em profilaxia de émese cirtirgica mostrou eficdcia em casos
de falha com ondansetrona e droperidol® Na cinetose, anti-histaminicos
menos sedativos sdo mais bem tolerados.! Sua a¢io sedativa pode contri-
buir para alivio de insonia ocasional, mas a duragao prolongada pode pro-
vocar efeitos residuais no dia seguinte (“ressaca”). O efeito sedativo pode
diminuir ap6s alguns dias de tratamento continuado, pelo que nao se faz
uso cronico com prometazina.' Pode ser utilizada para alivio de ansieda-
de e insOnia que eventualmente acompanham procedimentos cirurgicos e
obstétricos, em pacientes com contra-indicagio aos benzodiazepinicos®.
Sendo assim, somente a preparacdo injetavel de prometazina foi conser-
vada na Rename, como adjuvante de epinefrina em emergéncia anafilati-
ca'! Foi excluida a forma farmacéutica oral (comprimido 25mg) do clori-
drato de prometazina.
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CLORIDRATO DE PROPRANOLOL
Em algumas segdes, cloridrato de propranolol foi substituido por ate-
nolol (Vide parecer de inclusio).

DINITRATO DE ISOSSORBIDA E MONONITRATO DE
ISOSSORBIDA EM ANGINA DE PEITO

Comparando o perfil farmacocinético de mononitrato com dinitrato
de isossorbida, observa-se que devido a sua alta lipofilicidade o 2,5-dini-
trato de isossorbida (DNI) é bem absorvido por via sublingual e permite
aredugao dos sintomas da crise de angina em aproximadamente 5 minu-
tos'. O 5-mononitrato de isossorbida (MNI) possui meia-vida mais lon-
ga, permitindo posologia mais adequada na profilaxia da angina, por via
oral>. Estudos de eficdcia comparativa em pacientes com angina relata-
ram progressiva melhoria dos sintomas no final de 2-4 semanas com o uso
de ambos os firmacos, porém aqueles tratados com mononitrato tiveram
menos ataques de angina®*. Estudo multicéntrico reportou que o mononi-
trato foi a alternativa mais efetiva em rela¢do ao dinitrato no tratamento
de manutencio da angina estavel®. Em outras condigdes patoldgicas como
aaterosclerose corondria, estudos relataram aparente eqiiipoténcia de am-
bos os farmacos nas mudangas hemodinimicas apds administragdo agu-
da, sendo a duragdo do efeito mais longa com o mononitrato de isossor-
bida®. Mononitrato na dose oral de 40mg, duas vezes ao dia, foi mais efi-
caz do que dinitrato na mesma dosagem no tratamento de pacientes com
doenga coronariana isquémica‘. No infarto do miocardio, mononitrato
reduziu mais a pressdo sangiiinea diastdlica e sistdlica, e ainda a pressao
atrial direita e a pressdo diastolica ventricular esquerda, quando compara-
do a dinitrato. O efeito adverso mais comumente relatado é cefaléia, com
freqiiéncias e intensidades similares em ambos os firmacos*. Desta for-
ma, recomenda-se o uso do comprimido de mononitrato de isossorbida
(MID) na profilaxia da angina pectoris e do comprimido sublingual de di-
nitrato de isossorbida (DNT) para o tratamento das crises.
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Miinchen: Elsevier, 2005.
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Goodman & Gilman's The Pharmacological Basis of Therapeutics. 11™ ed. New York:
McGraw Hill, 2006. p.823-44.

? Steinhilber D, Schubert-Zsilavecz M & Roth HJ. Medizinische Chemie: Targets und
Arzneistoffe. Stuttgart: Deutscher Apotheker, 2005.

*Klasco RK (Ed). USP DI° Drug Information for the Healthcare Professional (electronic
version). Thomson Micromedex, Greenwood Village, Colorado, USA. Disponivel em http://
www.periodicos.capes.gov.br.

FLUORULACILA COMO CERATOLITICO

Nio foram encontradas revisdes sistematicas sobre o uso tdpico deste
farmaco. Ele é indicado no tratamento da ceratose actinica e verrugas ge-
nitais. No segundo caso, ha tratamentos mais eficientes e com menos efei-
tos adversos. Na ceratose actinica multipla, deve-se aplicar duas vezes ao
dia, e a drea a ser tratada nao deve exceder 500cm’. Fluoruracila nao deve
ser usada nas palpebras, sulco nasogeniano e regiao retroauricular. Apos
3-5 dias, surge reagdo irritativa com eritema, prurido, dor, queimagao e
secre¢do. A exposi¢do solar aumenta a intensidade da reagdo, e a duragio
do tratamento estd em torno de cinco semanas. Em rela¢o a resultados, a
crioterapia é considerada mais simples e eficiente!. Assim, exclui-se a po-
mada de fluoruracila a 5% como ceratolitico, permanecendo na Rename
2006 a fluoruracila como antimetabolito, em forma tdpica e injetavel.

Referéncia Bibliografica
'Sampaio SAP, Rivitti EA. Dermatologia. Sao Paulo: Artes Médicas; 2001.

FOSFATO DE CODEINA COMO ANTITUSSIGENO

Tosse aguda decorrente de infecgdo do trato respiratorio superior é
sintoma comum. Revisdo Cochrane que avaliou seis estudos randomiza-
dos e controlados por placebo, comparando antitussigenos de venda livre
em adultos, evidenciou que codeina nio era mais eficaz do que placebo
para reduzir tosse'. Em estudo cruzado, duplo cego e controlado por pla-
cebo, realizado em 21 pacientes com tosse por DPOC, codeina oral (60mg)
nao diferiu do placebo na freqiiéncia da tosse.? Outra revisao sistematica
aponta que antitussigenos centrais, como codeina e dextrometorfano, sao
recomendados para alivio sintomatico de curta duragio da tosse em pa-
cientes que apresentam exacerbagao aguda da bronquite cronica’. Em fun-
¢do dasua duvidosa eficdcia e dos efeitos adversos centrais, entende-se que
a codeina como antitussigeno nao atende aos critérios de essencialidade,
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pelo que somente foi mantida sua indicacdo como analgésico na Rename.
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FUROSEMIDA COMO ANTIDOTO INESPECIFICO

C,l Auxilia a diurese forcada na eliminacéo de tdxicos', ndo sendo, no
entanto, a alternativa mais indicada® Furosemida possui curva dose-res-
posta linear, em que pequenas variagdes de dose podem causar grande di-
ferenca de efeitos. Aumenta a excre¢do de sddio, potassio, célcio, cloretos,
e fosfato. Ainda a concentracio plasmética parece ndo ser indicativa do
efeito, sendo esta mais proporcional & concentracio na urina, dificultan-
do monitorizagdo em situagdes agudas. Nao foram encontradas evidén-
cias quanto ao uso na diurese forcada*!. Assim, foi excluida furosemida
como antidoto inespecifico.
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LACTULOSE
Apesar de a lactulose ser efetiva no tratamento da constipagao croni-
ca, sua superioridade em relagdo aos laxantes convencionais nao foi esta-
belecida. * Lactulose reduz o pH fecal inibindo a migra¢do de amonia do
cOlon para o sangue*, sendo ttil no tratamento de Encefalopatia Hepatica.
>4 Alguns autores tém classificado a lactulose como agente desintoxicante
de amonia e ndo como laxante ' ou enfatizam a indicagao na Encefalopatia
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Hepatica *°. A Encefalopatia Hepatica ocorre mais comumente em pacien-
tes com cirrose ou outras desordens cronicas resultantes de hipertensao
portal e na hepatite fulminante causada por virus, medicamentos ou toxi-
nas ®. Considerando-se o tempo necessario para o inicio da a¢io, que varia
de 1 a 3 dias * e custo do tratamento °, recomenda-se que a lactulose seja
reservada para casos de Encefalopatia Hepética.
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> FUCHS, E D; WANNMACHER, L.; FERREIRA, M. B. C. Farmacologia Clinica:
fundamentos da terapéutica racional. 3. ed. Rio de Janeiro: Guanabara Koogan, 2004.
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NIFEDIPINO COMO MEDICAMENTO CARDIOVASCULAR
Substituido por besilato de anlodipino (Vide parecer de inclusao)

NIFEDIPINO E SULFATO DE SALBUTAMOL COMO TOCOLITICOS

Segundo revisao sistematica Cochrane,' os agentes tocoliticos mais
completamente avaliados sdo os betamiméticos (ritodrina, salbutamol e
terbutalina). Sdo eficazes em retardar o parto além de 48 horas, embora
nenhuma repercussao tenha sido mostrada sobre morbidade e mortali-
dade perinatais. Os firmacos betamiméticos podem causar efeitos inde-
sejaveis na mae, algumas vezes graves, que incluem taquicardia, hipoten-
sdo, tremor, ansiedade e variedade de alteragdes bioquimicas. Notificou-se
que o tratamento betamimético pode causar morte materna por edema
pulmonar. Nifedipino inibe a entrada de célcio nas células miometriais e,
conseqiientemente, a contragdo uterina. Ensaio clinico* comparou nife-
dipino oral com ritodrina intravenosa e oral e com grupo controle (sem
tratamento), verificando a eficicia do nifedipino em deter o trabalho de
parto por 48 horas. Além do prolongamento da gestagao, houve tendén-
cia para maior peso ao nascimento nos neonatos daquelas tratadas com
nifedipino. Outras comparagdes ** encontraram resultados similares en-
tre nifedipino e ritodrina na detengdo do TPP por 48 horas e sete dias, po-
rém o primeiro causou menor ocorréncia de efeitos adversos graves. Em
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metanalise® de nove ensaios clinicos randomizados (n = 679) que avalia-
ram a eficdcia de nifedipino em comparagéo a de agonistas beta-adrenér-
gicos,demonstrou-se tendéncia (diferengas nao significativas) para maior
eficdcia de nifedipino em deter o trabalho de parto por 48 horas ou até
34 semanas. Entretanto, nifedipino relacionou-se a progndstico neona-
tal mais favoravel, com menor incidéncia de sindrome da angustia respi-
ratoria e de interna¢oes em unidades de tratamento intensivo. Também
houve menor suspensio do tratamento por efeitos adversos de nifedipino.
Os agentes ndo diferiram na incidéncia de nascimentos apds 37 semanas
ou na taxa de mortalidade perinatal. Revisao sistematica Cochrane® que
incluiu 12 ensaios clinicos randomizados (n = 1029) demonstrou que os
bloqueadores dos canais de calcio sdo superiores a qualquer outro tocoli-
tico (agonistas beta-adrenérgicos principalmente) em deter o trabalho de
parto por sete dias e em reduzir o nimero de nascimentos antes de 34 se-
manas de gestagdo. Também houve menor suspensio de tratamento por
reagdes adversas graves. Houve redugio significativa da incidéncia de sin-
drome de angustia respiratoria em 37%, enterocolite necrosante em 79%,
hemorragia intraventricular em 41% e ictericia neonatal em 27%. Assim,
nifedipino é hoje primeira escolha para deter o trabalho de parto prema-
turo com melhora dos desfechos neonatais.” Assim, incluiu-se nifedipino
como tocolitico e retirou-se sulfato de salbutamol dessa indicagio na Re-
name 2006.
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SUCCINATO DE METOPROLOL COMO
ANTI-HIPERTENSIVO EM GESTANTE

