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RESUMO

OKAMOTO, Gabriel Gongalves. MEDICAMENTOS MANIPULADOS: ALTERNATIVA
PARA AS LACUNAS DE ASSISTENCIA TERAPEUTICA NO SUS? Brasilia, 2021.
Dissertacdo (Mestrado em Ciéncias Farmacéuticas) — Faculdade de Ciéncias da
Saude, Universidade de Brasilia, Brasilia, 2021.

A existéncia persistente de lacunas terapéuticas compromete a seguranca do
processo assistencial, aumentando a probabilidade de erros de medicacéo devido a
adaptacdo de tratamentos. E premente uma ampla discussdo sobre a superagéo
dessas lacunas, de modo a incentivar a independéncia tecnolégica do pais,
fomentando, assim, o protagonismo na resolucao de suas proprias demandas sociais
e do Sistema Unico de Saude (SUS). O presente trabalho foi realizado em duas
etapas: (i) Fase | - Identificacdo de lacunas terapéuticas no SUS e a proposicao de
estratégias para a mitigacao, exposta no Capitulo |, e (i) Fase Il - Avaliacdo da
producdo magistral como estratégia para a mitigacdo de lacunas terapéuticas e de
acesso a medicamentos essenciais no SUS, exposta no Capitulo Il. Conduzida entre
0s anos 2020 e 2021, a analise identificou 1.315 medicamentos essenciais, dos quais,
78% atenderam, concomitantemente, aos critérios de comodidade posoldgica,
adequacdo da apresentacdo farmacéutica ao publico-alvo e protocolos de uso
preconizado pelo Ministério da Saude, sendo considerados medicamentos essenciais
em apresentacbes adequadas. Acrescidos das propostas de inclusdo de novas
apresentacoes, totalizou-se 1.144 itens. A disponibilidade comercial desses
medicamentos no Brasil foi de 72%. Para os 28% indisponiveis foram propostas
estratégias de acesso que variaram desde a incorporacdo no SUS, aquisicdo via
excepcionalidade de importacdo, até incentivo a producdo nacional via manipulagéo
magistral. Esta ultima estratégia mostrou potencial para a mitigacao de 57% (n=235)
das lacunas de acesso existentes no SUS. Destas apresentacoes, 30% (n=70) foram
indicadas como prioritarias no ambito da assisténcia ao paciente, sendo avaliada, para
estas, a viabilidade de producdo magistral. Para 80% dos medicamentos priorizados
foi confirmada a viabilidade de producdo magistral por possuirem tanto a férmula
padrao pre-definida na literatura, quanto disponibilidade do principio ativo no mercado
brasileiro. Estimou-se a necessidade de um investimento anual de aproximadamente
R$ 400,00 per capita para ofertar tratamentos em apresentacdes adequadas aos

usuarios do SUS, o que deve refletir na melhoria da qualidade de vida de cerca de 26



mil pessoas anualmente, que, majoritariamente, carecem do uso de medicamentos
cuja responsabilidade da aquisicdo compete ao Componente Estratégico da
Assisténcia Farmacéutica (CESAF). Observou-se que este valor de investimento
corresponde a apenas 3% do orgcamento do CESAF aprovado para o ano de 2021.
Nesse contexto, € mister considerar a producdo magistral, uma factivel alternativa, de

curto e médio prazo, para sanar as lacunas de assisténcia terapéutica no SUS.

Palavras-chaves: Sistema Unico de Saude, Acesso aos Medicamentos Essenciais e
as Tecnologias em Saude, Formulacdo Farmacéutica, Uso Off-Label, Producao de

Droga sem Interesse Comercial.



ABSTRACT

OKAMOTO, Gabriel Gongalves. MEDICINE MANIPULATION: AN ALTERNATIVE TO
THE THERAPEUTIC ASSISTANCE GAPS IN SUS? Brasilia, 2021. Dissertation
(Masters in Pharmaceutical Sciences) — Faculty of Health Sciences, University of
Brasilia, Brasilia, 2021.

The persistent existence of therapeutic gaps jeopardizes the safety of the care
process, and increases the probability of medication errors due to treatment
adaptations. There is an urgent need for a broad discussion on overcoming these gaps,
in order to encourage the country's technological independence, thus instigating its
protagonism in solving its own social demands and those of the Unified Health System
(named Sistema Unico de Satide - SUS), our universal health system. The present
work was carried out in two steps: (i) Phase | - Identification of therapeutic gaps at the
SUS and proposal of mitigation strategies, which is explained in Chapter I, and (i)
Phase Il - Evaluation of masterful production as a strategy for mitigation of therapeutic
gaps and access to essential medicines in SUS, which is outlined in Chapter Il. This
analysis, conducted between 2020 and 2021, identified 1,315 essential medicines, of
which 78% met, at the same time, the criteria of dosage convenience, adequate
pharmaceutical presentation to the target audience and use of protocols recommended
by the Brazilian Ministry of Health, being considered essential medicines in adequate
presentations. With inclusion proposals of new presentations, we came to a total of
1,144 items. The commercial availability of these medicines in Brazil was of 72%. For
the unavailable 28%, access strategies were proposed, which ranged from
incorporation into the SUS, acquisition by import exceptionality, to encouragement of
local production by masterful manipulation. This last strategy showed potential for the
mitigation of 57% (n=235) of the existing access gaps in SUS. Of these presentations,
30% (n=70) were appointed as priority in the context of patient care, being evaluated
the feasibility of their masterful production. For 80% of the prioritized medicines, the
feasibility of masterful production was confirmed both by their standard formula being
pre-defined in the literature and by the availability of their active ingredients in the
Brazilian market. It was estimated the need for an annual investment of approximately
R$400.00 per capita to offer treatments in adequate presentations to SUS users, which
should reflect on quality-of-life improvement of about 26 thousand people annually,
who, in its majority, are in need of medicines whose acquisition is the responsibility of

the Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica (CESAF). It was observed



that this investment amount corresponds to only 3% of the CESAF budget approved
for 2021. In this context, it is imperative to consider masterful production, a feasible

alternative, in short and medium terms, to remedy the gaps in therapeutic care in SUS.

Keywords: Unified Health System; Access to Essential Medicines and Health
Technologies; Pharmaceutical Formulation; Off-Label Use; Drug Production without

Commercial Interest.
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RIO DA VIDA: Experiéncias e motivacdes do autor

Como um rio, nossas vidas vao seguindo uma trajetoria, algumas vezes a
percorremos através de aguas tranquilas, em outras as dguas sao mais turbulentas.

Em cada curva ou desvio que esse rio faz, novas experiéncias vao surgindo a
medida que novos desafios sdo superados, e, como o0 tempo, em nossas vidas, as
aguas do rio nunca passam novamente pelo mesmo lugar. Aqui trago um pouco do
meu "RIO" que me fez chegar até aqui transformado e motivado a desenvolver este
projeto.

A farmacia magistral estd na minha trajetéria mesmo antes de eu ter a real
nocdo do que seria, até mesmo antes de saber andar e falar. Minhas primeiras
lembrancas remetem & minha mée, também farmacéutica, indo para o trabalho, uma
Farmécia de Manipulacdo que, nos anos 80, muitos chamavam de farmécia de
produtos naturais. Essa farmacia ficava em outra cidade, entdo minha mae passava a
semana la, enquanto eu ficava com meus avos e algumas vezes minha mae me levou
para conhecer o seu trabalho.

Quando eu tinha por volta de trés anos, minha mde montou sua propria
farmacia na nossa cidade e a partir desse momento passei a vivenciar ainda mais o
universo magistral, assistindo a producdo de cremes, xampus, xaropes naturais,
apresentacdes mais comuns na época, mas claro, sem a real no¢do do que aquilo
tudo representava.

Lembro também da época na qual minha mae trabalhou na farmécia de
manipulacdo do municipio onde residiamos, pois também era servidora publica e
muitas vezes me levou para o trabalho, tanto no laboratério quanto no Horto Municipal,
onde eram cultivadas as plantas medicinais utilizadas. Sem ter a consciéncia, eu, de
certa forma, ja estava sendo introduzido ao universo chamado SUS.

Os anos se passaram, e no momento de escolher a profissdo, essas
lembrancas e experiéncias me motivaram a escolher a graduagcdo em Farmacia. Apés
o término da graduacdo, em 2002, atuei durante sete anos com atividades de
manipulacdo de medicamentos; porém, apesar de adorar o que eu desempenhava,
algo me fazia falta. Foi entdo que no ano de 2009, apareceu a primeira grande curva
no meu rio”; fui aprovado em um processo seletivo da prefeitura da minha cidade e
deixei de atuar na manipulacdo, passando a integrar a equipe do Nucleo de Apoio a
Saude da Familia (NASF), atual Nucleo Ampliado de Saude da Familia e Atencéo
Bésica (NASF-AB).



A partir desse momento, tive a oportunidade de aprofundar o meu
conhecimento sobre o SUS. Gradativamente fui ampliando a minha percepc¢éo sobre
a sua importancia no cotidiano e vida de milhdes de pessoas e, assim, preenchi com
motivacéo a falta daquilo que buscava em minha vida.

Desde entéo, atuei em diversas areas da Assisténcia Farmacéutica no SUS, nas
trés esferas de gestdo, onde acessei, cada vez mais profundamente, as necessidades
dos usuarios deste imenso Sistema. Durante as atividades desenvolvidas, tive a grata
oportunidade de compor um Grupo de trabalho Trabalho (GT) cujo escopo foi a
elaboracdo das diretrizes e estratégias para ampliacdo e qualificacdo do acesso a
medicamentos para pacientes pediatricos e uma das recomendacdes produzidas por
esse GT foi a estruturagcéo de servicos de referéncia em manipulacéo, adaptacéo ou
derivacdo de medicamentos para atendimento das necessidades de Pediatria no SUS.
Com o objetivo de avancar no cumprimento dessa recomendacdo, um novo GT, este
sobre regulacdo do acesso no SUS a medicamentos manipulados para condi¢cdes
negligenciadas no ambito do Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica
(CESAF), foi criado e continuei participando das discussfes referentes a tematica,
porém, com a troca de governo os trabalhos destes grupos foram descontinuados e a
execucao da proposta restou pendente.

Venho me aprofundando no assunto e constatando o quanto a manipulacao
magistral pode contribuir na mitigacéo de lacunas terapéuticas no SUS, atuando onde
a industria farmacéutica nao emprega esforgcos. Quando surgiu a oportunidade para a
selecédo de Mestrado no Programa de Pés-Graduacédo de Ciéncias Farmacéuticas da
Universidade de Brasilia (UNB), e por incentivo do Professor e amigo Rafael Santana,
que também j& participava dessas discussbes no GT, vislumbrei a grande
oportunidade de, novamente, pautar a importancia dos medicamentos manipulados
no SUS, uma vez mais, me entreguei a mais uma curva do meu rio” e ela me trouxe
até aqui, a defesa do Mestrado.

Trago em mim a motivacdo forjada pelo navegar dessas aguas e com a
esperanca renovada posso crer que a proxima curva que me aguarda permitira a mim,
e atodos nds, testemunharmos que este projeto é se nao o agitar do rio para o emergir

de uma politica publica de medicamentos manipuladosno SUS.



19

1 INTRODUCAO

A garantia da satude como direito humano, envolvendo acesso aos servicos, a
prevencgao, ao cuidado e ao tratamento, obrigatoriamente deve incluir no seu contexto
0 acesso aos medicamentos. Desta forma, a perda ou a falta do acesso deve ser
considerada como uma violacéo aos direitos humanos?.

No Brasil, 0 advento do Sistema Unico de Satde (SUS), como estratégia para
concretizacdo do direito & saude, estabelecido pela Constituicdo Federal de 1988,
inaugurou politicas publicas orientadas, entre outros aspectos, a garantia do acesso
aos medicamentos. Essas iniciativas se desenvolveram num contexto global de
incentivo a essas praticas. Foi nesse momento histérico que a Organizacao Mundial
de Saude (OMS) incorporou, pioneiramente, em suas diretrizes, o conceito de
medicamento essencial?.

Medicamentos essenciais sdo aqueles que satisfazem as necessidades
prioritarias de cuidados da saude da populagdo. Tais medicamentos devem ser
selecionados com base em evidéncias cientificas que garantam a sua eficacia e
seguranca a um custo que favoreca a sustentabilidade do acesso. Espera-se que
esses medicamentos estejam disponiveis em quantidades adequadas, em tempo
oportuno e em dosagem apropriadaZ.

Especificamente ao lidar com medicamentos, 0os mecanismos de acesso
envolvem uma complexa rede de atores, publico e privado, que desempenham
diferentes papéis e funcbes no contexto econdmico, social e politico dos diversos
paises?.

A falta de medicamentos € um processo multifatorial. Nele estdo envolvidos os
diversos segmentos da cadeia logistica, como por exemplo, irregularidade do
fornecimento de insumos farmacéuticos; interrupcdo de fabricacdo e a falta de
interesse financeiro dos laboratérios®. A falta de medicamentos, independente do
motivo, compromete a seguranca do processo assistencial e aumenta a probabilidade
de erros de medicacdo. Em geral, os custos com assisténcia a saude sdo aumentados

devido ao emprego de alternativas de preco mais elevados?.

1.1 Lacunas Terapéuticas
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Embora no Brasil alguns mecanismos busquem assegurar o acesso universal
aos medicamentos essenciais, como é 0 caso do estabelecimento da Relacéo
Nacional de Medicamentos Essenciais (Rename), a criacdo do Fundo Estratégico
da Organizagdo Pan-Americana da Saude (OPAS), um mecanismo que garante a
importacdo excepcional de medicamentos sem registro pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa) e a publicacédo da Portaria GM/MS n° 2.531/2014, a qual
determina os critérios para definicédo da lista de produtos estratégicos para o SUS®¢,
as lacunas terapéuticas persistem e reforcam a necessidade de se avancar no sentido
da independéncia tecnoldgica’s2.

Atualmente, estima-se que um bilhdo de pessoas ao redor do mundo s&o
acometidas por doencas consideradas negligenciadas ou que atingem populagbes
pobres e vulneraveis®. As doencas negligenciadas, ou "doencas da pobreza", séo
enfermidades de caracteristicas diversas do ponto de vista biomédico, que encontram
correlacdo no fato de serem patologias fortemente associadas a pobreza, como por
exemplo, a tuberculose, doenca falciforme, as leishmanioses e a hanseniase®1°.