Na Rename 2006 incluem-se propranolol como antagonista nao sele-
tivo de receptores beta-adrenérgicos e atenolol e o metoprolol como blo-
queadores P1-seletivos. Succinato de metoprolol aparece em farmacos
usados no tratamento de insuficiéncia cardiaca e em firmacos anti-hiper-
tensivos. Todos os B-bloqueadores sdo igualmente eficazes no tratamen-
to da hipertenséo arterial sistémica, quando dados em doses eqiiipoten-
tes'. Revisdo sistematica Cochrane’ que avaliou 29 estudos sobre uso de
betabloqueadores na hipertensao de gestantes (n=2500) demonstrou que
eles diminuiram o risco de hipertensao e a necessidade de anti-hiperten-
sivos adicionais, mas se associaram a pequeno peso dos recém-nascidos
em relagdo a idade gestacional. Nao foram mencionadas diferencas entre
os varios representantes dos betabloqueadores. Outro ensaio randomi-
zado’® com 30 pacientes sugeriu maior eficacia de metoprolol em relagdo
a metildopa, para controle da pressio arterial e desfechos fetais. Labeta-
lol também parece melhor na comparagio com metildopa,* pressuposta-
mente por ter atividade de bloqueio alfa e beta, assim preservando o fluxo
sangiiineo uteroplacentario e nao causando baixo peso ao nascer.’ Ateno-
lol, com perfil de seguranga mais favoravel e maior comodidade de admi-
nistra¢ao®, estd sendo incluido na presente edicdo da Rename. Entretanto,
nas indicagdes desses farmacos durante a gravidez, o U.S. Food and Drug
Administration’s Pregnancy Category classifica propranolol e metoprolol
na categoria de risco C e o atenolol como risco D (mais grave). Assim, para
gestantes, 0 metoprolol seria preferivel por apresentar menores riscos que
os demais B-bloqueadores. Succinato de metoprolol permanece na catego-
ria de anti-hipertensivos, mas com uso restrito ao tratamento de gestantes.
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SUCCINATO SODICO DE HIDROCORTISONA NA ASMA AGUDA

No tratamento da asma aguda grave, a obstrugao ao fluxo de ar é mais
rapidamente revertida pela combinagdo de inalagdo repetida de agonis-
ta beta-adrenérgico e administragao sistémica precoce de corticosterdi-
des'. Na auséncia de vomito, a administragdo oral pode substituir a intra-
venosa'. Foi demonstrado que prednisona e metilprednisolona orais sdo
rapidamente absorvidas e tém eficicias comparéveis a metilprednisolona
intravenosa'. Assim, a administracdo parenteral ndo apresenta clara van-
tagem sobre a terapia oral em criangas hospitalizadas com exacerbagdo
da asma, ou tratadas na unidade de emergéncia®. Em caso de vomito ou
acimulo de doses orais de corticoides (em criancas com exacerbagoes fre-
qiientes), varios estudos clinicos randomizados sugerem que os corticdi-
des orais podem ser substituidos por altas doses de corticoides inalados®.
No entanto, succinato sddico de hidrocortisona foi mantido, tendo em vis-
ta a possibilidade de vomito no atendimento de emergéncia com a for-
ma oral de prednisona em comparagao a dexametasona (3% vs. 0,3% das
criangas)®. Adotou-se a restricdo de uso para tratamento da asma aguda
severa em criancas incapazes de reter a forma oral.
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SUCCINATO SODICO DE HIDROCORTISONA
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EM ALERGIA E ANAFILAXIA

Manifestagdes de hipersensibilidade imediata (choque anafilatico,
edema de glote, edema angioneurdtico, urticaria gigante) requerem tra-
tamento urgente e eficaz. O tratamento farmacoldgico de primeira linha
inclui administragdo (subcuténea ou intramuscular) de epinefrina, segui-
da de um anti-histaminico (intravenoso). Se houver piora clinica, langa-se
mao de fluidos intravenosos e broncodilatadores. Um corticoide intrave-
1n0so,como o succinato sédico de hidrocortisona, tem valor secundario no
manejo inicial do choque anafilatico devido ao inicio de agao tardio, porém
deve ser administrado para prevenir deteriora¢io posterior em situacdes
de maior gravidade."** Por isso, succinato sédico de hidrocortisona foi
incluido na Segao “Antialérgicos e medicamentos usados em anafilaxia”
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D) PARECERES DAS ALTERAGOES RELACIONADAS A DOSAGEM,
CONCENTRAGAO E FORMA FARMACEUTICA

ACETATO DE MEDROXIPROGESTERONA

O acetato de medroxiprogesterona oral é usado em hemorragia uteri-
na por disfuncdo, amenorréia secundaria, endometriose de leve a mode-
rada e como progestogénio de oposi¢ao aos estrogénios na terapéutica de
reposi¢do hormonal, sendo esta ultima indicacdo totalmente questionavel
frente as evidéncias contemporaneas'. Seu uso como contraceptivo inje-
tavel foi investigado em revisao sistematica Cochrane’ de dois ensaios cli-
nicos em que se comparou a forma de depdsito de acetato de medroxipro-
gesterona (DPMA) com enantato de noretisterona (NET-EN). Os dois far-
macos mostraram eficcia, adesao e efeitos adversos similares, mas mu-
lheres em uso de DPMA desenvolveram mais amenorréia (21%). Como
contraceptivo injetavel, DMPA pode ser administrado em inje¢éo intra-
muscular profunda a cada trés meses. A utilizagao de doses orais varia en-
tre 2,5mg a 10mg, e na Rename 2002 consta apenas comprimido de 5mg
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que ndo admite parti¢do. Por isso se preconiza a inclusdo de comprimidos

com concentracdes de 2,5mg e de 10mg (com exclusdo do comprimido de
5mg) que viabilizam a administragdo das varias dosagens e a inclusdo da

forma de solucio injetével 150mg/mL.
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L. Depot medroxyprogesterone versus norethisterone oenanthate for long acting
progestogenic contraception. Cochrane Database Syst Rev 2006 Jul 19;3: CD005214.

ACIDO FOLICO

A dose terapéutica usual de dcido folico ¢ de até 1mg por dia'?, entre-
tanto alcoolistas, pacientes com anemia hemolitica ou infecgdes cronicas
e pacientes recebendo anticonvulsivantes e metotrexato podem requerer
doses mais elevadas®’. As doses didrias de manutengéo de 0,1mg para lac-
tentes, até 0,3mg para criangas com menos de 4 anos, de 0,4mg para crian-
¢as com mais de 4 anos e adultos e de 0,8mg para gestantes e nutrizes pa-
recem ser suficientes apos reducgdo dos sintomas clinicos e normalizagio
dos componentes sangiiineos>**. Para prevengao primaria da ocorréncia
de defeitos no tubo neural sao recomendadas doses didrias de 0,4 a 0,8mg
por ao menos um més antes da concepgdo até trés meses apos, e para pre-
vengao da recorréncia, doses didrias de 4 a 8mg pelo periodo ja citado’.
Para prover forma farmacéutica e concentragio cabivel para uso infantil
e prevengdo primdria de defeitos no tubo neural, incluiu-se solu¢éo oral

com 0,2mg/ml de dcido félico.

Referéncias Bibliograficas
! Klasco RK (Ed). DRUGDEX® System. Thomson MICROMEDEX, Greenwood Village,
Colorado, USA. Disponivel em: http://www. periodicos.capes.gov.br

> DRUG Facts and Comparisons 2006.60. ed. St. Louis: Facts and Comparisons, 2005.
> McEvoy GK. (ed.). AHFS Drug Information. Bethesda: ASPH, 2005.
*Lacy CFetal. DrugInformation Handbook.13 ed. Hudson, Ohio: Lexi-Comp,2005: 701-702.

* Félix TM, Giugliani C, Friedrich C. O uso de acido félico e outras vitaminas na prevengao
de defeitos congénitos. In: Sanseverino MTYV, Spritzer DT, Schiiler-Faccini L. (Org.).
Manual de Teratogénese. Porto Alegre: Editora da Universidade;2001:495-500.

CLORIDRATO DE PENICILAMINA
Como agente quelante para mercurio, niquel, chumbo, arsénico e co-
bre, penicilamina precisa ser administrada por via oral."? Apesar de ser
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tao eficaz quanto dimercaprol e acido etilenodiaminotetracético (EDTA)
no manejo prolongado de intoxicagdes por metais pesados™ e de apre-
sentar menos efeitos adversos que dimercaprol (salvo para pacientes que
tém hipersensibilidade a penicilinas), ainda assim apresenta nefrotoxici-
dade, hematotoxicidade e varios efeitos adversos. Na intoxicagdo cronica
de criangas por chumbo, a quelagdo com penicilamina mostrou-se cus-
to-efetiva, reduzindo a incapacidade para leitura em mais de 20%?>. Tendo
em vista a possibilidade do uso oral, substituiu-se a solu¢o injetavel pelo
comprimido de 250mg.

Referéncias Bibliograficas
! Klasco RK (Ed). DRUGDEX® System (electronic version). Thomson Micromedex,
Greenwood Village, Colorado, USA. Disponivel em http://www.periodicos.capes.gov.br_

*Kupferschmidt H. Journal of Toxicology and Clinical Toxicology 2001; 39(3): 225.

* Campbell JP, Alvarez JA. Acute arsenic intoxication. American Family Physician 1989;
40(6):93-97.

* Glotzer DE, Freedberg KA, Bauchner H. Management of childhood lead poisoning:
clinical impact and cost-effectiveness. Medical Decision Making 1995; 15(1): 13-24.

* Sweetman S (Ed). Martindale: The Complete Drug Reference. London: Pharmaceutical
Press. Electronic version, Thomson Micromedex, Greenwood Village, Colorado, USA.
Disponivel em http://www.periodicos.capes.gov.br.