Apesar da relevancia, o quadro atual ndo mostra tendéncia de investimento
suficiente para a aprimoramento das tecnologias utilizadas no tratamento desta
populacdo ou no desenvolvimento de novas tecnologias®, especialmente quando se
observa que, de todos os ensaios clinicos com medicamentos realizados no Brasil,
apenas 4% referem-se a pesquisas para melhoria do tratamento de Doencas
Relacionadas a Pobrezal®, tornando limitadas as opcdes de tratamentos disponiveis
para tais doencas’. Um estudo realizado em 2012, pela Iniciativa de Medicamentos
para Doencas Negligenciadas (DNDi), demonstrou que apenas 1,4% de um total de
cerca de 150 mil ensaios clinicos registados se concentraram em doencas
negligenciadas®.

Populacdes pediatricas sdo, em geral, um publico mais suscetivel as doengas
negligenciadas de carater infecioso, tanto por estarem mais associado a desnutricao,
quanto por ainda ndo possuirem um sistema cognitivo plenamente desenvolvido®.

Para algumas doencas negligenciadas, o cenario de disponibilidade atual de
medicamentos com férmulas pediatricas no Brasil, € critico. Na toxoplasmose
congénita, por exemplo, embora a falta de acesso ao tratamento medicamentoso
possa acarretar danos irreversiveis a saude da crianca acometida pela doenca, a
indisponibilidade de apresentacdes adequadas submete esse publico a inseguranca

de um tratamento adaptado’t12,
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A auséncia de apresentacdes farmacéuticas adequadas para a populacéao
pediatrica € um problema global'*-%¢, Dois tercos dessa populacdo fazem uso de
medicamentos que ndo apresentam indicacdes especificas para essa faixa etaria'®.

Diversos fatores podem estar atrelados a ocorréncia e a permanéncia dessas
lacunas, como a dependéncia tecnoldgica, o monopdlio industrial, o interesse
mercadoldgico em nichos especificos do mercado farmacéutico e a insuficiéncia de
incentivo a pesquisa e desenvolvimento®.

Apesar da relevancia para a saude publica, apenas cerca de 7% dos projetos
de pesquisa e desenvolvimento (P&D) de vinte empresas farmacéuticas globais tém
como alvo as criancas, revelando uma grande lacuna na linha de medicamentos
pediatricos?’.

Embora o Brasil esteja entre os dez maiores mercados farmacéuticos do
mundo, movimentando cerca R$ 69,5 bilhdes em 2017, ocupa a 232 posicdo no
ranking da producdo cientifica internacional®. O complexo industrial brasileiro
caracteriza-se pelo predominio de inddstrias multinacionais, sendo a dependéncia
externa e o fraco desempenho nacional na pesquisa de novos medicamentos uma
narrativa recorrente18,

Com objetivo de mitigar a caréncia de novos medicamentos, através do
estimulo ao desenvolvimento da pesquisa, o Ministério da Saude lanca editais
tematicos para doencas negligenciadas que ja ultrapassam o valor acumulado de
cerca de 22 milhdes de dolares americanos (USD) e o Ministério da Ciéncia,
Tecnologia e Inovacdo aumentou 0s incentivos, investindo aproximadamente US $ 19
milhdes por ano!®. Embora tais iniciativas realizadas pelo governo brasileiro sejam
importantes, ndo resolvem a situacéo ja que os incentivos séo difusos e insuficientes
para o desenvolvimento de novos medicamentos?®.

Apesar das doencas tropicais ou relacionadas a pobreza representarem 12%
da carga global de doencgas, apenas 1% dos novos medicamentos registrados entre
1975 e 2004 destinou-se ao tratamento dessas doenc¢as'®. No Brasil, 4% dos ensaios
clinicos com medicamentos sdo dedicados a melhoria do tratamento de doencas da
pobreza, em sua maioria financiadas com recursos publicos, ao contrario de outras
doencas onde predominam os estudos financiados com recursos privados*®.

A dificuldade de acesso a medicamentos apropriados, afeta também usuarios
de sondas e com dificuldade de degluticdo, tornando a farmacoterapéutica desses

usuarios um grande desafio, especialmente na area hospitalar. Esse componente
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assistencial pode ser considerado ‘6rfao terapéutico' no que se refere a
disponibilidade de apresentacbes capazes de atender as suas necessidades
especificas?®.

Essa realidade submete esses usuarios a inseguranca de tratamentos
adaptados, embasados em praticas de ajustes de dose através de trituracdo ou
particdo de comprimidos, bem como na abertura de capsulas duras para a obtencéo
do p6 contendo o principio ativo. Isso leva a uma administracdo inadequada do
farmaco, uma vez que ndo h4 garantia de acuracia de dose, podendo acarretar sub
ou superdosagem?*?.

No Brasil, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) é o 6rgao
responsavel pela regulamentacdo de uso dos medicamentos em territério nacional,
porém, até o momento, ndo existem diretrizes baseadas em evidéncias sobre a
transformacédo de formas farmacéuticas para administracéo de doses adequadas?.

As lacunas terapéuticas vdo além da falta material do medicamento, elas
descortinam uma fragilidade nas politicas publicas vigentes em garantir o direito a
saude por meio do acesso e da acessibilidade ao tratamento medicamentoso. Um
problema que transcende 0s aspectos logisticos e de gestao.

Considerando essa deficiéncia, se faz necessario analisar as lacunas
terapéuticas no SUS considerando o contexto global do sistema e propor estratégias
de mitigagcdo objetivando a garantia do acesso universal aos medicamentos

essenciais.

1.2 Medicamentos manipulados

A manipulacéo é definida como o conjunto de opera¢des farmacotécnicas com
a finalidade de elaborar preparacdes magistrais e oficinais e fracionar especialidades
farmacéuticas para uso humano?!. A preparacdo customizada faz dos medicamentos
manipulados uma importante ferramenta na terapéutica, uma vez que confere
flexibilidade ao desenvolvimento de apresentacdes farmacéuticas adequadas as
necessidades especificas e, as vezes Unicas, do profissional prescritor e do
paciente?!:22,

Historicamente, a manipulacéo é uma parte integrante da pratica farmacéutica,
porém as transformacdes provocadas pela industrializacdo apos a 22 Guerra mundial

e 0 surgimento das industrias farmacéuticas transnacionais
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reduziram significativamente a manipulacdo de medicamentos devido a grande
disponibilidade ofertada pela indlstria®*. Ndo obstante a isto, registra-se grande
evolucao do setor magistral no Brasil nos ultimos anos, que ainda hoje encontra-se
em expansdo. Atualmente existem aproximadamente 8.000 farmacias de manipulacéo
no pais, um aumento de aproximadamente 15% entre os anos de 2014 a 2019,
sendo o Nordeste a regido com maior a taxa de crescimento?*.

Para garantir que essas farmécias desenvolvam produtos manipulados com
seguranca e qualidade, sdo exigidos requisitos minimos, prescritos em legislacédo
especifica, que regula as boas préaticas de manipulacéo de preparacées magistrais e
oficinais para uso humano em farmacias, objetivando atender a um padrdo de
qualidade?>28,

A farmécia magistral como politica publica deve assumir papel complementar
as industrias, manipulando medicamentos que ndo sdo padronizados por
estas?®. Essa atuacdo é uma realidade em alguns paises, onde as farmacias
magistrais séo chamadas, em inglés, compounding pharmacies. Nelas manipulam-
se produtos cuja formulacao industrializada em concentracao ou
forma farmacéutica adequada a certos pacientes cujo estado clinico exige um
medicamento que foge a padronizacdo. Em algumas localidades do Canada, com o
objetivo de garantir a qualidade desses medicamentos, o funcionamento dessas
farmacias da-se exclusivamente em hospitais universitarios?8.

No Brasil, apesar da manipulacido magistral ser realizada em algumas unidades
publicas de saude, essas acdes sao limitadas a poucas unidades e a pratica ndo esta
amparada em politica especifica no sistema de saude, ndo havendo, também,
pactuacdo de financiamento entre os entes para essa categoria de medicamentos®.

Em alguns hospitais das cidades de Fortaleza, Porto Alegre, Niter6i e Belo
Horizonte é realizada a manipulacdo de medicamentos néo licenciados para atender
as necessidades especificas de pacientes que ndo possuem um medicamento em
apresentacdo adequada disponivel no mercado?®-32,

A indisponibilidade de apresentacbes farmacéuticas adequadas, afeta
principalmente o publico pediatrico. Formas farmacéuticas liquidas para uso oral sdo
especialmente importantes para o cuidado dessa populacdo, ndo so pela facilidade de
utilizacdo, como tambéem pela possibilidade de rapido ajuste de dose do
tratamento em funcdo da evolucdo da doenca ou pelo préprio desenvolvimento da

crianca, em especial neonatos e bebés®32,
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Dentre as formas farmacéuticas liquidas orais, as mais comuns
sao as solucdes e suspensdes, com destaque para as solugbes do tipo xaropes.
Solugéo é a forma farmacéutica que contém um ou mais principios ativos dissolvidos
em um solvente liquido, formando um composto limpido e homogéneo. O xarope €
uma solucao oral viscosa que, via de regra, contém sacarose, outros acucares ou
outros agentes espessantes e edulcorantes em sua constituicdo33. Esse tipo de
formulacdo é a mais aceita pelo publico pediatrico. J4 a suspensédo é um tipo de
formulagdo oral em que as particulas de principio ativo, mesmo que finamente
divididas, ndo séo sollveis no veiculo da formulacéo, ficando dispersas®.

Para farmacos mais amargos e de dificil mascaramento, o ideal € o emprego
de xaropes ou suspensdes edulcoradas com sacarose. Nos casos em que 0(S)
farmacos(s) sdo instaveis em veiculos aquosos, o farmacéutico pode propor ao
prescritor outra forma farmacéutica mais apropriada, como o pd para reconstituicao
oral dispensado em sachés34.

Recém-nascidos e criancas passam por mudancas fisiolégicas ao longo do seu
desenvolvimento que interferem na farmacocinética e, consequentemente, na
seguranca e efetividade do tratamento farmacoldgico, influenciando na escolha da
dose, da forma farmacéutica e da via de administracdo do medicamento3'33, Ao
manipular uma férmula oral liquida para o paciente pediatrico, € importante atentar-
se as propriedades fisico-quimicas dos farmacos, técnica de preparo, intolerancia ou
sensibilidade pediatrica aos adjuvantes e excipientes farmacotécnicos®3.

Algumas substancias possuem restricdes de uso, principalmente em neonatos.
O acido benzoico, por exemplo, s6 deve ser utilizado a partir dos trés anos de idade
em razdo do metabolismo incompleto das criancas até esta faixa etaria, mais
suscetivel a neurotoxicidade®3.

Embora o acesso ao medicamento manipulado ndo figure como parte
integrante do SUS, este estudo propfe essa estratégia como potencial para a
mitigacéo das lacunas terapéuticas existentes, uma vez que a manipulacéao confere a
flexibilidade do desenvolvimento de apresentacdes farmacéuticas adequadas as
necessidades e particularidades dos pacientes, pode atuar onde a induastria
farmacéutica ndo possui interesse comercial, e com isso, mitigar as lacunas no
tratamento e promover a garantia do acesso universal ao

medicamento como instrumento de defesa do direito a salde e a vida.
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3 OBJETIVOS
3.1 Objetivo geral

e Analisar a viabilidade da oferta de medicamentos magistrais como
alternativa para mitigacdo das principais lacunas de tratamento do Sistema

Unico de Saude.

3.2 Objetivos especificos

+ Identificar as principais lacunas de medicamentos do SUS;

» ldentificar os medicamentos essenciais em apresentacdes adequadas;

+ Identificar a disponibilidade comercial no Brasil de medicamentos essenciais
em apresentacdes adequadas;

+ Apresentar estratégias de acesso para mitigacdo das lacunas terapéuticas
identificadas;

* Priorizar as demandas do SUS em relacdo as apresentacfes adequadas
passiveis de producao via manipulacdo magistral,

* Verificar a existéncia de formulacdes padrdes para as apresentacdes ideais
passiveis de producao nacional priorizadas;

» Verificar a disponibilidade no mercado nacional do insumo farmacéutico ativo
indispensavel para producado das apresentacdes ideais priorizadas;

« Avaliar a estimativa de demanda e custo para a

incorporacao dos medicamentos priorizados no SUS.

4 METODOLOGIA GERAL

Este trabalho foi composto por ferramentas e estratégias metodologicas
diversificadas, cujo objetivo foi identificar as principais lacunas terapéuticas do SUS e
analisar a viabilidade do emprego de medicamentos magistrais como alternativas para
mitigacdo das lacunas terapéuticas do SUS identificadas.

A metodologia esté estruturada em duas etapas, (i) Identificacdo de lacunas
terapéuticas no SUS e a proposicdo de estratégias para a mitigacdo, exposta no
Capitulo I; e (i) Avaliacdo da viabilidade de incorporacdo de medicamentos

essenciais, em apresentacfes adequadas, obtidos através de produg¢do magistral, no



31

ambito do SUS, exposta no Capitulo Il. As metodologias estdo descritas

detalhadamente em seus respectivos capitulos.

Fase | - Identificacdo de lacunas terapéuticas no SUS e a proposicdo de estratégias
para a mitigacao

Através de andlises conduzidas em 2020, a partir da interseccédo dos elencos
da Rename e da lista de medicamentos essenciais da OMS, confrontada a mencéo
dos medicamentos que os compunham em documentos elaborados pelo Ministério da
Saude e a avaliagdo da disponibilidade comercial dos medicamentos essenciais no
Brasil, buscou-se a identificacdo de lacunas terapéuticas no SUS brasileiro, propondo-
se, na sequéncia, estratégias para a sua mitigacao. Esta fase foi descrita no formato

de artigo cientifico apresentada no Capitulo 1.

Fase II- Avaliacdo da producdo de medicamentos essenciais via manipulacdo como
estratégia para a mitigacao de lacunas terapéuticas e de acesso a medicamentos no
SuUS

A partir das analises realizadas na primeira fase deste estudo, foi realizada a
avaliacdo da viabilidade de producédo nacional de medicamentos essenciais em
apresentacdes adequadas cujo a producédo magistral foi considerada a alternativa de
curto e médio prazo para sanar as lacunas de assisténcia terapéutica no SUS.

Para os medicamentos priorizados, 0s quais apresentaram viabilidade tedrica
e de producéao foi realizado a estimativa de demanda e custo para a incorporagao dos
medicamentos no SUS. Esta fase foi descrita no formato de artigo cientifico e
apresentada detalhadamente no Capitulo |I.
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5 CAPITULO |

IDENTIFICAQAO DE LACUNAS TERAPEUTICAS NO SISTEMA
UNICO DE SAUDE (SUS) BRASILEIRO E POSSIVEIS
ESTRATEGIAS PARA A SUA MITIGACAO.

Resumo

Este estudo buscou identificar lacunas terapéuticas no Sistema Unico de Salde
(SUS) brasileiro e propor estratégias para a sua mitigacdo. Conduzida em 2020, a
analise identificou 1.315 medicamentos essenciais, a partir da interseccdo dos
elencos da Rename e da lista de medicamentos essenciais da Organiza¢gao Mundial
da Saude, confrontada a mencdo dos medicamentos que oS compunham em
documentos elaborados pelo Ministério da Saude, os quais orientam terapéuticas
medicamentosas no SUS. Setenta e oito por cento dos medicamentos essenciais
identificados atenderam, concomitantemente, os critérios de comodidade posoldgica
e adequacao da apresentacdo farmacéutica ao publico-alvo e protocolo de uso
preconizado, sendo considerados medicamentos essenciais em apresentacfes
adequadas, os quais, acrescidos das propostas de inclusdo de novas apresentacoes,
totalizaram 1.144 itens. A disponibilidade comercial desses medicamentos no Brasil
foi de 72%. Para os 28% indisponiveis foram propostas estratégias de acesso que
variaram desde a incorporacdo no SUS, aquisicdo via excepcionalidade de
importacdo, ao incentivo a producdo nacional via manipulacdo magistral. Esta ultima
estratégia demonstrou potencial para a mitigacdo de 57% (n=235) das lacunas de
acesso existentes no SUS, as quais relacionaram-se, principalmente, as demandas
do publico pediatrico e daquele afligido por doencas relacionadas a pobreza, como
por exemplo a tuberculose, leishmaniose, doencga falciforme e maléaria. Considerando
que, no contexto do SUS, o acesso a medicamentos manipulados ainda ndo esta
regulamentado, defende-se a importancia de que a viabilidade dessa estratégia,

enquanto politica publica de saude, seja investigada.
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Palavras-chave: Sistema Unico de Salde; Acesso a Medicamentos Essenciais e
Tecnologias em Saude; Producdo de Droga sem Interesse Comercial; Tecnologia

Farmacéutica.

Introducéo

A criacdo do Sistema Unico de Satde (SUS), em 1988, inaugurou no Brasil
politicas publicas orientadas, entre outros aspectos, a garantir a assisténcia
farmacéutica a populacdo em geral. Concomitantemente, a Organizacdo Mundial de
Saude (OMS) incorporou em suas diretrizes o conceito de medicamento essencial ?,
que corresponde aqueles grupos de medicamentos que satisfazem as necessidades
prioritarias de cuidados da saude popular. Espera-se assim que esses medicamentos
estejam disponiveis nos sistemas de saude em tempo oportuno, quantidades
adequadas, apresentacéo apropriada e acesso garantido 2.

No campo de atuacdo do SUS, a Relacdo Nacional de Medicamentos
Essenciais (Rename) constitui um instrumento norteador da oferta de medicamentos
essenciais no pais 3. Contudo, o descompasso entre o elenco de medicamentos
da Rename e as demandas especificas da populacdo brasileira, somado a
insuficiéncia da oferta no mercado nacional de medicamentos essenciais e em
apresentacoes ideais, vem ferindo a garantia do acesso universal aos medicamentos
no Brasil.

Essas lacunas terapéuticas e de acesso sao recorrentemente observadas em
componentes assistenciais especificos, como o de populacbes acometidas por
doencas da pobreza, a exemplo da tuberculose, leishmaniose, doenca falciforme e
malaria e o publico pediatrico 4.

A literatura nacional, em geral, vem discutindo as lacunas terapéuticas
existentes no SUS, de forma segmentada, adotando recortes populacionais
especificos. Essa fragmentacdo prejudica a visdo global sobre tais lacunas,
implicando na conducéo das estratégias para a sua mitigacédo > & 7. Considerando
essa deficiéncia, o presente trabalho prop8e identificar e analisar as lacunas
terapéuticas no SUS considerando o contexto global do sistema e propor estratégias
de mitigag&o objetivando a garantia do acesso universal ao medicamento e defesa do

direito a saude a vida.
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Método

A andlise foi conduzida no ano de 2020, fundamentada em pesquisa
documental, tendo como fonte de dados primarios a Rename, 2020 (“Rename”)?,
a Word Health Organization Model List of Essencial Medicines, 21° edi¢cdo, 2019
(“Lista OMS”)8, as recomendacgbes e orientacdes terapéuticas publicadas pelo
Ministério da Saude do Brasil entre os anos de 2014 e 2020°, e o sitio eletrdnico da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) para consulta de registro sanitario e
regulamentagdo de mercado (Camara de Regulagdo do Mercado de
Medicamentos) 1011,

O percurso metodolégico compreendeu quatro etapas sequenciais
(relacionadas abaixo), que buscaram analisar a oferta de medicamentos essenciais
em apresentacOes ideais no SUS e sua disponibilidade comercial no Brasil com o
objetivo de identificar e caracterizar as lacunas terapéuticas existentes e apresentar

estratégias de acesso para sua mitigacao.

Identificacdo dos medicamentos essenciais

Nessa primeira etapa, com intuito de levantar uma lista base de medicamentos
essenciais realizou-se a revisdo dos elencos constantes na Rename e na Lista OMS
e buscou-se a sistematizacdo das informacdes acerca da identificacdo, classificacao
(Anatomic Therapeuric Chemical — ATC) e apresentacdo dos medicamentos
presentes nas duas listas.

Os farmacos com apresentacdes iguais ou equivalentes, cujas formas
farmacéuticas e vias de administracdo eram comparaveis, foram considerados um
anico medicamento. Para isso, observou-se o padrao de descricdo dos farmacos e
apresentacdes descritos conforme o Manual da Denominacdo Comum Brasileira'? e
Vocabulario Controlado da Anvisa'®. Esses aspectos balizaram os critérios para a
excluséo de duplicidades.

Quando um medicamento com a mesma concentracdo e forma farmacéutica
aparecia em apresentacdes multiplas ou quando o farmaco era apresentado em
concentracbes variadas e uma das apresentacbes farmacéuticas atendia
satisfatoriamente os critérios de comodidade terapéutica e adequacdo da
apresentacao ao protocolo de uso e publico-alvo, as apresentacdes excedentes foram

excluidas.



35

Para identificar a necessidade e perfil de utilizacdo desses medicamentos no
Brasil e excluir itens ndo aplicaveis a realidade brasileira, foram verificadas, por dois
pesquisadores independentes, menc¢fes aos farmacos levantados em diretrizes e
guias elaborados pelo Ministério da Saude que abordavam recomendacdes
terapéuticas e registrado o0s seus respectivos parametros de uso clinico %1415,
Compuseram esses parametros as variaveis “principal indicagdo de uso terapéutico”,
“posologia adulto” e “posologia pediatrica”.

As apresentacdes cujos farmacos ndo estavam mencionados em qualquer um
dos documentos do Ministério da Saude consultados foram excluidas, por somente se
considerar medicamento essencial aquele com recomendacfes terapéuticas

constantes em ao menos um destes documentos.

Andalise e ajuste das apresentacfes conforme adequacdo de uso

A partir da relacdo dos medicamentos essenciais selecionados com as
variaveis coletadas na etapa anterior, nessa segunda etapa analisou-se a adequacao
das apresentacdes para uso nas posologias indicadas de acordo com publico alvo.

Foram consideradas apresentacfes adequadas aquelas que atenderam
concomitantemente aos critérios de “comodidade posolégica® e “apresentagao
farmacéutica adequada” Nesse contexto, “comodidade posoldgica” foi entendida
como a garantia do uso de apresentacdes farmacéuticas que permitam, pelo menos,
o cumprimento do protocolo terapéutico com 0 minimo de administracdes possiveis e
sem a necessidade de fracionamentos ou adaptacdes de forma farmacéutica.

Além das posologias indicadas nos documentos oficiais do Ministério da Saude,
descritos na etapa anterior, foram consultados de forma complementar informagdes
de indicacdo terapéutica e posologia adulta e pediatrica, descritos no WHO
Model Formulary, 200816, WHO Model Formulary for Children,
2010%, Micromedex® - Drug References; Micromedex® - Pediatrics 18 € 19e no bulario
eletrénico da Anvisa?.

Para as apresentacdes que ndo atenderam aos critérios de “comodidade
posologica” e “apresentagao farmacéutica adequada” foram propostos ajustes nas
formulacbes, somando-se, nas etapas posteriores, aos medicamentos considerados

essenciais em apresentacdes adequadas.

Andlise da disponibilidade no Brasil e no SUS
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Na terceira etapa realizou-se uma investigacdo sobre a disponibilidade
comercial no Brasil dos medicamentos essenciais em apresentacdes adequadas,
baseada em informacdes sobre a ocorréncia de registro sanitario e/ou
regulamentacdo de mercado, obtidas através de consultas ao sitio eletrénico da
Anvisa 1011,

A partir das informacdes levantadas, os medicamentos foram agrupados nas

seguintes categorias:

|.Apresentacéo disponivel comercialmente no pais e incorporada ao SUS;
[l.Apresentacdo disponivel comercialmente no pais e ndo incorporada ao
SUS;
lll.Apresentacdo indisponivel comercialmente no pais e incorporada ao SUS;
e
IV.Apresentacdo indisponivel comercialmente no pais e ndo incorporada ao
SUS.

As apresentacfes elencadas na Rename foram cosideradas como
incorporadas ao SUS. Apenas as apresentacdes que possuiam registro sanitario
vélido/ativo na Anvisa e/ou registro na CMED foram consideradas disponiveis
comercialmente no pais.

As apresentacdes disponiveis comercialmente no pais e ndo incorporadas ao
SUS, as apresentacdes indisponiveis comercialmente no pais e incorporadas ao
SUS ou néo incorporadas ao SUS, somaram-se ao que foi considerado “lacunas
terapéuticas existentes no SUS”.

Considerou-se incorporadas ao SUS todas as apresentacdes constantes

na Rename.

Apresentacao de estratégias de acesso para mitigacdo das lacunas terapéuticas

identificadas

Em uma udltima etapa, buscou-se apresentar as estratégias de acesso para a
mitigacéo das lacunas identificadas. As apresentacfes farmacéuticas indisponiveis
comercialmente no pais foram categorizadas de acordo com a complexidade das
tecnologias e processos necessarios para o seu desenvolvimento em:

|.Baixa complexidade; e
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[I.Alta complexidade.

Foram consideradas de alta complexidade, as apresentacfes para as quais o
desenvolvimento pressupde processos dispendiosos que demandam altos
investimentos a longos prazos, a exemplo dos injetaveis e outras apresentacfes
estéreis. As apresentacdes ndo enquadradas em tais critérios, foram consideradas de
baixa complexidade.

De acordo com o enquadramento da apresentacéo farmacéutica nas categorias
relativas a complexidade para o seu desenvolvimento, foram propostas as seguintes
estratégias de acesso:

I.Incentivo a producdo via manipulacdo magistral; e
[I.Aquisicao via excepcionalidade de importacéo.

Em consonancia com as politicas do SUS, as quais defendem o fomento a
producdo nacional de medicamentos, a estratégia de incentivo a producédo via
manipulacdo magistral foi considerada com primazia entre as demais, a exemplo da
importagdo de medicamentos, de modo que unicamente os medicamentos que
envolvem alta complexidade de producédo, para os quais é inviavel o desenvolvimento
via manipulacdo magistral, foram destacados dessa categoria de estratégia de
acesso.

Para os medicamentos disponiveis comercialmente no pais e ndo incorporados

ao SUS, foi considerada como estratégia de acesso a sua incorporagao.

Resultados

A andlise dos elencos da Rename e da Lista OMS, conjugada a investigacao
sobre as recomendacdes terapéuticas elaboradas pelo Ministério da Saulde,
identificou um total de 1.436 medicamentos. Dentre estes,
1.315 medicamentos essenciais possuiam utilizacdo no Brasil. Essa diferenca se
da porqueos medicamentos listados na Lista OMS englobam contextos sanitarios
diversos os quais, ndo necessariamente, sdo extrapolaveis ao contexto nacional.

Os medicamentos constantes apenas na Lista OMS, mas nao listados
na Rename e/ou ndo mencionados em qualquer um dos documentos consultados do
Ministério da Saude, totalizaram 121 medicamentos. Alguns exemplos foram os do
medicamento Eflornitina, indicado pela OMS no tratamento da infeccdo por
Trypanosoma brucei gambiense de segundo estagio, o Triclabendazol, utilizado no

tratamento de parasitose causada pelo parasita platelminte Fasciola hepaticae a
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vacina utilizada na imunizacdo ativa contra encefalite japonesa, considerados nao
essenciais no Brasil tendo em vista o contexto sanitario local refletido pela inexisténcia
de recomendacdo de uso terapéutico desses medicamentos nos documentos
consultados.

Levando-se em consideracdo os critérios de comodidade posologica e
apresentacdo farmacéutica adequada, dos 1.315 medicamentos essenciais
identificados, foram excluidos 283 medicamentos, que, apesar de serem classificados
como medicamentos essenciais, representavam uma “duplicidade terapéutica”, e,
portanto, foram considerados dispensaveis em razdo de uma outra apresentacao, ja
considerada, atender satisfatoriamente aos critérios de comodidade posoldgica e
apresentacdo farmacéutica adequada, como o0 medicamento Entecavir na
apresentacao 0,05 mg/mL solucéo oral. Neste caso, como 0 medicamento possuli
indicacdo de uso apenas para maiores de 16 anos, ndo ha necessidade de
incorporacao de apresentacao oral liquida uma vez que a apresentacdo de 0,5 e 1mg
comprimido, ja incorporadas, atendem a demanda terapéutica. Outro exemplo é a
Espironolactona na apresentacao de 5 mg/5 mL, solucéo oral, cuja apresentacéo 25
mg/mL suspensdao oral, atende a demanda terapéutica ja incorporada no SUS.

Na segunda etapa, os 1.032 medicamentos restantes foram classificados
como medicamentos essenciais em apresentacfes adequadas, estes foram mantidos
nas etapas posteriores. Durante a revisao identificou-se a necessidade de proposicao
de 112 novas apresentacfes para adequacdo de regime posoldgico, as quais
somadas as apresentacdes mantidas, totalizaram 1.144 medicamentos essenciais em

apresentacoes adequadas (Figura 1).
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Figura 1 - Fluxograma do processo de identificacdo dos medicamentos essenciais
em apresentagoes adequadas, Brasil, 2021
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Fonte: Elaborado pelos autores, 2021.

A disponibilidade comercial no pais dos medicamentos considerados
essenciais em apresentacdes adequadas foi de aproximadamente 72% (n = 830)
(Figura 2). Destes, 730 constavam na Rename em apresentacdo Iidéntica a
selecionada, compondo o grupo dos medicamentos essenciais em apresentacoes
adequadas disponiveis no pais e incorporados ao SUS (Figura 2).
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Figura 2 - Medicamentos essenciais em apresentacdes adequadas disponiveis
comercialmente no Brasil, 2021
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Fonte: Elaborado pelos autores, 2021.