DIPROPIONATO DE BECLOMETASONA

Estima-se em 350.000/ano o nimero de internagdes por asma no Bra-
sil, constituindo-se na quarta causa de hospitalizagao pelo SUS (2,3% do
total) e na terceira causa entre criancas e adultos jovens. Paises em desen-
volvimento tém apresentado aumento de mortalidade na dltima década,
contribuindo com 5 a 10% das mortes por causa respiratoria".Inalagao ¢
o método de administracio preferencial de antiasméticos (Recomenda-
¢do de Grau A)~ Corticoides inalantes sdo de primeira escolha no trata-
mento de asma leve, moderada e grave** . Estudos clinicos e in vitro suge-
rem que os corticoides inalantes disponiveis nao sejam equivalentes, con-
tudo ndo estdo claras as implicagoes clinicas dessas diferencas, e ha carén-
cia de estudos comparativos entre eles®’. No Brasil, estio disponiveis os
corticdides inalantes beclometasona, budesonida e fluticasona®. O dipro-
pionato de beclometasona é o firmaco mais experimentado®, sendo utili-
zado em doses de 100 a 400pg (criangas: 100 a 200pg),° duas vezes ao dia.
Apresenta custo estimado de tratamento didrio inferior ao de budesonida
e fluticasona®. A Rename 2002 incluia aerossol com 50 e 250pg por aplica-
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¢d0, sendo que esta ultima dificulta a obtenc¢do das doses indicadas. Por
isso, excluiu-se a forma de aerossol com 250ug por aplicaco e fez-se in-

clusdo de pd, solucdo inalante ou aerossol do dipropionato de beclometa-
sona que fornega 200ug /dose, mantendo-se o aerossol com 50pg/dose.

Referéncias Bibliograficas
' Ministério da Satde. Secretaria Nacional de A¢des Basicas de Saude, Estatisticas de
Mortalidade, 2000.
2 Amaral R, Fuchs FD. Antiasmaticos. In: Fuchs FD, Wannmacher L, Ferreira MBC (eds.).
Farmacologia clinica. Fundamentos da terapéutica racional.3 ed.Rio de Janeiro: Guanabara
Koogan; 2004: 769-787.
3 British Medical Association and Royal Pharmaceutical Society of Great Britain. British
National Formulary. 51 ed. London: BMJ Publishing Group and Royal Pharmaceutical
Society of Great Britain; 2006. Disponivel em http://www.bnf.org
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° Adams NP, Bestall JB, Malouf R, Lasserson TJ, Jones PW. Beclomethasone versus placebo
for chronic asthma (Cochrane Review). In: The Cochrane Library, Issue 1, 2006. Oxford:
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¢ British Medical Association and Royal Pharmaceutical Society of Great Britain. British
National Formulary. 52 ed. London: BMJ Publishing Group and Royal Pharmaceutical
Society of Great Britain; 2006. Disponivel em http://www.bnf.org

ESTRIOL

Nio foram encontrados ensaios clinicos randomizados e controla-
dos nem revisdes a respeito da eficicia de estriol oral, possivelmente por-
que os estrogénios mais empregados, de forma isolada, em todo o mundo
sd0 os estrogénios conjugados e o 17-p-estradiol (estradiol)', tanto por via
oral como transdérmica. Estriol pode ser aplicado por via vaginal, para
obtencdo de melhora de sintomas urogenitais na menopausa. Tem peque-
na absor¢ao sistémica, com menos efeitos adversos, e meia-vida mais cur-
ta. Dose Unica didria, por tempo curto, ndo acarreta proliferacdo endome-
trial.? Por isso se excluiu estriol na forma de comprimido de 2mg e se man-
teve a forma de creme vaginal 1mg/g.

Referéncias Bibliograficas
! Nothnagle M & Taylor JS. American Family Physician 2004; 69(9): 2111-2.
*Weiderpass E, Baron JA, Adami HO, Magnusson C, Lidgren A, Correia N, Persson I. Low-

potency oestrogen and risk of endometrial cancer: a case-control study. Lancet 1999; 353:
1824-1828.

ESTROGENIOS CONJUGADOS
O uso de estrogénios, de modo isolado ou com progestogénios, cons-
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titui a terapéutica mais eficaz para alivio de sintomas vasomotores (foga-
chos e suores noturnos) da perimenopausa e pos-menopausa. Os sintomas
urogenitais (secura vaginal e dispareunia) associados a deficiénciahormo-
nal na menopausa podem ser aliviados por estrogénios isolados, orais ou
de uso vaginal. Metanalise' envolvendo seis ensaios clinicos randomiza-
dos evidenciou melhora significativa da lubrificacdo vaginal com a admi-
nistragio de estrégenos, independentemente da via empregada. A admi-
nistragdo vaginal de estrégeno é eficaz e acarreta menos efeitos adversos.

Recomendagdes recentes*® indicam que a terapéutica de reposi¢io
hormonal na menopausa deve ser empregada preferentemente por curto
prazo e com doses baixas de estrogénios (< 0,3mg de estrogénios eqiiinos
conjugados, < 0,5mg de estradiol micronizado oral, < 0,025mg de estra-
diol transdérmico), embora algumas mulheres requeiram doses mais al-
tas para alivio de fogachos. A terapia estrogénica em doses equivalentes a
0,625mg de estrogénios eqiiinos conjugados aumenta o risco de acidente
vascular cerebral, trombose venosa profunda e embolismo pulmonar ou
ambos e, quando combinada com acetato de medroxiprogesterona, ha ris-
co aumentado de eventos corondrios e cancer de mama’. Pela recomenda-
¢do de baixa dose, as drageas de 0,625mg foram substituidas por compri-
midos de 0,3mg de estrogénios conjugados. A forma de creme vaginal foi
mantida.

Referéncias Bibliograficas
! Cardozo L, Bachmann G, McClish D, Fonda D. Meta-analysis of estrogen therapy in the
management of urogenital atrophy in postmenopausal women: second report of the
hormones and urogenital therapy committee. Obstet Gynecol 1998; 2: 722-727.

?Wannmacher L, Lubianca JN. Terapia de reposi¢do hormonal na menopausa: evidéncias
atuais. Uso Racional de Medicamentos: temas selecionados 2004; 1(6): 1-6.

® NIH State-of-the-Science Panel. National Institutes of Health State-of-the-Science
Conference Statement: Management of Menopause-Related Symptoms. Ann Intern Med
2005; 142 (12,Part 1): 1003-13.

ETINILESTRADIOL + LEVONORGESTREL
NaRename 2002, havia esta combinagio (contraceptivo hormonal oral
combinado e monofésico) em baixas doses (etinilestradiol 30ug + levo-
norgestrel 0,15mg) e em doses altas (etinilestradiol 50 ug + levonorgestrel
0,25mg)." A primeira preparagao tem a mesma eficacia’ da que contém
doses mais altas e, potencialmente, menos efeitos adversos. Comparando
dois preparados de baixa dosagem (20 e 30 microgramas) em mulheres
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acima de 30 anos, um ensaio clinico randomizado nao encontrou diferen-
¢as significativas de eficacia e efeitos adversos.’ Revisao sistematica Co-
chrane* conclui que AOCs com dosagem estrogénica de 20 microgramas
sdo teoricamente mais seguros, mas induzem mais sangramento irregular,
freqiiente, infreqiiente ou prolongado, bem como amenorréia, comparati-
vamente aos de maior dosagem. Dentre os contraceptivos orais devem-se
priorizar produtos combinados, monofasicos e de baixa dosagem estrogé-
nica. O produto de referéncia corresponde a associagdo monofdsica de eti-
nilestradiol (30 microgramas) e levonorgestrel (0,15mg), por ser a combi-
nacio mais testada em estudos de porte.> Mesmo com anticoncepcionais
orais combinados que contém progestogénio de segunda geragio (levo-
norgestrel) a incidéncia de tromboembolismo venoso é maior do que a de
mulheres sauddveis que nido usam contracep¢ao oral. Assim, contracepti-
vos combinados contendo etinilestradiol na dose de 50ug (0,05mg), por se
associarem a menor seguranga, nao sio considerados essenciais. Logo, ex-
cluju-se a associacdo de etinilestradiol 0,05mg + levonorgestrel 0,25mg.

Referéncias Bibliograficas
! British Medical Association and Royal Pharmaceutical Society of Great Britain. British
National Formulary. 51 ed. London: BMJ Publishing Group and Royal Pharmaceutical
Society of Great Britain; 2006. Disponivel em http://www.bnf.org
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oral contraceptives, Minulet and Mercilon, in women over 30 years of age. Contraception
1994; 49: 33-46.

* Gallo ME Nanda K, Grimes DA, Schulz KE. 20 mcg versus > 20 mcg Estrogen combined
oral contraceptives for contraception (Cochrane Review).In: The Cochrane Library, Issue 1,
2006. Oxford: Update Software.
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Janeiro: Guanabara Koogan; 2004: 855-865.

MALEATO DE ERGOMETRINA
Hemorragia grave é a causa individual mais importante de morte
materna em nfvel mundial. Mais da metade das mortes maternas ocor-
re até 24 horas apos o parto, a maioria por hemorragia com perdas de 500
a1.000mL de sangue pela mae.' A administragdo de ocitdcicos no terceiro
estagio do parto reduz o risco de hemorragia pés-parto em mais de 40%,
com um NNT de 22.2 A ocitocina é recomendada para uso na rotina em
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hemorragia pds-parto e apds aborto, por ser mais estivel que a ergome-
trina. Contudo, a ergometrina pode ser usada, se ocitocina néo estiver dis-
ponivel ou em situacdes de emergéncia.>>* A associacdo de ergometrina e
ocitocina intramuscular também ¢ empregada em hemorragia por aborto
incompleto e no manejo de rotina no terceiro estagio do parto. Em sangra-
mento causado por atonia uterina, a associacio deve ser administrada por
via intravenosa.* A Rename 2002 inclui duas apresenta¢oes de maleato de
ergometrina: comprimido 200ug e solugdo injetavel 200ug/mL. No entan-
to, nao foram encontradas justificativas para a permanéncia da ergome-
trina oral para as referidas indicag¢des, pelo que foi excluida na forma de
comprimido de 200ug.

Referéncias Bibliograficas
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third stage of labour (Cochrane Review). In: The Cochrane Library, Issue 1, 2006. Oxford:
Update Software.
> WHO Model Formulary 2004. Geneva: WHO; 2004.

* British Medical Association and Royal Pharmaceutical Society of Great Britain. British
National Formulary. 52 ed. London: BM] Publishing Group and RPS Publishing; 2006.
Disponivel em: http://www.bnf.org

MALEATO DE MIDAZOLAM
Foi excluida a forma farmacéutica de comprimido de maleato de mi-
dazolam (Vide parecer de alteragdes relacionadas ao uso terapéutico).

NORETISTERONA

Noretisterona e acetato de medroxiprogesterona sdo usados por via
oral em tratamento do sangramento uterino por disfun¢éo anovulatdria,
endometriose e como progestogénio de oposi¢do aos estrogénios na tera-
pia de reposi¢ao hormonal. Nao hd no mercado brasileiro produto regis-
trado na forma de comprimidos de 5mg de noretisterona', o que justifica
sua exclusio na apresenta¢ao de comprimido de 5mg. A apresentagdo de
0,35mg, que é disponivel no mercado, deve permanecer.

Referéncia Bibliografica
! Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria - Anvisa. Disponivel em: www.anvisa.gov.br

NISTATINA
Em revisdo Cochrane’ de estudos realizados em mulheres com candi-
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diase vaginal concluiu-se que, em casos sintomaticos, devem ser usados
imidazélicos topicos e nao nistatina. Tratamentos de quatro dias curaram
cerca de metade dos casos, enquanto os de sete dias, 90% deles; tratamen-
tos por mais de uma semana nio oferecem beneficios adicionais. As mu-
lheres gravidas deverao ser preconizados tratamentos mais longos do que
em nao-gravidas. Nao se encontrou evidéncia conclusiva de que um imi-
dazdlico seja mais efetivo que outro, nem estudos confidveis sobre a segu-
ranca e a eficacidade de terapéutica de complemento para prevengio ou
cura (p. ex. lactobacilos). Em outra revisdo Cochrane,> comparando tra-
tamentos antifingicos imidazdlicos e triazdlicos por vias oral e vaginal,
concluiu-se que nao ha diferenga quanto a efetividade relativa (medida
como cura clinica e micoldgica) de antifungicos administrados por via
oral e intravaginal para o tratamento de candidiase vaginal ndo compli-
cada. Nao houve conclusao definitiva quanto a seguranca relativa de anti-
fingicos orais e vaginais no tratamento da candidiase vulvovaginal. Em-
bora a via oral seja preferida, a decisdo de prescrever a administra¢ao oral
ou intravaginal deve levar em consideragdo seguranga, custo e preferéncia
de tratamento. Na Rename ja consta o miconazol (nitrato) creme vaginal a
2%, com varias apresentac¢des genéricas, pelo que se excluiu nistatina cre-
me vaginal 25.000 Ul/g.

Referéncias Bibliograficas
' Young GL, Sewell D. Topical treatment for vaginal candidiasis (thrush) in pregnancy
(Cochrane Review). In: The Cochrane Library,Issue 1,2006. Oxford: Update Software.
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SULFATO DE MAGNESIO

O ion magnésio ¢ importante ativador de inimeras enzimas que
atuam em reagdes de transferéncia de fosfato; age diretamente na
placa mioneural e apresenta efeitos fisiologicos no sistema nervo-
so central, semelhantemente ao calcio'. E utilizado como sulfato por
via intravenosa em hipocalcemia, hipocalemia, hipomagnesemia,
pré-eclampsia, eclampsia, emergéncia em torsades de pointes, em pa-
cientes submetidos a tratamento antineopldsico com derivados da
platina, etc. '>. A OMS recomenda a solugio injetavel na concentra-
¢ao de 50% ou 500mg por mL (ampolas de 2 e 10mL) para uso em
pré-eclampsia grave e eclampsia®. Esta forma farmacéutica ja esta
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na Rename, mas em caso de hipomagnesemia ¢ preferivel a utiliza-
¢do de uma solugdo mais diluida para reposicao hidreletrolitica. Por
isso, fez-se inclusdo do sulfato de magnésio na forma de solucéo in-
jetavel a 10% no item 9 da se¢do A (Solugoes hidreletroliticas e cor-
retoras do equilibrio dcido-bdsico), mantendo-se a solugdo injetavel
a50% no item 12.1 da se¢do B (Anticonvulsivantes) e o p6 para solu-
¢ao oral 30g no item 15.6 (Laxativos).
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SULFATO DE SALBUTAMOL

Para agonistas 32-adrenérgicos de curta duragao (ex.: salbutamol) a
via oral de administracdo foi praticamente substituida pela via inalato-
ria, devido & menor incidéncia dos efeitos adversos sistémicos, sobretudo
cardiacos, e a maior rapidez de agao. O uso de agonistas f2-adrenérgicos
de curta duragdo é recomendado para alivio rapido de todos os pacientes
com sintomas de asma'. O uso “por demanda” é tdo efetivo quanto o uso
regular, em adultos com asma leve-moderada persistente”. Revisoes siste-
maticas sobre tratamento da asma em adultos e criangas, quer seja em cri-
se, tratamento ou profilaxia, nem fazem mais aluso ao uso oral de salbu-
tamol, relatando somente evidéncias sobre o seu uso por via inalatoria®’.
Por isso, fez-se exclusdo do sulfato de salbutamol nas formas de compri-

mido de 2mg e xarope (0,4mg/mL).
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? Keeley D, McKean M. Asthma and other wheezing disorders in children. Clin Evid 2004;
11:328-359.

TIABENDAZOL

Tiabendazol vem sendo empregado no tratamento de larva migrans
subcutinea ao ocorrer infestagdo minima com prurido toleravel, sendo
necessérias até duas semanas para a cura.! O tratamento oral ¢ indicado
em larva migrans com lesoes multiplas. Nao foram encontradas revisoes
sistematicas que comparem o tratamento topico com o oral na infestagio
minima, mas séries de casos >’ indicam que o tratamento de escolha se-
ria albendazol oral, em dose tinica de 400mg/dia, ou repetida por trés dias
consecutivos. Este medicamento esta disponivel na Rename, havendo va-
rios produtos genéricos no mercado. Por isso, fez-se exclusdo da pomada
de tiabendazol a 5%.
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40:67-71.

259



ANEXO F

CONVENGOES - DENOMINAGOES ADOTADAS PARA
FORMAS FARMACEUTICAS NA RENAME 2006

CLASSE

Formas liquidas

Formas solidas
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RENAME 2002
Emulséo topica
Enema solugdo
Gas liquefeito
Liquido inalatério
Logdo
Solugio
Solugdo alcodlica
Solugdo aquosa
Solugio aquosa oral
Solugdo bucal
Solugdo degermante
Solugéo inalatéria
Solugdo nasal
Solugio oftdlmica
Solugdo oleosa
Solugdo oleosa oral
Solucio oral
Solugdo oral gotas
Solugdo para inalacdo
Suspensdo em sorbitol 70%
Suspenséo oral
Xarope

Capsula

Comprimido
Comprimido liberagao
controlada
Comprimido liberagdo lenta
Comprimido mastigavel
Comprimido para
solugdo topica
Comprimido revestido
Comprimido sublingual
Comprimido sulcado
Dragea**

Po

P¢ para solugio oral

P6 para suspensdo oral

RENAME 2006
Emulsdo
Enema
Gés inalante
Liquido volatil
Logdo
Solugio
Solugdo alcodlica
Solugio
Solugio
Solugdo bucal
Solugdo degermante
Solugdo inalante
Solugdo nasal
Colirio
Solugio oleosa
Solugdo oral
Solugio oral
Solugio oral
Solugdo inalante
Suspensdo em sorbitol 70%
Suspensao oral
Xarope
Cépsula
Capsula de liberagao
prolongada
Comprimido
Comprimido
Comprimido de
liberagdo controlada
Comprimido mastigavel
Comprimido
Comprimido
Comprimido sublingual
Comprimido
Comprimido
P6
P¢ para solugao oral
P¢ para suspensao oral



CLASSE RENAME 2002 RENAME 2006
Creme Creme
Creme vaginal Creme vaginal
Emulsao tépica*
Gel Gel
Formas semi- Gel oral Gel oral
solidas - Gel alcodlico
Logao* Logao
Pasta Pasta
Pomada Pomada
Pomada oftdlmica Pomada oftalmica
Emulsao injetavel Emulsio injetavel
Frasco ampola
Lidfilo para solugao P¢ para solugao injetavel
injetavel
P6 parasolugdo injetavel P para solugdo injetavel
P6 para suspensao injetavel P4 para suspensao
Formas injetavel
injetaveis Solugao injetavel Solugao injetavel
Solugao injetavel (uso Solugao injetavel para
odontolégico) uso odontoldgico
Solugao injetavel I.M. Solugdo injetavel
Solugdo injetavel V. Solugao injetavel
Solugao injetavel Solugdo injetavel
subcutaneo
Suspensao injetavel Suspensao injetavel
Outras formas Supositorio paralactentes  Supositorio
farmacéuticas Aerossol Aerossol
Aerossol bucal Aerossol
Novas formas Xampu
Aooc Goma de mascar
farmacéuticas . o
Adesivo transdérmico

USO DO MEDICAMENTO

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

(R) Uso restrito, conforme os seguintes critérios:
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Farmacos que sdo eficazes, mas tém inequivoco potencial de grave
risco (ex.: cloranfenicol).

Farmacos que tém indicagdes bem especificas, sé devendo ser uti-
lizados em circunstincias definidas (ex.: beractanto na doenga da
membrana hialina).

Farmacos que devem ser indicados por especialistas, em progra-
mas especificos (ex.: antineoplasicos, anti-retrovirais).

Farmacos que, sob emprego errdneo, percam rapidamente sua efi-
cdcia (ex.: antibidticos que se tornam ineficazes pelo surgimento
de resisténcia microbiana adquirida).

Farmacos que, em razdo de seu elevado custo, devem ser reserva-
dos para as indicagdes em que se constituem tratamento de pri-
meira escolha (ex.: albumina humana no tratamento de grandes
queimados, ciclosporina no controle da rejeicio em pacientes
transplantados).

Farmacos psicotrdépicos sujeitos a controle especial por causado po-
tencial de induzir dependéncia (ex.: opidides e benzodiazepinicos).

A observancia desses critérios deve ser regulamentada no plano fede-

ral, e, de forma complementar, no plano estadual, municipal e institucio-
nal, ressaltando-se o papel das Comissoes de Farmdcia e Terapéutica e de
consensos originados de grupos de especialistas.