Aproximadamente 26% (n = 301) dos medicamentos essenciais selecionados
n&do constavam na Rename. E necessério destacar, contudo, que em 52% (n = 158)
desses casos, o farmaco constava na Rename, mas em apresentagcdo inadequada as
indicacbes e regimes posoldgicos definidos pelos documentos do Ministério da

Saude.

Lacunas Terapéuticas do SUS

Do total de medicamentos essenciais em apresentacdes adequadas, 36% (n =
414) representaram lacunas terapéuticas do SUS, quer por se tratar de medicamentos
indisponiveis comercialmente no pais, ou por ndo estarem incorporados ao sistema.

Constatou-se, quanto a apresentacdo farmacéutica, que 37% (n = 153) das
lacunas observadas refletiam a caréncia da oferta de liquidos orais (Figura 3).
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Figura 3 - Lacunas terapéuticas existentes no SUS de acordo com a forma
farmacéutica, Brasil, 2021
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Fonte: Elaborado pelos autores, 2021.

J4 com base na classificacdo ATC, do universo das lacunas terapéuticas
existentes no SUS, 30% (n = 124) enquadravam-se a classe dos anti-infecciosos
gerais de uso sistémico, antiparasitarios, inseticidas e repelentes, cuja principal
indicacdo terapéutica, em 70% dos casos, estava associada as doencas

negligenciadas ou relacionadas a pobreza. (tabelal)
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Tabela 1 - Lacunas terapéuticas existentes no SUS segundo a classificagao
ATC (Brasil, 2021).

GRUPO ATC DESCRICAO QUANTIDADE %
] Antl-lnfeC|o§osA gerais para uso 91 22
sistémico
L Agentes antineoplasicos 70 16,9
e imunomoduladores

A Aparelho digestivo e metabolismo 44 10,6
N Sistema nervoso 37 8,9
P Produtos antiparasitarios e inseticidas e 32 76

repelentes
C Aparelho cardiovascular 31 7,7
\Y, Varios 17 4,1
B Sangue e érgaos hematopoiéticos 15 3,6
D Medicamentos dermatoldgicos 15 3,6
Preparados hormonais sistémicos
H . . 14 34
(excluindo hormonas sexuais)
G Aparelho genito-urinario e hormonas 13 31
sexuais

M Sistema musculoesquelético 9 2,2
NC N&o Consta 9 2,2
S Orgéos sensitivos 7 1,7
R Aparelho respiratério 5 1,2
HF Herbal-Fitoterdpicos 5 1,2

TOTAL 414 100,0

Fonte: Elaborado pelos autores, 2021.

Do total de 414 apresentacfes identificadas como lacunas terapéuticas no
SUS, 63% (n=261) estavam relacionadas a medicamentos indicados ao uso
pediatrico, sendo que 34% (n=143) possuiam indicacdo exclusiva a pediatria.

De acordo com a complexidade das tecnologias necessérias para o
desenvolvimento das apresentacfes farmacéuticas adequadas, indisponiveis
comercialmente no pais, observou-se que 75% (n = 235) dos medicamentos
analisados estavam sujeitos ao desenvolvimento através do emprego de tecnologias
de baixa complexidade e 25% (n = 79) através do emprego de tecnologias de alta
complexidade.

Para as lacunas identificadas, e considerando as suas caracteristicas, foram
propostas estratégias de acesso de curto e médio prazo que incluiram o incentivo a
producao via manipulacdo magistral, a aquisi¢céo via excepcionalidade de importacao
e a incorporacao ao SUS.

Destaca-se que nesse contexto a producédo industrial ndo foi considerada como
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alternativa devido a complexidade referente a aspectos regulatérios, necessitando
aprofundamento nas analises de viabilidade, porém, no caso de alguma apresentacéo
identificada como lacuna tiver sua producao industrial iniciada, essa estratégia deve

ser priorizada.

Figura 4 - Estratégias de acesso para a mitigacdo de lacunas terapéuticas no SUS,
Brasil, 2021
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24% (100)
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de importagio manipulacdo magistral

19% (79) 57% (235)

Fonte: Elaborado pelos autores, 2021.

As analises realizadas apontaram para a possibilidade da mitigacdo de mais de
50% das lacunas terapéuticas identificadas no SUS, através do incentivo a producao

via manipulagéo magistral.

Discusséo

Os resultados obtidos a partir das analises realizadas apontam para a
disponibilidade comercial no Brasil e de oferta no SUS da maioria dos medicamentos
considerados essenciais em apresentacdes ideais. Para a mitigagdo das lacunas de

acesso, a manipulacdo magistral desponta como estratégia potencial, indicando a
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possibilidade do desenvolvimento de medicamentos a partir do emprego de
tecnologias de baixa complexidade, a exemplo da manipulacdo magistral.

Cerca de 17% dos medicamentos considerados essenciais, apesar de
mencionados nos documentos do Ministério da Saude que orientam condutas
terapéuticas no SUS, néo estédo elencados na Rename. O medicamento Oseltamivir,
por exemplo, apesar da indicacdo de uso para recém-nascidos, conforme protocolo
de tratamento de Influenza, esta contemplado na Rename, mas em apresentacéo
farmacéutica inadequada ao uso recomendado. 322,

No presente estudo, a indisponibilidade comercial no Brasil e no SUS de
medicamentos essenciais em apresentacdes adequadas, relacionou-se a oferta de
medicamentos cuja principal indicacdo de uso terapéutico esta associada ao
tratamento de infeccbes sistémicas e parasitarias. Sdo medicamentos como
a Pirimetamina solucéao oral, indicada para o] tratamento de
toxoplasmose, Benzinidazol também na apresentacéo de solugéo oral e indicado no
tratamento da Doenca de Chagas, além de medicamentos utilizados no tratamento da
tuberculose, HIV, Hanseniase e febre maculosa.

Os medicamentos de uso exclusivo na oncologia, os oftalmoldgicos e os de
uso em urgéncias e emergéncias, ndo se encontram elencados na Rename, embora
estejam presentes na Tabela de Procedimentos, Orteses, Proteses e Medicamentos
do SUS da Relacdo Nacional de Acbes e Servicos de Saude (RENASES) e
disponiveis no SUS. Sua auséncia ha Rename justifica-se pelo fato de ndo fazerem
parte dos atuais Componentes de Financiamento da Assisténcia Farmacéutica. No
caso dos medicamentos utilizados em Oncologia, 0os procedimentos que sao
financiados pelo SUS séo listados e os medicamentos sdo mencionados na descrigdo
do procedimento, existindo a liberdade do provedor escolher qual medicamento
administrar aos pacientes em um procedimento terapéutico especifico®22.

N&o obstante a estes medicamentos estarem disponiveis no SUS, a
sua inexisténcia na Rename, tende a promover iniquidades na terapéutica,
contrapondo-se aos pressupostos da assisténcia terapéutica integral no
SUS.% Destaca-se que 78,5%, das demandas judiciais relacionadas a oncologia,
envolvem o reclame de algum tipo de medicamento antineoplasico, reforcando que
umas das implicagdes relacionadas a auséncia destes medicamentos na Rename é a
ocorréncia de judicializacdo’. Além disso, considerando o elevado numero de

demandas de saude e as limitagbes dos recursos financeiros, a selecdo de
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medicamentos se torna cada vez mais estruturante, gerando melhorias de acesso e
otimizando recursos?3.

Uma perspectiva sobre as lacunas terapéuticas existentes no SUS, trazida pelo
presente estudo, diz respeito a oferta de medicamentos essenciais em apresentacdes
adequadas. Considerando-se os aspectos relacionados a comodidade posolégica e
adequacéao da forma farmacéutica aos protocolos de uso e publico-alvo, destaca-se a
caréncia da oferta dos liquidos orais, uma forma farmacéutica, geralmente, indicada
ao uso pediatrico, com potencial de conferir flexibilidade ao ajuste de doses, através
da variacdo de volume, e pela facilidade de administracéo, o que favorece o seu uso,
inclusive, pelo publico adulto com dificuldade ou incapacidade de degluticdo (Figura
3)%4.

A auséncia da oferta de forma farmacéutica adequadas no SUS, é algo que ja
vem sendo estudado ao longo dos anos. Aproximadamente sessenta e um por cento
das apresentacoes elencadas na Lista de Medicamentos Essenciais para Criangas
(LMEC) da OMS né&o constam na Rename 2012, sendo a auséncia de formas
farmacéuticas adequadas ao uso pediatrico, responsavel por 18,4% dessa
incongruéncia®®.

Quando analisados os medicamentos nao-licenciados ou ndo-padronizados
para uso em criancas, 0s quais sdo chamados de Medicamentos Problema em
Pediatria (MPP), constata-se que aproximadamente 80% destes sdo comercializados
no Brasil, sendo a forma farmacéutica sélida representante da grande maioria das
inadequacdes relacionadas a posologia pediatrica, além disso, dos MPP néo-
comercializados no Brasil na forma liquida, alguns sdo de largo uso hospitalar,
gerando a necessidade de preparagcao extemporanea, a exemplo da hidroclorotiazida,
espironolactona, captopril, griseofulvina e isoniazida, que também foram identificadas
como lacunas no presente estudo.

A disparidade existente entre a oferta de produtos pediatricos no Brasil e em
outros paises nao possui uma justificativa plausivel e torna evidente a necessidade de
medidas que visem a mitigacdo dessas lacunas. Uma das principais medidas seria a
inclusdo de tais apresentacbes na Rename, somada a uma acdo do Ministério da
Saude, em conjunto com a Anvisa, para o estabelecimento de uma politica especifica
de incentivo ao desenvolvimento nacional de medicamentos, bem como, para o

fomento da pesquisa clinica em pediatria, tal como vem ocorrendo em paises como
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Estados Unidos e paises europeus, onde foram adotadas medidas estruturantes de
pesquisa e regulacdo referente a medicamentos para criancas?%?,

A auséncia dessas iniciativas submete principalmente o publico pediatrico a
inseguranca de um tratamento adaptado, embasado em praticas de ajustes de dose
através de trituracdo ou particdo de comprimidos, bem como na abertura de capsulas
duras para a obtencédo do pé contendo o principio ativo?®. Estudo realizado em 2016,
destacou que 86% dos medicamentos dispensados para uso por cateteres enterais
se apresentavam na forma farmacéutica de sélidos orais, destes, 15%, estariam
classificados como “ndo trituraveis”, destaca-se, de acordo com a literatura, o
Cloridrato de Tramadol, 100 mg, comprimido de liberagdo prolongada, o Efavirenz,
600 mg, comprimido revestido, e a Rifampicina, 300 mg, capsula?®.

No presente estudo, a indisponibilidade comercial no Brasil e no SUS de
medicamentos essenciais em apresentacdes adequadas, relacionou-se também a
oferta de medicamentos cuja principal indicacéo de uso terapéutico estd associada ao
tratamento de infeccOes sistémicas e parasitarias. Sdo medicamentos como
a Pirimetamina solugéo oral, indicada para o] tratamento de
toxoplasmose, Benzinidazol também na apresentacédo de solugéo oral e indicado no
tratamento da Doenca de Chagas, além de medicamentos utilizados no tratamento
da tuberculose, HIV, Hanseniase e febre maculosa. Este é um dos aspectos das
lacunas que afeta principalmente a populacdo acometida por doencgas da pobreza. A
identificacdo dessa lacuna pelo presente estudo refor¢ca a necessidade de inovacao
tecnoldgica também para esse componente assistencial.

Entre os anos de 2000 e 2011 apenas 1,4% do total de cerca de 150 mil ensaios
clinicos registrados no mundo se concentraram em doencas negligenciadas®. No
Brasil, entre 2012 e 2015, apenas 4% de todos os ensaios clinicos com medicamentos
estavam relacionados a pesquisas para melhoria de tratamento de doencas
relacionadas a pobreza*.

Agéncias reguladoras como Food and Drug Administration (FDA)
e The European Medicines Agency (EMA) ja desenvolveram normas regulatérias com
0 intuito de sanar o impacto dessas lacunas, fomentando a pesquisa e 0 registro
desses medicamentos, principalmente no que diz respeito aos “medicamentos 6rfaos”,
proprios de doencas raras, ou para o desenvolvimento de farmacos e formulagdes de
uso pediatrico. Dois exemplos de medicamentos relevantes que foram beneficiados

por essas normas, foram a miltefosina, Unico medicamento de administracdo oral
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disponivel no mercado global para o tratamento das leishmanioses e a hidroxiureia,
utilizada no tratamento da doenca falciforme, uma enfermidade congénita que atinge
entre 25 mil a 50 mil brasileiros anualmente, em sua maioria negros e em situacéo de
vulnerabilidade social®’.

No Brasil, um dos mecanismos que vem sendo adotado pelo Ministério da
Saude para possibilitar 0 acesso a medicamentos indisponiveis comercialmente no
pais tem sido o Fundo Rotatério Regional para ProvisGes Estratégicas de Saude
Publica, conhecido como Fundo Estratégico, criado no ano 2000 a pedido dos
Estados-Membros, a Organizacdo Pan-Americana da Saude (OPAS). Por meio desse
instrumento, e com fulcro na Lei n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, garante-se a
importacédo excepcional de medicamentos sem registro pela Anvisa. Em 2007 o Brasil
respondeu por 63% da movimentacdo de recursos financiados pelo Fundo
Estratégico®?.

Embora esse mecanismo demonstre ser uma estratégia valida de acesso a
medicamentos essenciais, especialmente aqueles para os quais a industria
farmacéutica apresenta pouco interesse comercial, € desejavel que o Brasil avance
no sentido da independéncia tecnoldgica 0 que se relaciona também a soberania do
pais, que, com isso, passa a protagonizar as solucdes para o atendimento de suas
demandas sociais e do SUS 2.

Para além das estratégias ja adotadas para a mitigacao de lacunas de acesso,
outras necessitam ser pensadas. Nesse sentido a manipulacdo magistral desponta
como estratégia potencial para resolucdo de lacunas no SUS, tendo este estudo
identificado o seu potencial de resolucdo para mais de 50% das lacunas
identificadas.

A Hidroxureia, Unico medicamento que demostrou impacto na melhoria
qualidade e vida de pacientes portadores de Doencga Falciforme, cuja incorporagéo ao
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Doenca Falciforme efetivou-se em
201023, até o momento, ndo esta disponivel comercialmente na apresentagdo solucéo
oral, representando umas das importantes lacunas terapéuticas identificadas no
presente estudo passivel de serem mitigadas através de estratégia de manipulacao
de medicamentos.