RESTRIGOES DE USO

Rl
RZ
R3

R4

RS

R6

R7

R8
R9
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Uso restrito em cirurgias cardioldgicas e neuroldgicas
Farmaco sujeito ao controle especial — Lista C1 (Portaria SVS 344/98)
Uso restrito para procedimentos de curta duragdo

Farmaco sujeito ao controle especial por causar dependéncia
fisica ou psiquica — Lista A1 (Portaria SVS 344/98)

Farmaco sujeito ao controle especial por causar dependéncia
— Lista B1 (Portaria SVS 344/98)

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

Farmaco sujeito ao controle especial por causar dependéncia
fisica ou psiquica — Lista A2 (Portaria SVS 344/98)

Uso restrito em casos de falha terapéutica com corticosteréide
Farmaco de segunda escolha para tratamento



RIO

Rll

RIZ

R13

R14
RIS
R16
R17
R18

R19
RZO

RZZ

RZS

R

RZS
R26
R27

R28

R29

Medicamento restrito para combate a infec¢des causadas
por bactérias resistentes & amoxicilina, especialmente
Haemophilus influenza e Moraxella catarrhalis

Medicamento restrito para tratamento de infecgoes
hospitalares causadas por bactérias multirresistentes

Uso restrito para infecgdes hospitalares potencialmente mortais
causadas por germes presumidamente multirresistentes

Uso restrito para tratamento de infecgoes por microrganismos
susceptiveis a cefalosporinas de 1.2 geragao e para preservar
o uso de cefazolina para quimioprofilaxia cirdrgica

Uso restrito para profilaxia de infec¢io pés-cirtrgica
Medicamento restrito para tratamento de infecgoes
causadas por bactérias multi-resistentes em neonatos
Uso restrito para infecgoes por Pseudomonas

Medicamento restrito para tratamento de infec¢oes causadas por
bactérias multi-resistentes e (ou) tratamento empirico de meningites

Uso restrito para tratamento em dose tinica de
infecgdes por Neisseria gonorrhoeae

Uso restrito para infecgOes por germes resistentes a gentamicina

Uso restrito para tratamento de tracoma e para tratamento em
dose unica de infec¢do genital por Chlamydia trachomatis

Uso preferencial para micobacterioses atipicas
e erradicacdo de Helicobacter pylori para evitar
resisténcia microbiana a esses microrganismos

Medicamento restrito para tratamento de infecgdes por bactérias
Gram-positivas em gestantes alérgicas as penicilinas

Medicamento restrito para infecgoes causadas por
Staphilococcus aureus resistente a meticilina

Medicamento restrito para tratamento alternativo de infec¢des
graves em sistema nervoso central e epiglotite aguda em criangas

Uso restrito para prescri¢ao por especialistas
Medicamentos restritos para tratamento de micobacterioses
Medicamentos restritos para tratamento de hanseniase

Forma farmacéutica e concentragio (150mg) restrita para tratamento de
candidiase vaginal (em dose inica) ou onicomicose (em dose semanal)

Medicamento restrito para tratamento de
paracoccidioidomicose e histoplasmose

Medicamento restrito para tratamento de
infecgdes causadas por citomegalovirus
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Uso restrito para prescri¢ao em formulario préprio e dispensagio
em programas especificos do Ministério da Satude

Uso restrito para prescri¢do em formuldrio proprio e dispensagio
em programas especificos do Ministério da Satde

R* Uso restrito para tratamento de filariase linfatica

Uso restrito para prescri¢ao por especialistas em
programas especificos do Ministério da Saade

Medicamento restrito para tratamento de toxoplasmose no primeiro
trimestre da gestagao por prevenir a transmisséo ao feto

R¥  Uso restrito para prescri¢ao por especialistas em programas especificos
R Uso restrito para emese induzida por fArmaco citotéxico

Uso restrito em casos de neutropenia grave
induzida por farmacos citotoxicos

R*  Uso restrito para pacientes em tratamento com metotrexato

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

Uso restrito para prescri¢ao por especialista para inibigao de
ostedlise em pacientes com doengas onco-hematoldgicas

R*# Uso restrito para prescri¢cdo apenas por especialista
R* Uso restrito para casos de pré-eclimpsia e eclimpsia

Farmaco sujeito ao controle especial por causar dependéncia
- Lista B1 (Portaria SVS 344/98)

R Uso restrito para tratamento de edema agudo de pulméo

R*  Uso restrito para tratamento de arritmia aguda

R*®  Uso restrito para tratamento de taquicardia ventricular aguda
R*  Uso restrito para paciente adulto

R*® Uso restrito para urgéncia hipertensiva

R Uso restrito para casos de crise anginosa

R Nao estd indicado para pacientes gestantes

R*  Uso restrito para tratamento de hipertensao em gestantes

R** Uso restrito para hipertensio refratiria

R*® Uso restrito para tratamento de emergéncia hipertensiva

R Uso restrito para casos de urgéncia hipertensiva

Uso restrito para resgate de edema agudo de pulméo em paciente
com insuficiéncia cardfaca congestiva descompensada

Uso restrito por ser firmaco vasoativo com

necessidade de monitoria durante o uso

Medicamento restrito para tratamento de anemia em
pacientes portadores de insuficiéncia renal cronica

R32

R33

R35

R36

R39

R41

R58

R59
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R®  Uso restrito para casos de hipoalbuminemia

Medicamento restrito para tratamento de infarto agudo do miocardio
ou de embolia pulmonar com repercussido hemodinimica

Uso restrito para criangas pela possibilidade de

indugdo de reagdes extrapiramidais

Uso restrito para émese induzida por firmaco

citotdxico de alto potencial emetogénico

R*  Uso restrito para casos de encefalopatia hepatica

R% Usonadoenca inflamatoria intestinal

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

Medicamento restrito a unidades de tratamento
intensivo em neonatologia

R%  Uso restrito por prescri¢ao de especialistas em programas especificos
R®  Uso restrito para pacientes idosos

R Uso restrito para contracep¢ao de emergéncia

R Uso restrito como tocolitico

R Uso restrito para lactantes hiv positivas e outros casos especiais

R Aplicagio por médico

Uso restrito para dor ocular aguda por causas

externas e procedimentos cirtrgicos

A Férmularecomendada pela OMS -14.2 Lista-Modelo, mar¢o 2005
*  Foiescolhido pela comodidade posoldgica

**  Indicagdo pediatrica

R62

R63

R66

R67

R74

CLASSIFICAGAO ANATOMICA TERAPEUTICA QUIMICA
(ANATOMICAL THERAPEUTIC CHEMICAL - ATC)

O Sistema de Classificacdo Anatomico Terapéutico Quimico (ATC) foi
desenvolvido devido a necessidade de se adotar uma classificaao inter-
nacional uniforme para medicamentos. Trata-se de uma ferramenta reco-
mendada pela Organizagdo Mundial da Saide (OMS) para a realizagdo de
estudos farmacoepidemioldgicos, como comparagdes de padrdes de utili-
zacao dos medicamentos em diferentes contextos.

Nesse sistema de classificagdo os medicamentos sdo alocados em di-
ferentes grupos, de acordo com seus locais de a¢do e suas caracteristicas
terapéuticas e quimicas. Ha cinco niveis diferentes. Inicialmente, os medi-
camentos sao divididos em 14 grupos anatdmicos principais (nivel 1), os
quais abrigam dois subgrupos terapéutico/farmacolégicos (niveis 2 e 3).
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O nivel 4 é um subgrupo terapéutico/farmacoldgico/quimico e o nivel 5 ¢
a substancia quimica propriamente dita. Os niveis 2,3 e 4 podem, por ve-
zes, 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 terapéuti-
co principal, levando-se em conta o seu principio ativo, no preceito basico
de um tnico c6digo ATC para cada formulagio farmacéutica, isto é, com
os mesmos ingredientes, doses e forma farmacéutica. Entretanto, um me-
dicamento pode receber mais que um cédigo ATC se for disponivel em
duas ou mais doses ou formulagdes com diferentes usos terapéuticos. Por
exemplo, os hormonios sexuais, em certas doses, sdo utilizados somente
no tratamento do cancer e sio classificados como L02 - Terapia enddcri-
na. Permanecendo a mesma dosagem e intensidade de agéo, sdo classifica-
dos como GO3 - Hormdnios sexuais e moduladores do sistema genital.

A completa classificagdo de medicamentos com sinvastatina ilustra a
estrutura do codigo:

B Sangue e drgéos hematopoiéticos

(1.° nivel, grupo anatdmico principal)

04 Agentes redutores de lipidios séricos

(2.2 nivel, grupo terapéutico principal)

A Redutores de colesterol e de trigliceridios

(3.2 nivel, sub-grupo terapéutico)

B Inibidores da HMG,CoA redutase

(4.° nivel, subgrupo quimico/terapéutico)

01 Sinvastatina

(5.° nivel, subgrupo de substancia quimica)

Assim, de acordo com o sistema ATC, qualquer medicamento nao as-
sociado que contenha sinvastatina é classificado pelo codigo BO4ABO1.

Os grupos anatdmicos principais do sistema ATC sdo:

Aparelho digestivo e metabolismo

Sangue e 6rgaos hematopoiéticos

Sistema cardiovascular

Dermatoldgicos

Sistema genito urindrio e hormonios sexuais

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

Antineopldsicos e agentes moduladores do sistema imunoldgico

CET D ogowe
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Sistema musculo esquelético
Sistema nervoso central
Produtos antiparasitarios
Sistema respiratorio

Orgaos dos sentidos

Varios

<vommzZ=

DOSE DIARIA DEFINIDA - DDD

Dose Didria Definida (DDD) é uma unidade de medida de consumo de
medicamentos, criada para superar as dificuldades derivadas da utilizagao
de mais de um tipo de unidade em estudos de utilizacdo de medicamen-
tos. Esta éa unidade utilizada pelo Conselho Nérdico sobre Medicamentos
(Nordic Council on Medicines), pioneiro nos estudos de utilizacao de me-
dicamentos, e é a unidade recomendada pelo Grupo de Estudos de Utiliza-
¢ao de Medicamentos da OMS (WHO Drug Utilization Research Group).

A DDD é definida para cada firmaco. Essa unidade definida represen-
taa dose didria média de cada firmaco na sua indicagao principal.

Portanto,a DDD nio é mais que uma unidade técnica internacional de
medida do consumo de medicamentos. E estabelecida de maneira arbitra-
ria, segundo as recomendagdes da literatura, do laboratério fabricante e a
experiéncia acumulada com cada produto.

USO DA METODOLOGIA ATC/DDD

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

As estatisticas de consumo de medicamentos fornecem uma base para
avaliacdes da racionalidade e aspectos econdmicos do uso dos medica-
mentos no sistema de satiide. Por essa razdo é importante, por exemplo:

— monitorar o consumo de medicamentos e, conseqiientemente, te-

rapias superadas em diferentes niveis;

— publicar mais informagdes sobre regulamentacdo do mercado de
medicamentos e seus efeitos (p.ex.: introduc¢do de novos farmacos/
retirada de firmacos e mudangas na regulamentagio de prescri-
¢oes, custos de medicamentos e indica¢des de uso);

— planejar estudos considerando habitos de prescri¢do a fim de me-
lhorar as bases para decisoes de politicas de satide no que se refere
ao uso de medicamentos.
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ANEXO G

FORMULARIO PARA SOLICITAGAO DE REVISAO DA
RELACAO DE MEDICAMENTOS ESSENCIAIS
Obs.: O presente formulario deve ser preenchido a maquina ou digita-
do e os campos detalhados apresentados como anexo.

1. Tipo de proposta:

[ ]Inclusdo[ ]Exclusdo[ ] Substituigdo* [ ] Alteragio
* Usar concomitantemente os campos para inclusao

e exclusdo apresentados na seqiiéncia.

2.Denominag¢io Comum Brasileira ou Internacional do(s) FAirmaco(s) a ser:
Incluido:
Excluido:
Alterado:

3.Nome(s) Comercial(ais) e laboratdrio produtor
correspondente do(s) firmaco(s) a ser:
Incluido:

4.Esta registrado na Anvisa para a indicagdo proposta:
Incluido: [ ]Sim|[ ]Néao Alterado:[ ]Sim|[ ]Nao

5.Fdrmaco(s) a ser incluido(s) estd(do) sob patente:
[ ]Sim [ ]NioData de expiragio:

6.Forma farmacéutica e concentra¢io do(s) firmaco(s) a ser:
Incluido:
Excluido:
Alterado:

7.Classe terapéutica do(s) firmaco(s) a ser:
Incluido:
Excluido:
Alterado:

8. Principais indicagoes terapéuticas do(s) farmaco(s) a ser:
Incluido:
Alterado:

9.Esquema posoldgico e duragio do tratamento para adultos e criangas:
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10. Razdes terapéuticas para a proposta (detalhar):

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

*Preferencialmente, quando houver.

12. Estudo farmacoecondmico comparado para
propostas de substituicdo ou alteragao:

13.Impacto social e epidemioldgico (apresentar calculos ou estudos):

14. Embasamento cientifico: apresentar referéncias** suportadas por revisoes
sistemdticas, metanélises, ensaios clinicos randomizados (nivel de evidéncia

I e grau de recomendagéo A). No caso de substitui¢do, apresentar estudos
comparativos entre o firmaco proposto e o tratamento convencional.

Obs.: Anexar as copias das referéncias apresentadas.

**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.

15. Dados do proponente:
Nome:

Institui¢do responsavel:
Endereco para contato:
Telefone/Fax:

E-mail:
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ANEXO H

PORTARIA N.° 2.475, DE 13 DE OUTUBRO DE 2006

APROVA A 42 EDICAO DA RELACAO NACIONAL
DE MEDICAMENTOS ESSENCIAIS (RENAME)

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

Considerando a necessidade de se efetuar a sele¢do de medicamentos
essenciais, considerados seguros, eficazes e custo-efetivos, destinados ao
atendimento dos problemas prioritarios de saide da populagio, frente a
multiplicidade de produtos farmacéuticos e do intenso desenvolvimento
de novas tecnologias;

Considerando a politica nacional de assisténcia farmacéutica, aprova-
da pela Resolucao CNS n° 338, de 6 de maio de 2004, que define como um
de seus eixos estratégicos, no inciso I do art. 2°,a garantia de acesso e eqii-
dade as a¢des de satde, incluindo a Assisténcia Farmacéutica;

Considerando a Politica Nacional de Medicamentos, aprovada pela
Portaria n° 3.916/GM, de 30 de outubro de 1998, que estabelece no item
3.1, como uma de suas diretrizes, a adog¢do de Relagdo de Medicamentos
Essenciais e, como uma de suas prioridades, no item 4.1 a revisao perma-
nente dessa Relagdo;

Considerando o Relatério Final da 1* Conferéncia Nacional de Medi-
camentos e Assisténcia Farmacéutica, publicado em 2005, que aprovou
como proposta a revisdo perioédica da Relagao Nacional de Medicamentos
Essenciais (Rename);

Considerando a necessidade de atualizagio periddica da Relagio Na-
cional de Medicamentos Essenciais (Rename) para que seja utilizada
como instrumento norteador da assisténcia terapéutica no Sistema Unico
de Saude (SUS);

Considerando a Portaria n° 1.254/GM, de 29 de julho de 2005, que
constituiu a Comissao Técnica e Multidisciplinar de Atualizagao da Rela-
¢a0 Nacional de Medicamentos Essenciais (Comare) com o propésito de
atualizar a 32 edigio da Rename, resolve:

Art. 1° Aprovar a 42 edi¢do da Relacio Nacional de Medicamentos Es-
senciais (Rename), constante do Anexo a esta Portaria, ora designada Re-
name 2006.

Art.2° A Rename ora aprovada foi atualizada de acordo com os seguin-
tes critérios:
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I - sele¢do de medicamentos registrados no Brasil, em conformidade
com alegislacao sanitaria;

IT - consideracdo do perfil de morbimortalidade da populac¢do brasi-
leira;

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

IV - prioritariamente medicamentos com um tnico principio ativo,
admitindo-se combinag¢oes em doses fixas que atendam aos itens I e II;

V - identificagdo do principio ativo por sua Denomina¢cdo Comum
Brasileira (DCB) ou na sua falta pela Denomina¢io Comum Internacio-
nal (DCI);

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

VII - menor custo de aquisi¢do, armazenamento, distribuicdo e con-
trole;

VIII - menor custo por tratamento/dia e custo total do tratamento, res-
guardada a seguranca, a eficacia e a qualidade do produto farmacéutico; e

IX - consideragio das seguintes caracteristicas quanto as concentra-
¢oes, formas farmacéuticas, esquema posoldgico e apresentagoes:

a) comodidade para a administrago aos pacientes;

b) faixa etaria;

c) facilidade para célculo da dose a ser administrada;

d) facilidade de fracionamento ou multiplica¢io das doses; e

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

Art.3° A Rename 2006 norteia a oferta, a prescrigo e a dispensagio de
medicamentos nos servigos do SUS, com a possibilidade de adaptagao da
relacdo aos perfis especificos de morbimortalidade das populagées pelos
estados, municipios e o Distrito Federal, garantindo-lhes 0 acesso a medi-
camentos com uso racional.

Art. 4° Fica revogada a Portaria n° 1.587/GM, de 3 de setembro de
2002.

Art.5° Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagao.

JOSE AGENOR ALVARES DA SILVA
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INDICE REMISSIVO







A

abacavir, 36, 85, 181

acetato de betametasona + fosfato dissddico de betametasona. Ver betametasona,
acetato de, + betametasona, fosfato dissodico de

acetato de hidrocortisona. Ver hidrocortisona, acetato de

acetato de leuprorrelina. Ver leuprorrelina, acetato de

acetato de medroxiprogesterona. Ver medroxiprogesterona, acetato de

acetato de megestrol. Ver megestrol, acetato de

acetazolamida, 74, 85

aciclovir, 35, 85

acido acetilsalicilico, 24, 25, 26, 59, 63, 85

acido folico, 52, 62, 85, 155, 251

acido salicilico, 72, 85, 151, 155, 167, 168

4gua para inje¢do, 50, 85, 155

albendazol, 37, 86, 259

albumina humana, 64, 86, 163, 229, 235, 236, 262

alcatrao mineral, 72, 86, 156

alcool etilico, 41, 86, 153, 204

alfaporactanto, 68, 88. Ver também beractanto

alopurinol, 27, 86, 156

amicacina, sulfato de, 31, 86, 127

aminodcidos, 51, 86

aminodcidos para uso pedidtrico, 51, 86

amiodarona, cloridrato de, 58, 86, 93

amitriptilina, cloridrato de, 25, 56, 86, 93

amoxicilina, 29, 65, 86, 175, 263

amoxicilina + clavulanato de potassio, 29, 86

ampicilina sddica, 29, 87

anastrozol, 45, 87

anfotericina B, 34, 40, 87, 184

anlodipino, besilato de, 59, 60, 87, 88, 153, 207, 246

antimoniato de meglumina. Ver meglumina, antimoniato de

arteméter, 38, 87

artesunato de sodio, 38, 87

asparaginase, 44, 87

atazanavir, sulfato de, 37, 87, 127, 154, 233

atenolol, 58, 59, 60, 87, 153, 204, 205, 242, 247, 248

atracurio, besilato de, 23, 87, 88

atropina, sulfato de, 22, 49, 74, 87, 127, 161

azatioprina, 26, 46, 87

azitromicina, 31, 33, 87, 153, 205, 206

B

bério, sulfato de, 79, 128

beclometasona, dipropionato de, 67, 88, 100, 157, 252
benzilpenicilina benzatina, 29, 88, 182

benzilpenicilina potassica, 29, 88, 156

benzilpenicilina procaina + benzilpenicilina potéssica, 29, 88
benznidazol, 40, 88
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beractanto, 68, 88, 262

besilato de anlodipino. Ver anlodipino, besilato de

besilato de atractrio. Ver atracurio, besilato de
betametasona, acetato de, + betametasona, fosfato dissddico de, 68, 88, 153, 202, 203
bicarbonato de sddio, 49, 50, 88, 231, 232

biperideno, cloridrato de, 56, 89, 93

biperideno, lactato de, 89, 93

bleomicina, sulfato de, 43, 89, 128

brometo de ipratrépio. Ver ipratrépio, brometo de

brometo de pancurdnio. Ver pancurdnio, brometo de
brometo de piridostigmina. Ver piridostigmina, brometo de
bupivacaina, cloridrato de, 22, 89, 94

bupivacaina, cloridrato de, + glicose, 22, 89, 94

bupropiona, cloridrato de, 80, 89, 94, 153, 212, 227

C

cabergolina, 71, 90

calcio, carbonato de, 52, 90, 153, 208

calcitriol, 52, 90, 156, 180

captopril, 59, 60, 90, 163

carbamazepina, 55, 56, 90, 163

carbonato de calcio. Ver célcio, carbonato de

carbonato de litio. Ver litio, carbonato de

carboplatina, 44, 90, 153, 209, 210

carvao vegetal ativado, 49, 90

cefalexina, cloridrato de, 30. Ver também cefalexina sédica
cefalexina sddica, 30, 90. Ver também cefalexina, cloridrato de
cefalotina sddica, 30, 90, 153, 211

cefazolina sddica, 30, 90

cefotaxima, 30, 90

ceftazidima, 30, 90

ceftriaxona, 156

ceftriaxona sodica, 30, 91

cetamina, cloridrato de, 21, 91

cetoconazol, 35, 91, 156, 163, 224, 225, 238
ciclofosfamida, 42, 45, 46, 91, 156, 213, 223, 264
ciclosporina, 46, 91, 262

cipionato de testosterona. Ver testosterona, cispionato de
ciprofloxacino, cloridrato de, 32, 91, 94, 163

cisplatina, 44, 91, 156, 209, 210, 215

citarabina, 42, 91, 156

citrato de clomifeno. Ver clomifeno, citrato de

citrato de dietilcarbamazina. Ver dietilcarbamazina, citrato de
citrato de fentanila. Ver fentanila, citrato de

citrato de tamoxifeno. Ver tamoxifeno, citrato de
cladribina, 42, 92

claritromicina, 31, 65, 92, 163, 175, 239

clindamicina, cloridrato de, 32, 35, 38, 40, 92, 94, 156
clindamicina, fosfato de, 32, 40, 92, 94