A manipulagdo magistral é realizada em algumas unidades de saude do SUS,
por meio de licitacfes ou producéo farmacotécnica, principalmente na area hospitalar,

como por exemplo o Hospital Universitario Antdénio Pedro (Huap), no Estado Rio de
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Janeiro, que no periodo de aproximadamente dois anos, manipulou 657 formulacoes,
sendo aproximadamente 70% (457) destinadas ao setor de UTI-Neonatal. Iniciativas
semelhantes ocorrem em Hospitais de cidades como Fortaleza, Porto Alegre e Belo
Horizonte**. No caso do Hospital de Belo Horizonte, foi demonstrado prevaléncia de
23,4% e 12,6% para medicamentos de uso off-labele né&o licenciados,
respectivamente, sendo a inexisténcia de doses e formas farmacéuticas adequadas o
fator mais relevante para prescricdo de medicamentos off-label, como é o caso dos
medicamentos captopril e lorazepam, ndo disponiveis em baixas doses ou em formas
farmacéuticas orais liquidas®>.

Apesar da manipulacdo magistral ser realizada em algumas unidades de
saude, essas ac¢les sao limitadas a poucas unidades, além de ndo estarem previstas
em politica especifica no sistema de saude, ndo havendo, também, pactuacdo de
financiamento entre os entes para essa categoria de medicamentos®®. Situacdo
diferente de paises como Portugal, onde a producdo magistral possui um papel
fundamental ao contribuir para a prestacao de cuidados de saude a nivel hospitalar,
principalmente no caso de pacientes pediatricos, geriatricos e oncoldgicos, 0os quais
possuem dificuldade de degluticdo, onde manipulacdo de medicamentos em doses e
formas farmacéuticas adequadas se tornam habitual nessas unidades, sendo a
pediatria a especialidade médica mais atendida pelas prescricdes de medicamentos
manipulados, com 81% do total®’.

Em que pese a producdo via manipulacdo magistral aparentar ser
potencialmente capaz de preencher mais da metade das lacunas de acesso a
medicamentos essenciais em apresentacdes ideais no SUS, o presente estudo nao
se dedicou a avaliar a viabilidade técnica-operacional e econémica dessa estratégia,

sendo necessario que mais estudos se aprofundem nesse tema.

Concluséao

Embora, no Brasil, alguns mecanismos busquem assegurar o acesso universal
aos medicamentos, como € o caso Rename, inUmeros fatores, alguns dos quais
destacados no presente estudo, permanecem contribuindo para promocéo de lacunas
terapéuticas e de acesso a medicamentos essenciais em apresentacfes adequadas,
violando, com isso, direitos fundamentais, como o direito a saude, o qual desemboca

no direito a vida.



49

Nesse contexto, € premente considerar a producao nacional via manipulacéo
magistral, uma estratégia plausivel para a correcdo de lacunas terapéuticas e de
acesso existentes no SUS. O fato dessa estratégia ndo estar prevista no bojo das
politicas publicas de saude vigentes, perpetua a desassisténcia de milhares de
pessoas, muitas das quais, incluidas em componentes assistenciais historicamente
negligenciados.

A dependéncia tecnolégica do Brasil, em relacdo ao desenvolvimento de
tecnologias de saude também merece destaque dentre as consideragfes trazidas pois
associa-se ao comprometimento da soberania nacional, uma vez que afasta o pais do
papel de protagonista das solu¢des das fragilidades do seu préprio sistema de saude.

Um caminho possivel para o incentivo a producdo de medicamentos no pais €
a manipulacdo magistral e para que essa estratégia possa ser contemplada na
capacidade das politicas publicas de saude é necessario que mais estudos se
aprofundem nas analises iniciadas por este, inclusive estudos de natureza técnica e

tecnoldgica.
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6 CAPITULO I

MEDICAMENTOS MANIPULADOS: UMA ALTERNATIVA PARA
MITIGACAO DE LACUNAS TERAPEUTICAS DO SISTEMA UNICO
DE SAUDE DO BRASIL?

Resumo

O principal objetivo deste estudo foi avaliar a producao nacional de medicamentos
essenciais via manipulacdo como estratégia para a mitigacéo de lacunas terapéuticas
e de acesso a medicamentos essenciais no SUS. Conduzida entre os anos 2020 e
2021, a avaliacdo levou em consideracao a complexidade das tecnologias envolvidas
no desenvolvimento de medicamentos, assumindo que a manipulacédo €, dentre as
demais, uma tecnologia de baixa complexidade. Para 57% (n= 235) das
apresentacdes farmacéuticas identificadas como lacunas terapéuticas no SUS, a
manipulacdo foi identificada como a melhor estratégia para promoc¢do do acesso.
Destas apresentacfes, 30% (n=70) foram indicadas como prioritarias no ambito da
assisténcia ao paciente, as quais relacionaram-se, principalmente, as demandas do
publico pediatrico e daquele afligido por doencas relacionadas a pobreza. Estimou-se
a necessidade de um investimento anual de aproximadamente R$ 400,00 per capita
para ofertar tratamentos em apresentacfes adequadas aos usuarios do SUS, o que
deve refletir na melhoria da qualidade de vida de cerca de 26 mil pessoas, as quais,
majoritariamente, carecem do uso de medicamentos cuja responsabilidade da
aquisicdo compete ao Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica
(CESAF). Observou-se que este valor de investimento corresponde a apenas 3% do
orcamento do CESAF aprovado para o ano de 2021. Nesse contexto, € premente
considerar a producdo nacional via manipulagdo magistral, uma estratégia plausivel

para a correcao de lacunas terapéuticas e de acesso existentes no SUS.

Palavras-chave: Children, Pharmaceutical Preparations, Off-Label, Use, Orphan

Drug Production.
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Introducéo

Ha décadas se discute as limitacbes de tratamentos disponiveis para as
doencas consideradas negligenciadas ou que atingem popula¢cées mais vulneraveis,
como por exemplo a tuberculose, as leishmanioses e a doenca falciforme 2. Estima-
se que um bilh&o de pessoas ao redor do mundo estejam suscetiveis ao adoecimento
por essas doencas 3.

A auséncia de tratamentos adequados também afeta a populacdo pediatrica
em todo o mundo*’. Dois tercos desta populagdo fazem uso de medicamentos que
ndo apresentam indicacGes especificas para essa faixa etaria ’. Apesar da relevancia
para a saude publica, nem a industria farmacéutica, nem os centros de pesquisa
publicos e privados, tém investido suficientemente no aprimoramento das tecnologias
utilizadas para o atendimento desta populacdo ou no desenvolvimento de novos
medicamentos?. Apenas 7% dos projetos de pesquisa e desenvolvimento (P&D) de
vinte empresas farmacéuticas globais tém como alvo os pacientes pediatricos, o que
revela uma grande lacuna na linha de medicamentos pediatricos®.

Embora no Brasil alguns mecanismos busquem assegurar o acesso universal
aos medicamentos essenciais, como é 0 caso tanto do estabelecimento da Relacao
Nacional de Medicamentos Essenciais (Rename), como da adesdo ao Fundo
Estratégico da Organizacdo Pan-Americana da Saude (OPAS), um mecanismo que
garante a importacdo excepcional de medicamentos sem registro pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), além da publicacdo da Portaria GM/MS n°
2.531/2014, que determina os critérios para definicdo da lista de produtos estratégicos
para o Sistema Unico de Satde do Brasil (SUS)%1°, as lacunas terapéuticas persistem
e reforcam a necessidade de que o pais avance no sentido da sua independéncia
tecnoldgica, objetivando solucionar o atendimento de suas demandas sociais®.

Embora o acesso ao medicamento magistral ndo integre o SUS, este estudo
avaliou a adocdo dessa estratégia para a mitigacdo das lacunas terapéuticas
existentes. Avaliou-se principalmente a viabilidade técnica-operacional e econémica®,
realizando-se, para isso, diversos levantamentos que incluiram desde a identificacao
de medicamentos essenciais no contexto sanitario brasileiro & avaliagdo sobre a
adequacao das apresentagfes farmacéuticas disponibilizadas no SUS. A partir disso
foram propostas incorporacdes de apresentacfes adequadas e identificada a
tecnologia necesséria ao seu desenvolvimento, a viabilidade de producédo magistral e

o investimento demandado.
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Método

O percurso metodologico compreendeu a realizagdo, em etapas, de andlises
gue buscaram identificar medicamentos essenciais com necessidade de ajustes para
apresentacoes farmacéuticas mais adequadas considerando a comodidade
terapéutica, posologia e publico-alvo, conforme estabelecido por diretrizes do
Ministério da Saude. Buscou-se ainda investigar a disponibilidade comercial destes
medicamentos no Brasil e no SUS, além de apresentar estratégias de acesso para

mitigacdo das lacunas terapéuticas identificadas.

Identificacdo de medicamentos essenciais em apresentacfes adequadas

A primeira etapa consistiu na identificacdo dos farmacos comuns aos elencos
da Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (Rename)'? e Word Health
Organization Model List of Essencial Medicines, 21° edigédo, 2019 (“Lista OMS”)!3,
Uma vez identificados, foi verificado se havia mencdo a eles em diretrizes e guias
elaborados pelo Ministério da Saude que abordavam recomendacdes terapéuticas, de
forma a identificar medicamentos essenciais no contexto sanitario brasileiro41516,

Posteriormente, com base nos aspectos de indicacdo de uso, posologia e
publico-alvo, conforme indicado nas diretrizes e guias consultados, os medicamentos
foram analisados quanto a adequacdo da forma farmacéutica, tendo sido
consideradas apresentacdes adequadas aquelas que atenderam concomitantemente
aos critérios de “comodidade posoldgica” e “apresentagdo farmacéutica adequada”.
Neste contexto, “comodidade posolégica” foi entendida como a garantia do uso de
apresentacoes farmacéuticas que permitam, pelo menos, o cumprimento do protocolo
terapéutico com o minimo de administracfes possiveis e sem a necessidade de
fracionamentos ou adaptagdes de forma farmacéutica.

A partir desse levantamento, realizou-se uma investigacdo sobre a
disponibilidade comercial no Brasil e no SUS dos medicamentos essenciais em
apresentacoes adequadas, baseada em informacgdes sobre a ocorréncia de registro
sanitario e/ou regulamentacdo de mercado, obtidas através de consultas ao sitio
eletrénico da Anvisal’8,

Na sequéncia, foram consideradas as “lacunas terapéuticas existentes no SUS”
como sendo: (i) as apresentacdes disponiveis comercialmente no pais e néo

incorporadas ao SUS; (ii) as apresentacdes indisponiveis comercialmente no pais e
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incorporadas ao SUS, ou (iii) aquelas apresentacdes indisponiveis comercialmente no
pais e ndo incorporadas ao SUS. Considerou-se como incorporadas ao SUS todas as
apresentacdes constantes na Rename.

As apresentacdes farmacéuticas indisponiveis comercialmente no pais foram
categorizadas de acordo com a complexidade das tecnologias e processos
necessarios para o seu desenvolvimento em alta e baixa complexidade. Considerou-
se como de alta complexidade as apresentacdes cujo desenvolvimento envolve
processos e producdes dispendiosas e que demandam altos investimentos a longos
prazos, a exemplo dos injetaveis e outras apresentacdes estéreis. As apresentacdes
nao enquadradas em tais critérios, foram consideradas de baixa complexidade e

identificadas como apresentac¢des passiveis de producao via manipulagcdo magistral.

Priorizacdo das demandas do SUS em relacdo aos medicamentos passiveis de

producdo nacional via manipulacao

Através da Lei n°® 12.527/2011, conhecida como Lei de Acesso a Informacoes,
que regulamenta o direito constitucional de acesso as informacdes publicas?®, obteve-
se um diagnéstico sobre a priorizacdo da oferta dos medicamentos essenciais
indisponiveis no SUS e passiveis de serem manipulados.

Para tal andlise, foram considerados como prioritarias as apresentacdes que
possuiam demanda e utilizadas em doencas e agravos em que fosse verificado
auséncia de alternativas terapéuticas disponiveis, levando em consideracdo a
adequacdo da apresentacdo ao publico-alvo. Assim se ao menos 1 (um) estado
apontasse demanda do medicamento, este entdo passaria a ser considerado como
“prioritario no ambito da assisténcia ao paciente”, o item entao passaria a ser incluido

na lista prioritaria final.

Avaliacdo da viabilidade de producdo nacional de medicamentos essenciais em

apresentacdes adequadas via manipulacdo magistral no ambito do SUS

Avaliacado da viabilidade tedrica
Uma vez estabelecido o elenco prioritario, avaliou-se a viabilidade tedrica, em
gue se considerou a existéncia, na literatura, da férmula padréo das apresentacdes

priorizadas na etapa anterior. Para tanto, foram realizadas buscas nas Farmacopeias
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Brasileira, 6° edicdo!® e US Pharmacopeia National Formulary, USP 34 NF 29 14, No
caso de auséncia de informacdes nas fontes principais, buscas complementares
foram realizadas em livros e artigos referentes a tematica 20-2°

Os resultados das buscas foram categorizados em: (i) férmula padrdo descrita
na literatura e (ii) formula padrdo ndo descrita na literatura. As apresentacdes nao
descritas na literatura consultada foram consideradas sem viabilidade teorica, sendo

excluidas das etapas seguintes da analise.

Avaliacdo da viabilidade de producéo magistral

A avaliagdo da viabilidade de producdo magistral deu-se através da
identificacdo da disponibilidade no mercado brasileiro dos principios ativos que
compdem as formulag6es prioritarias e com viabilidade teorica.

Durante os meses de fevereiro a abril de 2021, os principais fornecedores
nacionais foram consultados sobre informac@es de valor em real e quantidade minima
comercializada  dos  principais  ativos  envolvidos nas  formulagdes.
Concomitantemente, consultou-se os valores de embalagens, capsulas, entre outros
insumos relevantes para o levantamento dos custos de producao.

Considerando as especificidades quanto as unidades de medida adotadas
pelos fornecedores, todos os valores foram, quando necessario, convertidos para
preco em real por grama do excipiente. As informacdes obtidas foram sistematizadas
e as apresentacdes identificadas como: (i) principio ativo disponivel comercialmente
no pais; ou (ii) principio ativo indisponivel comercialmente no pais.

Quando da auséncia de informacdes da comercializacdo nacional do principio
ativo, buscas complementares foram realizadas com a finalidade de identificagdo da
comercializacao do produto acabado no mercado nacional.

Nos casos de indisponibilidade do principio ativo ou de produto acabado no
mercado nacional, a apresentagdo foi considerada inviavel do ponto de vista de

producdo magistral, sendo excluida da analise.

Estimativa de demanda e custo para a incorporacdo dos medicamentos

priorizados no SUS

Com a finalidade de estimar custos para a producdo magistral dos
medicamentos priorizados, 0s quais apresentaram viabilidade tedrica e de producéo,

foram utilizados dados acerca da cotacdo média dos principios ativos somado as
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informacdes obtidas da literatura sobre o custo de producao.