clofazimina, 34, 92
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clomifeno, citrato de, 71, 91, 92
clomipramina, cloridrato de, 56, 57, 92, 94
clonazepam, 55, 57, 92
clorambucila, 42, 92
cloranfenicol, 32, 33, 92, 93, 262
cloranfenicol, palmitato de, 32, 33,92
cloranfenicol, succinato sédico de, 32, 33,92
cloreto de metiltioninio. Ver metiltioninio, cloreto de
cloreto de potdssio, 50, 93, 124, 156, 161
cloreto de sodio, 50, 68, 93, 124, 161
cloreto de suxametonio. Ver suxametdnio, cloreto de
clorexidina, gliconato de, 41, 72, 93, 106, 158
cloridrato de amiodarona. Ver amiodarona, cloridrato de
cloridrato de amitriptilina. Ver amitriptilina, cloridrato de
cloridrato de biperideno. Ver biperideno, cloridrato de
cloridrato de bupivacaina. Ver bupivacaina, cloridrato de
cloridrato de bupivacaina + glicose. Ver bupivacaina, cloridrato de, + glicose
cloridrato de bupropiona. Ver bupropiona, cloridrato de
cloridrato de cefalexina. Ver cefalexina, cloridrato de
cloridrato de cetamina. Ver cetamina, cloridrato de
cloridrato de ciprofloxacino. Ver ciprofloxacino, cloridrato de
cloridrato de clindamicina. Ver clindamicina, cloridrato de
cloridrato de clomipramina. Ver clomipramina, cloridrato de
cloridrato de clorpromazina. Ver clorpromazina, cloridrato de
cloridrato de daunorrubicina. Ver daunorrubicina, cloridrato de
cloridrato de dobutamina. Ver dobutamina, cloridrato de
cloridrato de dopamina. Ver dopamina, cloridrato de
cloridrato de doxiciclina. Ver doxiciclina, cloridrato de
cloridrato de doxorrubicina. Ver doxorrubicina, cloridrato de
cloridrato de epinefrina. Ver epinefrina, cloridrato de
cloridrato de etambutol. Ver etambutol, cloridrato de
cloridrato de hidralazina. Ver hidralazina, cloridrato de
cloridrato de hidroxocobalamina. Ver hidroxocobalamina, cloridrato de
cloridrato de idarrubicina. Ver idarrubicina, cloridrato de
cloridrato de lidocaina. Ver lidocaina, cloridrato de
cloridrato de lidocaina + glicose. Ver lidocaina, cloridrato de, + glicose
cloridrato de lidocaina + hemitartarato de epinefrina. Ver lidocaina,
cloridrato de, + epinefrina, hemitartarato de
cloridrato de mefloquina. Ver mefloquina, cloridrato de
cloridrato de metformina. Ver metformina, cloridrato de
cloridrato de metoclopramida. Ver metoclopramida, cloridrato de
cloridrato de midazolam. Ver midazolam, cloridrato de
cloridrato de minociclina. Ver minociclina, cloridrato de
cloridrato de naloxona. Ver naloxona cloridrato de
cloridrato de nortriptilina. Ver nortriptilina, cloridrato de
cloridrato de ondansetrona. Ver ondansetrona, cloridrato de
cloridrato de penicilamina. Ver penicilamina, cloridrato de
cloridrato de pilocarpina. Ver pilocarpina, cloridrato de
cloridrato de piridoxina. Ver piridoxina, cloridrato de
cloridrato de prilocaina + felipressina. Ver prilocaina , cloridrato de, + felipressina
cloridrato de prometazina. Ver prometazina, cloridrato de
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cloridrato de propranolol. Ver propranolol, cloridrato de
cloridrato de protamina. Ver protamina, cloridrato de
cloridrato de proximetacaina. Ver proximetacaina, cloridrato de
cloridrato de ranitidina. Ver ranitidina, cloridrato de
cloridrato de tetraciclina. Ver tetraciclina, cloridrato de
cloridrato de tiamina. Ver tiamina, cloridrato de
cloridrato de vancomicina. Ver vancomicina, cloridrato de
cloridrato de verapamil. Ver verapamil, cloridrato de
cloroquina, difosfato de, 39, 97, 128, 233

cloroquina, sulfato de, 39, 97, 128

clorpromazina, cloridrato de, 57, 94, 98

codeina, fosfato de, 24, 98, 105, 164

dacarbazina, 42, 99

dactinomicina, 43, 99

dapsona, 34, 99

daunorrubicina, cloridrato de, 43, 94, 99, 153, 212

decanoato de haloperidol. Ver haloperidol, decanoato de

desferroxamina, mesilato de, 49, 99, 113

dexametasona, 26, 45, 72, 74, 99, 158, 202, 213, 249
dexametasona, fosfato dissddico de, 26, 45, 99, 158

dexclorfeniramina, maleato de, 28, 99, 113

diafragma, 79, 189

diatrizoato de meglumina, 79, 99, 153, 217

diatrizoato de sodio +, 79, 99, 153

diazepam, 22, 55, 57, 99, 241

dicloridrato de cloroquina /difosfato de cloroquina, 157

dicloridrato de quinina. Ver quinina, dicloridrato de

didanosina, 36, 100, 157, 181

dietilcarbamazina, citrato de, 37, 41, 91, 100

difosfato de cloroquina. Ver cloroquina, difosfato de

difosfato de primaquina. Ver primaquina, difosfato de

digoxina, 58, 100

dinitrato de isossorbida. Ver isossorbida, dinitrato de

dipirona sddica, 24, 100

dipropionato de beclometasona. Ver beclometasona, dipropionato de

dispositivo intra-uterino modelo T, 79

dobutamina, cloridrato de, 61, 94, 100

docetaxel, 43, 100

dopamina, cloridrato de, 61, 94, 100

doxiciclina, 39, 100, 206

doxiciclina, cloridrato de, 32, 33, 94

doxorrubicina, cloridrato de, 43, 94, 100

efavirenz, 36, 101, 157, 181
enalapril, maleato de, 58, 59, 60, 101, 113
enantato de noretisterona + valerato de estradiol. Ver noretisterona, enantato + estradiol, valerato
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epinefrina, cloridrato de, 28, 61, 94, 101, 163. Ver também epinefrina, hemitartarato de
epinefrina, hemitartarato de, 22, 28, 61, 94, 95, 101, 163, 262. Ver também epinefrina, cloridrato de
ergometrina, maleato de, 71, 101, 113, 159, 255

eritromicina, estearato de, 31, 101, 158

eritropoietina, 62, 101, 157, 183

espiramicina, 40, 101

espironolactona, 58, 59, 61, 101

estearato de eritromicina. Ver eritromicina, estearato de

estreptomicina, sulfato de, 33, 34, 101, 128

estreptoquinase, 59, 64, 101, 158

estriol, 70, 101, 158, 253

estrogénios conjugados, 70, 102, 158, 253, 254

etambutol, cloridrato de, 33, 95, 102

etinilestradiol + levonorgestrel, 102, 158

etionamida, 34, 102, 238

etoposideo, 43, 102, 158

fator ITA de coagulagio, 63, 103
fator II de coagulagdo, 63, 103
fator IX de coagulagdo, 63, 103
fator VIII de coagulagio, 63, 103, 104
fator VIII de coagulagdo (von Willebrand), 63, 104
fator VII de coagulagio, 63, 103
fenitoina sddica, 55, 104
fenobarbital, 55, 104
fentanila, citrato de, 21, 24, 92
filgrastim, 45, 104, 153, 219
fitomenadiona, 62, 104
fluconazol, 34, 105, 224
flumazenil, 49, 105
fluoresceina sodica, 75, 105, 158
fluoreto de sédio, 52, 105
fluoruracila, 42, 105, 155, 164, 244
fluoxetina, 56, 105
folinato de célcio, 26, 40, 45, 49, 105
fosfato de clindamicina. Ver clindamicina, fosfato de
fosfato de codeina. Ver codeina, fosfato de
fosfato de potéssio monobasico +fosfato de potéssio dibésico, 50, 105
fosfato dissddico de dexametasona. Ver dexametasona, fosfato dissodico de
fosfato sédico de prednisolona. Ver prednisolona, fostato sodico de
fumarato de tenofovir desoproxila. Ver tenofovir, fumarato desoproxila
furosemida, 58, 61, 105, 164, 245

G

ganciclovir sédico, 35, 106

gentamicina, sulfato de, 31, 33, 74, 106, 128, 161
glibenclamida, 69, 106, 221

glicerol, 66, 106
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gliclazida, 69, 106, 153, 221

gliconato de calcio, 50, 106

gliconato de clorexidina. Ver clorexidina, gliconato de
glicose, 22, 51, 106, 111, 124, 125,153, 161, 192, 214, 231, 232
glutaral, 41, 106

H

haloperidol, 57, 107
haloperidol, decanoato de, 57, 107
halotano, 21, 107, 230
hemitartarato de epinefrina. Ver epinefrina, hemitartarato de
heparina sédica, 59, 62, 107, 159
hidralazina, cloridrato de, 60, 95, 107
hidroclorotiazida, 58, 59, 61, 107
hidrocortisona, acetato de, 72, 85, 107
hidrocortisona, succinato sodico de, 26, 28, 67, 107, 127, 165, 249, 250
hidroxicloroquina, sulfato de, 27, 107, 128, 154, 234
hidréxido de magnésio e hidréxido de aluminio, 65, 108
hidroxiuréia, 44, 108
hidroxocobalamina, cloridrato de, 52, 62, 95, 108
hipoclorito de sddio, 41, 108
hipromelose, 75, 108, 153, 189, 222

ibuprofeno, 24, 26, 27, 109, 159, 164

idarrubicina, cloridrato de, 43, 95, 109, 153, 213
ifosfamida, 42, 45, 109, 153, 209, 223, 264

imipenem + cilastatina sédica, 30, 109, 153, 224
imunoglobulina anti-D (Rh), 47, 109

imunoglobulina anti-rabica, 48, 109

imunoglobulina antitetanica, 47, 109

infecgbes causadas por Haemophilus influenzae tipo B, 47, 132
insulina humana NPH, 69, 109

insulina humana regular, 69, 109

iodopovidona, 41, 109

iodo + iodeto de potassio, 69, 109

ioxitalamato de meglumina + ioxitalamato de sddio, 79, 110, 155
ipratrépio, brometo de, 67, 89, 110

isetionato de pentamidina. Ver pentamidina, isetionato de
isoflurano, 21, 110, 230

isoniazida, 34, 110, 238

isoniazida + rifampicina, 34, 110

isossorbida, dinitrato de, 59, 100, 110, 164, 243
isossorbida, mononitrato de, 59, 110, 115, 164, 243
itraconazol, 34, 110, 153, 184, 225

ivermectina, 38, 41, 110
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lactato de biperideno. Ver biperideno, lactato de
lactulose, 66, 111, 164, 227, 245

lamivudina, 36, 111, 134, 181

leuprorrelina, acetato de, 44, 69, 85, 111, 155

levodopa + carbidopa, 56, 111

levonorgestrel, 70, 102, 111, 154, 158, 225, 226, 254, 255
levotiroxina sodica, 69, 111, 187

lidocaina, cloridrato, 111

lidocaina, cloridrato de, 22, 58, 72, 95, 153, 156, 214, 262
lidocaina, cloridrato de, + epinefrina, hemitartarato de, 22, 95, 262
lidocaina, cloridrato de, + glicose, 22, 95, 153

lipidios, 51, 112, 266

litio, carbonato de, 56, 90, 112

loperamida, 66, 112

lopinavir + ritonavir, 37, 112, 159

loratadina, 28, 112, 154, 226

M

magnésio, sulfato de, 51, 52, 55, 66, 128, 161, 257

maleato de dexclorfeniramina. Ver dexclorfeniramina, maleato de
maleato de enalapril. Ver enalapril, maleato de

maleato de ergometrina. Ver ergometrina, maleato de
maleato de midazolam. Ver midazolan, maleato de

maleato de timolol. Ver timolol, maleato de

manitol, 61, 113

mebendazol, 38, 113

medroxiprogesterona, acetato de, 70, 85, 113, 155, 217, 218, 250, 254, 256
mefloquina, cloridrato de, 38, 95, 113

megestrol, acetato de, 44, 85, 113, 155

meglumina, antimoniato de, 40, 87, 113

melfalana, 42, 113

mercaptopurina, 42, 113

mesilato de desferroxamina. Ver desferroxamina, mesilato de
mesilato de pralidoxima. Ver pralidoxima, mesilato de
mesilato de saquinavir. Ver saquinavir, mesilato de

mesna, 45, 114, 223

metformina, cloridrato de, 69, 95, 114

metildopa, 60, 114, 248

metilprednisolona, succinato sédico de, 26, 45, 114, 127
metilsulfato de neostigmina. Ver neostigmina, metilsulfato de
metiltioninio, cloreto de, 49, 93, 114

metoclopramida, cloridrato de, 65, 96, 114, 163

metoprolol, succinato de, 58, 60, 114, 127, 161, 165
metotrexato de sodio, 27, 42, 46, 114

metronidazol, 33, 38, 65, 72, 114, 115, 159, 164, 175
miconazol, nitrato de, 35, 72, 115, 116

midazolam, cloridrato de, 21, 96, 115, 163

midazolam, maleato de, 115

midazolan, maleato de, 21, 96, 159, 163, 241, 256
minociclina, cloridrato de, 34, 96, 115
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mononitrato de isossorbida. Ver isossorbida, mononitrato de
morfina, sulfato de, 22, 24, 115, 128, 162
muciléide de Psyllium, 66, 115, 154, 227

naloxona, cloridrato de, 116

naloxona cloridrato de, 24, 49

nelfinavir, 37, 116

neostigmina, metilsulfato de, 23, 114, 116
nevirapina, 36, 37, 116

nicotina, 17, 80, 116, 154, 211, 212, 227
nifedipino, 71, 116, 160, 164, 207, 237, 246, 247
nistatina, 35, 72, 116, 160, 201, 256, 257

nitrato de miconazol. Ver miconazol, nitrato de
nitrato de prata, 74, 116

nitrito de sodio, 49, 116

nitrofurantoina, 31, 116

nitroprusseto de sddio, 60, 116

noretisterona, 70, 117, 160, 217, 218, 250
noretisterona, enantato + estradiol, valerato, 117, 153, 217
nortriptilina, cloridrato de, 56, 96, 117

o

ocitocina, 71, 118, 255
ofloxacino, 34, 118
6leo mineral, 73, 118
omeprazol, 65, 118, 160
omeprazol sddico, 65, 118
ondansetrona, cloridrato de, 45, 65, 96, 118, 153, 185, 216
oxacilina sodica, 29, 118
6xido nitroso, 21, 118
oxigénio, 21, 118, 154, 169, 190, 228

paclitaxel, 43, 119, 209, 210

palmitato de retinol. Ver retinol, palmitato de
palmitato de tiamina. Ver tiamina, palmitato de
pamidronato dissodico, 45, 119, 160
pancurdnio, brometo de, 23, 89, 119
paracetamol, 24, 25, 119, 160, 166, 167, 173
pasta d’4gua, 73, 119

penicilamina, cloridrato de, 49, 96, 119, 157
pentamidina, isetionato de, 35, 40, 110, 119
permanganato de potdssio, 41, 72, 119
permetrina, 73, 119, 172

perdxido de benzoila, 73, 119, 160
pilocarpina, cloridrato de, 74, 96, 119
pirazinamida, 34, 119, 238
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piridostigmina, brometo de, 23, 89, 119
piridoxina, cloridrato de, 52, 96, 119, 157
pirimetamina, 40, 120

podofilina, 73, 120, 160

poligelina, 64, 120, 154, 228, 229
pralidoxima, mesilato de, 49, 113, 120
praziquantel, 38, 120

prednisolona, fostato sédico de, 26, 28, 45, 46, 67, 105, 120, 153, 220

prednisona, 26, 28, 45, 46, 67, 120, 219, 220, 249
preservativo masculino, 79
prilocaina, cloridrato de, + felipressina, 22, 96, 120
primaquina, 35, 39, 100, 120

primaquina, difosfato de, 35, 100
prometazina, cloridrato de, 28, 96, 120, 157, 163, 242
propiltiouracila, 69, 120
propofol, 21, 120, 154, 230, 231

propranolol, cloridrato de, 25, 58, 59, 60, 69, 96, 120, 157, 164, 242

protamina, cloridrato de, 62, 97, 120
prova tuberculinica, (derivado protéico purificado), 80, 121
proximetacaina, cloridrato de, 74, 97, 121, 153, 178, 216

Q

quinina, dicloridrato de, 39, 122, 128

quinina, sulfato de, 39, 122, 128. Ver também quinina, dicloridrato de

R

ranitidina, cloridrato de, 65, 97, 123
retinol, palmitato de, 52, 119, 123
rifampicina, 34, 110, 123, 238
ritonavir, 37, 112, 123, 159, 186

sais para reidratagdo oral, 50, 124, 161

salbutamol, sulfato de, 67, 124, 129, 162, 165, 247, 258
saquinavir, mesilato de, 37, 113, 124

sinvastatina, 59, 61, 124, 171, 266

solugdo dcida para hemodidlise, 81, 125, 154, 192, 232
solugdo alcalina para hemodiilise, 81, 125, 154, 232
solugdo de iodo composto para teste de Schiller, 80, 125
solugdo para didlise peritoneal com glicose 1,5 %, 81, 125
solugdo para didlise peritoneal com glicose 4,25%, 81, 125
solugdo Ringer + lactato, 51, 126, 161

soro anti-rabico, 48, 127

soro antiaracnidico, 48, 126

soro antibotrépico, 48, 126

soro antibotulinico, 48, 126

soro anticrotélico, 48, 126

soro antidiftérico, 48, 126
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soro antielapidico, 48, 126

soro antiescorpionico, 48, 126

soro antilatrodectus, 48, 126

soro antilonémico, 48, 126

soro antiloxocélico, 48, 127

soro antitetanico, 48, 127

succinato de metoprolol. Ver metoprolol, succinato de
succinato sodico de hidrocortisona. Ver hidrocortisona, succinato sddico de
succinato sédico de metilprednisolona. Ver metilprednisolona, succinato sodico de
sulfadiazina, 31, 40, 72, 127

sulfadiazina de prata, 72, 127

sulfametoxazol + trimetoprima, 31, 35, 127

sulfassalazina, 27, 66, 127, 165

sulfato de amicacina. Ver amicacina, sulfato de

sulfato de atazanavir. Ver atazanavir, sulfato de

sulfato de atropina. Ver atropina, sulfato de

sulfato de bério. Ver bério, sulfato de

sulfato de bleomicina. Ver bleomicina, sulfato de

sulfato de cloroquina. Ver cloroquina, sulfato de

sulfato de estreptomicina. Ver estreptomicina, sulfato de
sulfato de gentamicina. Ver gentamicina, sulfato de

sulfato de hidroxicloroquina. Ver hidroxicloroquina, sulfato de
sulfato de magnésio. Ver magnésio, sulfato de

sulfato de morfina. Ver morfina, sulfato de

sulfato de quinina. Ver quinina, sulfato de

sulfato de salbutamol. Ver salbutamol, sulfato de

sulfato de vimblastina. Ver vimblastina, sulfato de

sulfato de vincristina. Ver vincristina, sulfato de

sulfato ferroso, 52, 62, 129

suxametonio, cloreto de, 23, 93, 129

tamoxifeno, citrato de, 44, 92, 130
teniposideo, 43, 130

tenofovir, fumarato desoproxila, 105, 130, 153, 220
testosterona, cispionato de, 70, 91, 130
tetraciclina, cloridrato de, 33, 74, 97, 130
tiabendazol, 38, 130, 162, 259

tiamina, cloridrato de, 52, 97, 130
tiamina, palmitato de, 52, 97, 130
timolol, maleato de, 74, 113, 130, 159
tioguanina, 42, 130

tiopental sddico, 21, 130

tiossulfato de sodio, 49, 130
tropicamida, 74, 75, 130

vacina anti-meningococo A e C,47, 131
vacina anti-meningococo B e C, 47, 131
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vacina antidiftérica e antitetanica adsorvida uso adulto (DT), 46, 131

vacina BCG - ID (contra tuberculose, bacilos atenuados), 46, 131

vacina conjugada anti-meningococo C, 47, 131

vacina contra febre tiféide, 47, 131

vacina contra hepatite B (ADNR recombinante), 46, 131

vacina contra influenza, 47, 131

vacina contra raiva (uso humano, cultivo celular), 46, 131

vacina de virus vivos atenuados de febre amarela, 46, 131

vacina de virus vivos contra sarampo, 46, 131

vacina oral contra poliomielite tipos 1,2 e 3,47, 131

vacina oral de rotavirus humano (VORH), 47, 131, 154, 234

vacina tetravalente (DPT+HiB) anti-diftérica, anti-tetanica, anti-pertussica e contra meningite
e outras infec¢des causadas por Haemophilus influenzae tipo B, 47, 132, 154, 235

vacina triplice bacteriana, contra difteria,tétano e coqueluche (DTP), 47, 132

vacina triplice viral, contra sarampo, rubéola e caxumba (SRC), 47, 132

valproato de s6dio, 55, 56, 132, 168

vancomicina, cloridrato de, 32, 97, 132

varfarina sédica, 62, 132

verapamil, cloridrato de, 58, 59, 60, 97, 133

vimblastina, sulfato de, 43, 129, 133

vincristina, sulfato de, 43, 129, 133

zidovudina, 36, 134, 181
zidovudina + lamivudina, 36, 134
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