Os valores dos principios ativos foram obtidos através de cotagfes solicitadas
a fornecedores do mercado nacional. Na indisponibilidade de fornecedores, foi

realizada pesquisa no Banco de Precos ou no Painel de Precos?6:2’.

Na auséncia de informacdes dos valores, ou da comercializacdo do principio
ativo no Brasil, foi considerado o valor do produto acabado, também obtido através de
pesquisa ao Banco de Prec¢os, bem como ao Painel de Precos do Ministério da Saude,

mantendo-se 0os demais custos informados anteriormente26:27,

Foram adotados critérios de precificacdo em acordo com os parametros da
Associacao Nacional de Farmacéuticos Magistrais (Anfarmag) e estudo de Michels et
al. (2017), que compreende os custos diretos, custos indiretos e custos operacionais.
Os custos de venda nao foram considerados nesses calculos, uma vez que nao ha

interesse em obtencéo de lucro?®29,

Os custos diretos incluiram o custo do principio ativo, o custo da embalagem
primaria, e o preco da mao de obra, o qual representou 0 custo de manipulacdo de
uma formulacdo-base. Ja os custos indiretos e operacionais foram considerados como

sendo 10% e 19% do valor final da formulacéo, respectivamente?82°,

Os custos indiretos referem-se ao valor investido na manutencéo do laboratorio
de manipulacéo, por exemplo, aluguel, energia, equipamentos de protecao individual,
controle de qualidade, recolhimento de residuos, prevencdo de riscos ambientais,
agua, manutencao e material de limpeza. J& os custos operacionais sao aqueles que
envolvem a mensalidade do sistema, telefone, internet, material de expediente/uso e
consumo e honorarios contabeis 2829,

Para esse estudo, nao foi adicionado o custo com impostos e nem o custo de
venda, que geralmente leva em consideracao fatores diversos, como por exemplo o
publico consumidor, a concorréncia e o mercado, geralmente marcado pela
multiplicacdo do preco de custo da matéria prima e embalagem por um valor de

rentabilidade somado a um valor fixo.

Para a estimativa da demanda foram considerados dados de prevaléncia,
incidéncia ou quando indisponiveis, nimero de casos em 2019, das doengas e
agravos para os quais as apresentacdes priorizadas possuem indicagao principal, de

acordo com a faixa etaria do pubico alvo. Os dados de numero de casos, prevaléncia
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ou incidéncia foram obtidos pela Lei de Acesso a Informacdo e buscas

complementares realizadas nos dominios oficiais do Ministério da Saude.

Assim, o célculo de producgédo levou em consideracdo a quantidade média de
unidades farmacéuticas necessarias para tratamento mensal de um individuo
levando-se em consideracdo as posologias indicadas nas diretrizes e guias
consultados. Adicionalmente, padronizou-se para liquidos orais 0 volume de 100 mL;
para capsulas, 60 capsulas; e para cremes e pomadas, 100 g. Por convencao, mesmo
que o0 esquema de tratamento preconizado previsse quantitativo inferior a 100 mL, a
60 cépsulas ou a 100 g, ainda assim tais quantitativos foram considerados como
sendo 0 minimo necessario para o tratamento completo do paciente. Em relacéo ao
tempo médio de tratamento, o tempo minimo considerado nesse estudo foi de um
mMEés, mesmo nos casos de medicamentos que possuem tempo de tratamento inferior
a este. No caso de medicamentos de uso continuo, o estudo considerou o periodo de
um ano.

Nos casos de auséncia de informacgdes, tanto de valores, quanto de estimativa
de publico, a apresentacéo correspondente foi excluida da analise.

Resultados e discusséo

A partir das analises iniciais realizadas no presente estudo, identificou-se que
57% n=235) das apresentacdes farmacéuticas estariam passiveis de producédo via
manipulacdo magistral. S4o medicamentos como o Artesunato solucdo oral, utilizado
no tratamento da malaria ou a Hidroclorotiazida 12,5 mg comprimido, que apesar de
estarem presentes no elenco da Rename, ndo possuem registro sanitario valido no
pais.

Na Tabela 1, demonstra-se que do total de medicamentos identificados como
passiveis de manipulacéo, quando considerada a classificacdo (Anatomic Therapeuric
Chemical — ATC), aproximadamente 31%, relacionam-se a classe dos anti-infecciosos
gerais de uso sistémico, antiparasitarios, inseticidas e repelentes, cuja indicacao
terapéutica frequentemente associa-se as doencas negligenciadas ou relacionadas a
pobreza.

Outras classes que demonstraram grande relevancia segundo a classificacao
ATC foram as dos medicamentos relacionados as doencas do aparelho digestivo e

metabolismo e do aparelho cardiovascular. Sdo medicamentos como a Piridoxina
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(vitamina B6), Colecalciferol, Espironolactona e Captopril, nas apresentacdes solucao

oral, cuja indisponibilidade acarreta dificuldades no tratamento, principalmente da

populacdo pediatrica incluindo os neonatos (Tabela 1).

Tabela 1 - Medicamentos identificados como passiveis de manipulacdo segundo a
classificacdo ATC (Brasil, 2021)

GRUPO ATC DESCRICAO QUANTIDADE %
3 Antl-lnfeC|os'osAge.ra|s para 50 21,30
uso sistémico
A Aparelho dlgestlvo e 34 14.46
metabolismo
C Aparelho cardiovascular 25 10,63
p Produt.os antiparasitarios e 24 10,20
inseticidas e repelentes
N Sistema nervoso 21 8,93
L Agentes antineoplasicos 16 6,80
e imunomoduladores

D Medlcam,er)tos 13 560

dermatolégicos

Preparados hormonais
H sistémicos (excluindo 9 3,82
hormonas sexuais)
G Aparr]elho gemto-urmgrlo e 9 3.82
ormonas sexuais

NC N&o Consta 9 3,82
Sangue e 6rgaos 8 3.40

hematopoiéticos
M Sistema musculoesquelético 5 2,12
HF Herbal-Fitoterapicos 5 2,12
v varios 4 1,70
R Aparelho respiratério 3 1,28
TOTAL 235 100,0

Fonte: Elaborada pelos autores (2021).

Dos medicamentos identificados como sendo passiveis de producdo via

manipulagdo magistral, 30% foram indicados como prioritarios. S&o medicamentos

como a Pirimetamina, Captopril e Oseltamivir nas apresentacdes solucdes orais,

utilizados nos tratamentos da Toxoplasmose, Influenza e Hipertensédo Arterial

Sistémica, respectivamente.

Apresentacfes medicamentosas adequadas para pacientes pediatricos,

usuarios de sondas e com dificuldade de degluticdo sempre foram grandes desafios,

especialmente na area hospitalar. Esse grupo de pacientes sdo considerados ‘o6rfaos

terapéuticos’ no que se refere a disponibilidade de apresenta¢cfes capazes de atender

suas necessidades especificas, como é o0 caso dos medicamentos captopril,
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Isoniazida, Primetamina e Sulfadiazina, geralmente prescritos em pediatria, porém,
disponiveis apenas na apresentacéo de soélidos orais no Brasil®°.

Neste estudo, a indisponibilidade de apresentagbes farmacéuticas adequadas
ao publico pediatrico foi evidenciada pela constatacao de que 88% dos medicamentos
avaliados como prioritarios a assisténcia ao paciente estavam relacionadas a
indicacdo de uso pediatrico, sendo que 72% possuiam indicacéo exclusiva para este
publico. Essa situagéo incentiva o uso de produtos em termos diferentes do licenciado
(“off-label”) e/ou a adaptagdo de formas farmacéuticas para obtengdo de uma dose
e/ou apresentacdo mais adequada para administracdo’*°. Deve-se considerar, no
entanto, que esse tipo de adaptacao, principalmente quando ocorre nas residéncias,
pode acarretar perda de estabilidade, com consequéncias na seguranca e eficacia.

A utilizagao de medicamentos “off-label” em pediatria € uma realidade mundial.
Estima-se que dois tercos da populacdo pediatrica utilizam medicamentos que nao
apresentam indicacGes especificas para a sua faixa etaria’. No Brasil, alguns estudos
apontam para uma prevaléncia de cerca de 51% na utilizagdo de medicamentos “off-
label” em neonatos prematuros, sendo os anti-infecciosos de uso sistémico a
especialidade farmacéutica mais utilizada’.

Um estudo realizado em unidades de terapia intensiva neonatal no sul da Italia
demonstrou uma prevaléncia de 46,5% do uso de medicamentos “off-label”’, sendo os
medicamentos contendo furosemida, ndo autorizados no pais para recém-nascidos,
0s mais prescritos®. Resultado semelhante foi encontrado no Hospital Universitario
Infantil de Bratislava e na Unidade de Recém-nascidos Patolégicos do Hospital
Universitario Nitra, na Republica Eslovaca, onde a prevaléncia foi de 43% no uso de
medicamentos “off-label”. Uma alta taxa para prescricdes “off-label” também foi
relatada na india, onde a prevaléncia foi de 51%° 4.

Na Unido Europeia (UE), no ano de 2006, foi aprovado o Regulamento
Pediatrico n.° 1901/2006, que objetivava reduzir a necessidade de utilizacdo de
medicamentos “off-label” em farmacoterapia pediatrica, obrigando as empresas a
relatarem resultados de pesquisas experimentais, estudarem medicamentos na
populacdo pediatrica e desenvolverem formulagcées adequadas a idade para todos os
novos medicamentos submetidos a autorizacdo de comercializa¢do na UE, incluindo
extensdes de linha de patente de medicamentos protegidos. Porém, um estudo
realizado na Finlandia demostrou um aumento significativo na propor¢céo de pacientes

que receberam prescri¢gdes para uso “off-label” em 2011, quando comparado a estudo
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semelhante realizado em 2001, ou seja, antes da aprovacao da regulamentacao que
visava a diminuicdo dessa pratica 4.

No Brasil, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) é o 6rgao
responsavel pela autorizacdo de registros dos medicamentos em territério nacional.
Porém, até o0 momento ndo existe regulamentacdo especifica para medicamentos
destinados a populacao pediatrica, ndo existindo, tampouco, diretrizes baseadas em
evidéncias sobre a transformacédo de formas farmacéuticas para administracdo de
doses adequadas®:®. Essa realidade torna o uso de medicamentos menos seguro,
dificultando a previsibilidade e a confiabilidade dos resultados terapéuticos3334,

Criancas e adultos possuem demandas terapéuticas diferentes e essas
diferencas se ddo ndo somente por razdes farmacocinéticas e farmacodinamicas, mas
também em virtude da necessidade da adequacdo de posologia e de obtencdo de
apresentacdes com caracteristicas fisicas e organolépticas que permitam a aceitacao
por esse plblico®43,

As alteracdes na absorcdo e no metabolismo dos farmacos que ocorrem nas
diversas faixas etarias na infancia também devem ser levadas em consideragdo no
momento da escolha da dose, da apresentacdo farmacéutica e da via de
administracdo do medicamento. Normalmente, em uso pediatrico, devido a disfagia,
da-se preferéncia as formas farmacéuticas liquidas, em especial para neonatos e
bebés?4, fato que corrobora com o presente estudo, em que 82% dos medicamentos
avaliados como prioritarios a assisténcia ao paciente se referiam a oferta de liquidos
orais.

Destaca-se que, no caso das formulacfes orais utilizadas em pediatria, a
composicao das formulagdes deve ser avaliada, pois algumas substancias possuem
restricbes de uso, principalmente em neonatos. O acido benzoico, por exemplo, s6
deve ser utilizado a partir dos trés anos de idade em razdao do metabolismo incompleto
das criancas até esta faixa etéria, o que pode ocasionar toxicidade ao sistema
nervoso. Outras substancias potencialmente restritas em pediatria incluem o alcool
benzilico devido a neurotoxicidade, acidose metabdlica e sindrome de Gasping;
polissorbato 20 e 80 podem ocasionar insuficiéncia hepatica e renal; polietilenoglicol,
possui potencial de ocasionar acidose metabdlica, e corantes azo podem acarretar
urticaria, broncoconstricdo e angioedema?*. Esses fatores reforcam a importancia da
producdo magistral, orientada por formulacbes padrbes definidas previamente na

literatura, que estabelecam parametros como os de seguranca e estabilidade.
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O presente estudo identificou que 86%, dos 70 medicamentos considerados
prioritarios, possuem descricdo da formula padrdo na literatura. Apenas 10 das
apresentacoes priorizadas ndo apresentaram estudos prévios para a manipulacdo nas
apresentacoes elencadas. Destaca-se que dessas apresentacdes que nao possuem
férmula padrdo descrita, nove possuem indicacdo para doencas relacionadas a
pobreza, tal como a Linezolida solucéo oral, utilizada no tratamento de tuberculose
resistente, e o Praziquantel soluc&o oral, indicado nos casos de esquistossomose.

A auséncia da formula padrdo, principalmente para apresentacfes
relacionadas a pobreza, possui uma grande relevancia. A avaliacdo do perfil dos
medicamentos prioritarios, segundo a classificagdo ATC, demonstrou que 38% dos
medicamentos prioritarios pertenciam a classe dos anti-infecciosos gerais de uso
sistémico, antiparasitarios, inseticidas e repelentes, cuja indicacdo terapéutica em
89% dos casos estava relacionada as doencas da pobreza. Tal fato confirma a
importancia de uma politica de incentivo a producdo de medicamentos que priorize
essas doencas.

Grande parte das apresentacdes cuja férmula padrdo ndo esta estabelecida
pela literatura consultada sdo destinadas a doencas cujo tratamento € realizado
exclusivamente no SUS, como é o caso da tuberculose e hanseniase. O incentivo
para estudos de desenvolvimento de novas formulacées deve ser uma iniciativa dos
orgaos publicos, tendo em vista que a garantia de tratamentos adequados consiste
em interesse publico e coletivo, com reflexo na melhoria da qualidade de vida da
populacao negligenciada pela industria farmacéutica.

Este estudo mostrou que da 70 apresentacdes priorizadas, 73% possuem a
comercializa¢@o do principio ativo no mercado brasileiro e 17% das apresentacdes,
apesar de ndo possuirem a comercializacdo do principio ativo, podem ser obtidas
através da adaptacdo da forma farmacéutica, pois apresentam o farmaco em
apresentacoes diferentes da considerada adequada no presente estudo, como por
exemplo a Clomipramina utilizada na forma de comprimidos para tratamento de
transtorno obsessivo-compulsivo, transtorno de panico, entre outros.

Outro farmaco de suma importancia e que foi identificado neste estudo como
passivel de manipulacdo através do produto acabado é a Hidroxiureia, utilizada no
tratamento da Doenca Falciforme, que atinge mais de 25 mil pessoas anualmente,
principalmente a populacédo negra e em situacédo de vulnerabilidade social'. Devido a

indisponibilidade da Hidroxiureia na apresentacdo solucdo oral, atualmente ha a
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necessidade da adaptacdo de medicamentos solidos para liquidos orais sem,
contudo, existir uma normatizacédo desse tipo de producéo pelo SUS. Essa alteracao
é realizada na maioria das vezes pelos cuidadores, gerando risco por tratar-se de um
farmaco citotoxico, além de possibilitar erros na dose administrada devido a
dificuldade na compreenséo da metodologia de diluicdos®.

A manipulacdo em domicilio esta em desacordo com a regulamentacéo de boas
praticas de manipulacao estabelecida pela Resolucéo da Anvisa RDC n° 67/2007, que
dispBe sobre Boas Praticas de Manipulacdo de Preparacdes Magistrais e Oficinais
para Uso Humano em farmécias. De acordo com esta normativa, a adaptacao de
apresentacoes farmacéuticas, de forma a adequa-la a prescricao, pode ser realizada
pelas farmacias; porém, o procedimento deve ser justificado na ordem de
manipulacdo, ficha de pesagem ou outro documento interno da qualidade,
preferencialmente com justificativa técnica ou com base em literatura cientifica,
garantindo a qualidade do medicamento da nova forma farmacéutica®’. Para tal, é
imprescindivel ter cuidado em todas as etapas do processo, como por exemplo a
aquisicdo da especialidade farmacéutica a ser transformada, que pode ser trazida a
farmacia pelo usuario, cabendo ao farmacéutico avaliar as condicbes deste
medicamento e avaliar a sua procedéncia®’.

Conforme apresentado na Figura 1, apenas 10% das apresentacdes
priorizadas ndo possuiam a comercializagdo do principio ativo, nem do produto
acabado em apresentacdes diferentes no mercado nacional. Dessa forma, além de
serem considerados como inviaveis para producdo magistral, foram excluidos da
analise de estimativa de custo, pois o levantamento de custo de manipulacéo tornou-
se inviavel. Exemplo dessas apresentacdes sdo Pirantel solugdo oral e Ergocalciferol
nas apresentacoes de capsula e solucéo oral, respectivamente (Figura 1).
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Figura 1 - Disponibilidade de principios ativos para o desenvolvimento de
medicamentos manipulados essenciais e prioritarios para a assisténcia de pacientes
no SUS, Brasil, em 2021.

10% (7)

Comercializagio do Produto acabado
ativo indisponivel no 3
Brasil
90% (63)

Comercializacao do
ativo disponivel no
Brasil

Fonte: Elaborada pelos autores, 2021.

O presente estudo demostrou também que 80% dos setenta medicamentos
priorizados possuem viabilidade de producdo via manipulacdo magistral por
possuirem tanto a férmula padrao pré-definida na literatura, quanto a disponibilidade
do principio ativo, ou de produto acabado contendo este principio ativo no mercado

brasileiro, conforme esta mostrado na Figura 2.
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Figura 2 - Viabilidade de desenvolvimento via manipulacdo dos medicamentos
prioritarios para assisténcia ao paciente no SUS no Brasil em 2021

Ativo disponivel no Brasil

70% (7)

Ativo indisponivel
no Brasil

30% (3)

Férmula padrio predefinida

86% (60) o_\\ﬁrmula padrio indefinida

14% (10)

Ativo indisponivel no Brasil

6% (4)

~~~_Ativo disponivel no Brasil
94% (56)

Fonte: Elaborada pelos autores, 2021.

Na Tabela 2, apresenta-se os medicamentos considerados viaveis para o
desenvolvimento via manipulagdo, por possuirem tanto a comercializa¢do do ativo no
mercado nacional, quanto a formula padrao disponivel na literatura, totalizando 56
medicamentos utilizados, na grande maioria, pelo publico infantil.
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Tabela 2 - Elenco de medicamentos viaveis para o desenvolvimento via
manipulagéo no SUS (Brasil, 2021)

Farmaco Apresentacéo Principal indicacado de uso Uso
. 2,5 mg/ml . Hipettenséo. . .
Anlodipino s Angina estavel e variante Infantil
Solucéo oral L
(profilaxia).
. 100 mg/5 mi Tripanossomiase americana .
Benznidazol " Infantil
Solucéo oral (doenca de Chagas).
Condicdes inflamatérias
graves da pele, incluindo
dermatite de contato, atopia
0,1% dermatite (eczema), dermatite
Betametasona . . Ambos
Creme ou pomada seborreica, liquen plano e
doencas intrataveis prurido;
psoriase do couro cabeludo,
ma&os e pés.
Img/ml Hipertensao arterial sistémica,
Suspenséo oral incluindo urgéncias
hipertensivas. Nefropatia
Captopril digbética; Disfuncao . Infantil
ventricular esquerda apos
infarto agudo do miocardio;
5 mg/ml Insuficiéncia cardiaca
Suspensao oral congestiva.
Osteoporose. Hiperfosfatemia
Carbonato de 500 mg/5 ml associada a doencga renal Infantil
célcio Solucgéo oral cronica;
Deficiéncia de célcio.
Tratamento e prevenc¢do da
osteoporose; Tratamento da
doenca de Paget; Osteite
Carbonato de 1.250 mg (500 mg de gg{gggg;es';?;aeﬂgggoedg
céalcio + célcio) + 400 UI/5 ml . ; Infantil
. ~ uso de pamidronato;
colecalciferol Solucéo oral .
Tratamento de pacientes com
mieloma mudltiplo em uso de
acido zoledrénico; Tratamento
de raquitismo.
Antidoto inespecifico usado
em intoxicacdes exdgenas
agudas por: acetilcis-teina,
fenotiazinas, acido
acetilsalicilico, acido
mefenamico, indometacina,
acido valproico, iodetos,
Carvéovegetal Pé6 para anfetaminas, ipeca,
. ~ ) ) o Ambos
ativado Suspenséo oral antidepressivos triciclicos,

anti-monio, cloreto de
mercurio, arsénio, morfina,
atropina, cloreto de metiltioni-
nio (azul de metileno), épio,
barbituricos, organofosforados,
cénfora, parace-tamol,
carbamazepina, paraquat,
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Apresentacao

Principal indicacdo de uso

Farmaco

clordiazepéxido, paration,
clorfeniramina, penicilina,
cloroquina, prata, cocaina,
primaquina, colchicina,
probenecida, propoxifeno,
propantelina, diazepam,
mepacrina, digitalicos,
quinidina, estricnina, quinina,
etclorvinol, salicilato de metila,
fenilbutazona, selénio,
sulfonamidas, fenitoina,
teofilina, fenol e tetraciclinas.
Transtorno obsessivo-

Clomipramina

25 mg/ml
Solucgéo oral

compulsivo; Transtorno de
panico;Transtorno depressivo
maior; Dor cronica;
Esquizofrenia paranoide.

Infantil

Cloranfenicol

25 mg/mL
Solucgéo oral

Tratamento alternativo de
infecgBes graves, por
bactérias sensiveis; Febre
tifoide;Peste meningea; Febre
maculosa brasileira e outras
riquetsioses; Infeccéo
secundaria por acidente
botrépico

Infantil

Cloridrato de
clindamicina

75 mg/5 mL
Solucgéo oral

Tratamento de infec¢gbes com
organismos suscetiveis onde a
alergia a penicilina e
resisténcia a medicamentos de
primeira linha, incluindo
infeccBes 6sseas e articulares
estafilocdcicas, peritonite e
pneumonia.

Infantil

Etambutol +
Isoniazida +
Rifampicina

275 mg +
75 mg +
150 mg
Cépsula

Tuberculose, em combinacéo
com outras drogas.

Adulto

Dapsona

25 mg/ml
Solucéo oral

Tratamento da hanseniase;
Profilaxia primaria e
secundaria de pneumonia por
Pneumocystis jirovecii, em
coinfeccdo com HIV (esquema
alternativo); Profilaxia primaria
e secundaria de Toxoplasma
gondii, em coinfec¢cdo com HIV
(esquema alternativo);
Tratamento de dermatite
herpetiforme.

Infantil

Difosfato de
cloroquina

50 mg/5 mL
Solucéo oral

Tratamento da maléria aguda
causada por P. malaria, P.
vivax e P. ovale (seguido em
P. vivax e P. ovale infec¢bes
por primaque para eliminar
formas intrahepaticas;;
profilaxia da maléria; disturbios
reumaticos.

Infantil

Infeccdes bacterianas;
suplemento ao tratamento com
quinino ou artesunato para

25 mg/5 mL Infantil

Doxiciclina >
Solucéo oral
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Farmaco

Apresentacao

Principal indicacdo de uso

Uso

tratamento multirresistente;

Malaria por P. falciparum;

profilaxia a curto prazo de
medicamentos

multirresistentes Malaria por P.

falciparum.

Enalapril

5 mg/ml
Solucgéo Oral

Hipertenséo;
Insuficiéncia cardiaca.

Infantil

Espironolactona

10 mg/5 mL
Solucéo oral

Hipertenséo arterial sistémica;
Insuficiéncia cardiaca
congestiva; Hirsutismo.

Infantil

Etambutol

25 mg/mL
Solucgéo oral

Tratamento da tuberculose
sensivel, em associacdo com
outros antimicrobianos.
Tratamento da tuberculose
drogarresistente, em
associagdo com outros
antimicrobianos. Tratamento
da tuberculose em casos de
intoleréncia, alergia ou
toxicidade ao esquema basico,
em associacdo com outros
antimicrobianos; Tratamento
da coinfeccéo tuberculose-HIV
em substituicdo ao esquema
com rifampicina, quando
associado ao inibidor de
protease ou inibidor de
integrase; Tratamento e
prevencéo secundéria de
infec¢éo por complexo
Mycobacterium avium em
pacientes HIV positivos.

Infantil

Fenitoina

20 mg/mL

Suspensao oral

Epilepsia — crises ténico-
clénicas generalizadas, focais
complexas, ou combinacéo de

ambas; Prevencéo e
tratamento de crises
epilépticas durante ou apos
procedimento neurocirdrgico;
Tratamento das crises tdnicas,
proprias da sindrome de
Lennox-Gastaut; Estado de
mal epiléptico.

Ambos

Fluconazol

10 mg/mL
Solucéo oral

Candidiase disseminada;
Candidiase de vias urinérias;
Candidiase esofagica;
Candidiase orofaringea
(tratamento em pacientes com
HIV); Candidiase
vulvovaginal; Coccidiomicose
(profilaxia e tratamento em
pacientes com HIV);
Criptococose pulmonar
(tratamento em pacientes com
HIV); Meningite criptocdcica;
Prevencdo de infeccdes
fungicas em pacientes
submetidos a transplante de

Ambos
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Farmaco Apresentacéo Principal indicacdo de uso Uso
medula éssea.
Transtorno depressivo;
Transtorno obsessivo
: 20 mg/5 ml . .
Fluoxetina = compulsivo; Transtorno do Infantil
Solucéo oral ~ .
panico; Transtorno afetivo
bipolar tipo 1.
Prevencé&o de toxicidade ou
: e tratamento de overdose de
Folinato de célcio 5 mg/mL . P tanil
(4cido folinico) SolugAo Oral pirimetamina; Tratamento de Infanti
regaste de altas doses ou de
overdose de metotrexato.
Adjunto no tratamento
emergencial da anafilaxia;
. 100 mcg/ml ~ .
Frudocortisona ~ supressao a curto prazo de Infantil
Solucgéo oral . ~
inflamacg&o em doencas
alérgicas.
. 4 mg/mL Hipertens&o arterial; Edema .
Furosemida = - ; Infantil
Solucéo oral refratério de diferentes causas.
Infec¢des fungicas da pele,
. . 125 mg/5 mL couro cabeludo ou cabelo .
Griseofulvina ~ P Infantil
Soluc¢éo oral onde o tratamento tépico
falhou ou é inapropriado.
Hipertenséo arterial sistémica
. . 5 mg/ml L o .
Hidralazina < grave e refrataria; Emergéncia Infantil
Solucgéo oral hi .
ipertensiva.
Hidroclorotiazida 5 mg/mL Hlpertensao_arterlal sistémica; Infantil
Solucéo oral Edema de diferentes causas.
Hiperplasia adrenal congénita;
Doenca de Addison; hipoplasia
. . 5 mg/ml ) : .
Hidrocortisona < adrenal; terapia de Infantil
Solucéo oral . P
manutengédo crénica ou
substituicdo.
. - 100 mg/mL Doenga falciforme; Leucemia .
Hidroxiureia ~ S A Infantil
Solucéo oral mieloide crbnica.
Tratamento da tuberculose
sensivel, em associagdo com
outros antimicrobianos;
Tratamento da coinfec¢éo
tuberculose-HIV em
substituicdo ao esquema com
rifampicina, quando associado
ao inibidor de protease ou
inibidor de integrase;
Tratamento da tuberculose
drogarresistente, em
o 50 mg/5 mL associa¢do com ou.tros _
Isoniazida ~ antimicrobianos; Infantil
Solucéo oral

Tratamento da tuberculose
drogarresistente, em
associa¢do com outros
antimicrobianos, em situacdes
especiais (altas doses);
Tratamento da tuberculose em
casos de intolerancia, alergia
ou toxicidade ao esquema
béasico, em associagdo com
outros antimicrobianos;
Tratamento da infeccao latente
de tuberculose.
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Farmaco

Apresentacao

Principal indicacdo de uso

Uso

Isoniazida +
rifampicina

75 mg + 150 mg
Cépsula

Tratamento da tuberculose
sensivel;
Tuberculose em casos de
intoleréncia, alergia ou
toxicidade ao esquema basico,
em associacdo com outros
antimicrobianos.

Adulto

Levofloxacino

250 mg/5 ml
Solucéo oral

Tratamento da tuberculose
drogarresistente, em
associa¢do com outros
antimicrobianos.
Tratamento da tuberculose em
casos de intolerancia, alergia
ou toxicidade ao esquema
basico, em associacdo com
outros antimicrobianos.

Infantil

Levotiroxina sodica

25 mcg/ml
Solucgéo oral

Tratamento de manutencao
em hipotireoidismo;
Supressao da secrecao de
hormdnio estimulante da
tireoide (TSH), em situa-¢des
especificas, como nos
carcinomas diferenciados da
tireoide.

Infantil

Losartana
potéssica

12,5 mg
Capsula

12,5 mg/mi
Solucgéo oral

Hipertensao arterial sistémica;
Profilaxia do acidente vascular
cerebral (AVC), em pacientes
hipertensos com hipertrofia
ventricular esquerda,;
Nefropatia diabética em
pacientes com diabete melito
tipo 2 e histéria de
hipertensdo. Insuficiéncia
cardiaca congestiva.

Adulto

Infantil

Mesalazina

30 mg/mL
Enema retal

Doenca de Crohn;
Retocolite ulcerativa.

Adulto

Metformina

200ml/sml
Solucéo oral

Diabetes mellitus tipo 2.

Infantil

Naproxeno

250 mg/ml
Solugéo Oral

Artrite psoriaca,; Artrite
reumatoide; Espondilite
ancilosante.

Infantil

Nitrofurantoina

5 mg/mL
Solucéo oral

Tratamento de infec¢bes
urinarias; Profilaxia de
infeccdes urinarias
recorrentes; Profilaxia em
cirurgias geniturinarias.

Infantil

Omeprazol

20 mg/saché
P6 para solucgéo oral

Doenca do refluxo
gastroesofagico; dispepsia
relacionada ao 4cido;
tratamento géastrico benigno
Ulcera incluindo aqueles que
complicam a terapia com
medicamentos anti-
inflamatdrios néo esterodides
(AINE); Sindrome de Zollinger-
Ellison; profilaxia de aspiracéo

Infantil
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Farmaco

Apresentacao

Principal indicacdo de uso

Uso

acida; ma absorcao de
gordura apesar do pancreas
terapia de reposicao
enzimatica na fibrose cistica;
Erradicagéo do Helicobacter

pylori.

Ondansetrona

4 mg/5 mL
Solucéo oral

Profilaxia de nausea e vomito
induzidos por medicamentos
antineoplasicos com potencial
emetogénico moderado e alto;
Profilaxia de ndusea e vomito
pés-cirdrgico.

Infantil

Oseltamivir

10 mg/mL
Solucéo oral

Prevencéo e tratamento da
infeccdo pelo virus influenza.

Infantil

Palmitato de retinol
(vitamina A)

150.000 Ul/mL Solucéo
oral

Tratamento de deficiéncia de
retinol; Prevencgéo de
complicacBes (pneumonia e
mortalidade) por sarampo em
menores de 2 anos.

Infantil

Penicilamina

250 mg/ 5 ml
Soluc¢éo oral

Doenca de Wilson; Cistinuria;
Antidoto para intoxicac¢ao por
metais pesados (agente
guelante para mercurio,
niquel, chumbo, arsénio e
cobre).

Infantil

Piridoxina
(vitamina B6)

1 mg/mi
Solucéo oral

10 mg/ml
Solucgéo oral

Prevencéo de neuropatia
periférica induzida por
farmacos (tais como
isoniazida, linezolida e
terizidona); Doenca de
Wilson; Profilaxia e tratamento
de deficiéncia de piridoxina;
Anemia sideroblastica.

Ambos

Pirimetamina

1 mg/mi
Solucéo oral

Tratamento de toxoplasmose,
em combinac¢do com
sulfadiazina ou clindamicina e
folinato de célcio.

Infantil

Propiltiouracila

50 mg/ml
Solucéo oral

Hipertireoidismo; Tratamento
de hipertireoidismo; crise
tireotdxica,; tireotoxicose.

Infantil

Propranolol

10 mi/ml
Solucéo oral

Hipertenséo arterial sistémica;
Arritmias cardiacas;
Feocromocitoma (apenas
quando associado a um alfa-
blogueador); Angina de peito
cronica; Profilaxia apés infarto
do miocérdio; Tremor
essencial; Profilaxia da
enxaqueca; Hemangioma
infantil; Estenose subadrtica
hipertréfica idiopatica;
Tetralogia de Fallot em
criancas; Sindrome
tireoideana em criancas.

Infantil

Sildenafila

10 mg/ml
Solucéo oral

Hipertenséo arterial pulmonar
(HAP); Esclerose sistémica.

Infantil

Sinvastatina

10 mg/ml

Dislipidemias

Infantil
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Farmaco

Apresentacao

Principal indicacdo de uso

Uso

Solucéo oral

(hipercolesterolemia,
hiperlipoproteinemia,
hipetrigliceridemia,
hiperlipidemia mista).
Prevencao de eventos
cardiovasculares (pacientes
com alto risco de eventos
cardiovasculares e de
acidentes cerebrovasculares).

Succinato de
metoprolol

25 mg/ml
Solucéo oral

Hipertensao; Insuficiéncia

cardiaca; Angina crbénica

estavel; Infarto agudo do
miocérdio.

Infantil

Sulfadiazina

100 mg/5 ml
Solucgéo oral

Toxoplasmose; Prevencéo da
recorréncia da febre
reumatica;
InfecgBes urinarias agudas
ndo complicadas.

Infantil

Sulfatode
hidroxicloroquina

200 mg/5 ml
Soluc¢éo oral

Artrite reumatoide;
Dermatomiosite e polimiosite;
LUpus eritematoso sistémico.

Infantil

Topiramato

25 mg/ml
Solucgéo oral

Epilepsia — monoterapia em
crises focais ou primariamente
ténico-cloénicas generalizadas

(monoterapia); Epilepsia —

terapia adjuvante em crises

focais, primariamente
generalizadas ou associadas
com a sindrome de Lennox-
Gastaut.

Infantil

Varfarina sédica

0,5 mg/ml
Solucéo oral

Tratamento e prevencédo de
desordem tromboembdlica na
fibrilag&o atrial e doenga
reumatica cardiaca;
Prevencéo de trombose apds
infarto do miocardio e apos
insercéo de prétese de valvula
cardiaca. Prevencao de
recorréncia de infarto do
miocérdio e tromboembolismo
venoso;Tratamento e
prevencéo de embolia
pulmonar e Ataque isquémico
transitério.

Infantil

Fonte: Elaborada pelos autores, 2021.

Apesar da inexisténcia de uma politica publica de incentivo e financiamento da

producdo de medicamentos manipulados no SUS, a pratica ja € empregada em

algumas unidades de saude através de iniciativas pontuais de estados e municipios,

0S quais adquirem o0s medicamentos por meio de

licitacbes ou producgao

farmacotécnica, sendo a Ultima uma pratica mais comum em unidades hospitalares?®.

Entre as experiéncias de manipulacdo na rede publica, destaca-se a realizada no

municipio de Ribeirdo Preto, onde o Laboratério de Manipulagdo Farmacéutica produz
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46 apresentacdes para servicos a pacientes do SUS38, Para o Programa de
tuberculose foi produzido cloreto de sédio 3% para inalacéo, utilizado como estimulo
da secrecao pulmonar antes da coleta de material para exame, para o programa de
Hanseniase foi produzido do uma mistura éter etilico:etano, utilizado na para testar a
sensibilidade da pele de regides afetadas pela doenca®. A grande maioria das
apresentacées produzidas, no entanto, séo de uso topico, como por exemplo, Acido
acético 2% solucéo e filtro solares®,

Em alguns hospitais das cidades de Fortaleza, Porto Alegre, Niter6i e Belo
Horizonte também é realizada a manipulacéo de medicamentos®°. No caso do Hospital
de Belo Horizonte, destaca-se a producédo dos medicamentos Captopril e Lorazepam,
ndo disponiveis em baixas doses ou em formas farmacéuticas orais liquidas*’. No
Hospital Universitario Anténio Pedro (Huap), no estado do Rio de Janeiro, no periodo
de aproximadamente dois anos, foram produzidas através de manipulacdo 657
formulacbes, sendo aproximadamente 70% (457) destinadas a ao setor de UTI-
Neonatal®®. Nessas unidades, a manipulacdo farmacéutica corresponde ao preparo
de medicamentos ndo licenciados para atender as necessidades especificas de
pacientes que ndo possuem um medicamento em apresentacdo adequada disponivel
no mercado*'. Essas experiéncias confirmam que a manipulacdo consiste em uma
estratégia de promocdo de acesso as apresentacfes farmacéuticas adequadas,
sendo urgente a proposi¢cao de uma politica publica que regule esta préatica no SUS.

Em paises como Portugal, Espanha e Canada, o numero de farmacias
magistrais vem crescendo, principalmente devido as vantagens da terapéutica
personalizada, fazendo dos medicamentos manipulados uma importante ferramenta
na terapéutica, que possibilita a adequacédo de doses, associacdo de farmacos e a
escolha da forma farmacéutica mais adequada ao paciente!’*2. A producdo de
medicamentos manipulados nas farmacias comunitarias € um fator importante na
saude publica, podendo chegar em algumas regibes a 90% das farmacias
comunitarias que realizam esse tipo de preparacéo?344,

No Brasil, segundo dados da Associacdo Nacional dos Farmacéuticos
Magistrais (Anfarmag), existem atualmente na rede privada aproximadamente 8.000
farmacias de manipulacdo?®, em relacéo as Instituicdes de Ensino Superior (IES), das
34 IES que sao, ou ja foram, membros efetivos do Forum Nacional de Farmacias

Universitarias - FNFU, 70,6% possuem Farmacia Universitaria, das quais 70,8%
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possuem manipulagéo (informacédo pessoal)’. Estudos demonstram que o indice de
confiangca dos consumidores nos medicamentos manipulados é elevado, chegando a
93% em algumas localidades*?44. Assim, considerando que entre os fatores
primordiais para sucesso terapéutico estdo a acesso e confiabilidade do paciente ao
tratamento e consequentemente a adesao a este tratamento, tais achados reforcam a
hipétese de que os medicamentos produzidos magistralmente possam ser uma
excelente alternativa de curto e médio prazo para sanar as lacunas de assisténcia
terapéutica no SUS.

A principal dificuldade encontrada no estudo foi o levantamento da estimativa
da demanda. Os dados de prevaléncia, incidéncia ou numero de casos relativos as
indicacdes de uso das apresentacdes elencadas como prioritarias nao puderam ser
acessados mesmo através de solicitacdo de informag8es ao Ministério da Saude por
meio da Lei de acesso a informacéo. Isso porque a vigilancia epidemiolégica ndo esta
estabelecida no ambito nacional para algumas doencas em eliminacéo ou raras. Para
as doencas de notificacdo, foram realizadas buscas no Sistema de Informacéo de
Agravos de Notificagdo (SINAN), via Tabnet, e localizados dados referentes a 35%
(n=25) das apresentacdes priorizadas. Para as demais apresentacfes, ndo se obteve
dados confiaveis para o levantamento de estimativa de demanda, e, dessa forma, as
apresentacoes foram excluidas das analises de estimativa de custo.

Na tabela 3, apresenta-se a estimativa de custo anual estratificada por
medicamento priorizado, relativo ao investimento para o seu desenvolvimento via
estratégia de manipulacdo. A estimativa de custo de producéo de 100% (n=56) das
apresentacoes consideradas viaveis, ou seja, cujas apresentacfes possuem tanto a
férmula padréo pré-definida na literatura, quanto disponibilidade do principio ativo ou
de produto acabado no mercado brasileiro, totalizou o valor médio de producéo de

aproximadamente R$ 41,00 por frasco.

*FNFU . Informacdes. Mensagem recebida por gabriel.okarj@gmail.com em 19 de agosto de 2021. Dados
relativos julho de 2021.
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Tabela 3 - Estimativa de custo anual de producéo magistral dos medicamentos
selecionados (Brasil, 2021).

Principal Preco Estimativa Tempo Estimativa de
Apresentacdes Indicacéo Médio De Médio de Custo Anual
De Uso (R$) Usuério Tratamento (R$)
Tratamento

alternativo de
infeccdes graves,

por bactérias
sensiveis; Febre

Cloranfenicol tifoide; Peste
25 mg/mL meningea; Febre 40,47 29 1 més 1.173,63
Solucéo oral maculosa brasileira
e outras
riquetsioses;
Infeccéo

secundaria por
acidente botrépico.

Tratamento da
malaria aguda
causada por P.
malaria, P. vivax e
Difosfato de P. O\I/Dale_(seguigo
: em P. vivax e P.
sccgor:qogq/glrr]nal_ ovale_; infe__cgﬁes 38,68 10 12 meses 4.641,60
Solugao oral por primaqtie para
eliminar formas
intrahepaticas;
Profilaxia da
malaria; distUrbios
reumaticos.

Tratamento da
hanseniase;
Profilaxia priméria e
secundéria de
pneumonia por
Pneumocystis
jirovecii, em
coinfeccdo com
Dapsona HIV (esquema
25 mg/ml alternativo); 41,80 604 6 meses 151.483,20
Solucéo oral Profilaxia priméria e
secundéria de
Toxoplasma gondii,
em coinfec¢cdo com
HIV (esquema
alternativo);
Tratamento de
dermatite
herpetiforme.

Infeccdes
bacterianas;
Suplemento ao
N tratamento com
Doxiciclina

25 mg/5 mL quinino ou 45,20 10
p artesunato para '
Solugéo oral
tratamento

multirresistente
Maléria por P.
falciparum;

1 més 452,00
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Principal Preco
Indicacéo Médio
De Uso (R$)

Apresentacdes

Estimativa
De
Usuario

Tempo
Médio de
Tratamento

Estimativa de
Custo Anual
(R$)

profilaxia a curto
prazo de
medicamentos
multirresistentes
Maléria por P.
falciparum; veja
também as notas
acima; infeccdes
bacterianas .

Tratamento da
tuberculose
sensivel, em

associagdo com
outros
antimicrobianos.

Tratamento da
tuberculose

drogarresistente,
em associagdo com
outros
antimicrobianos.
Tratamento da
tuberculose em
casos de
intolerancia, alergia
ou toxicidade ao
esquema baésico,
em associagcdo com
outros
antimicrobianos;

Tratamento da
coinfeccéo

tuberculose-HIV em
substituicdo ao
esquema com

rifampicina, quando
associado ao

inibidor de protease
ou inibidor de

integrase;
Tratamento e
prevencao
secundaria de
infeccéo por
complexo
Mycobacterium
avium em
pacientes HIV
positivos.

Etambutol
25 mg/mL
Solugéo oral

37,65

59

12 meses

26.656,20

Prevencédo de
toxicidade ou
tratamento de
overdose de
pirimetamina;
Tratamento de
regaste de altas
doses ou de

Folinato de calcio
(acido folinico)
5 mg/mL,
Solucgéo Oral

47,05

2.700

12 meses

1.524.420,00
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Principal Preco Estimativa Tempo Estimativa de
Apresentacdes Indicacéo Médio De Médio de Custo Anual
De Uso (R$) Usuério Tratamento (R$)
overdose de
metotrexato.
Hidroxiureia Doenca falciforme;
100 mg/mL Leucemia mieloide 75,30 5.000 12 meses 4.518.000,00
Solucéo oral cronica.
Tratamento da
tuberculose
sensivel;
L Tuberculose em
Isoniazida +
! - casos de
rifampicina intolerancia, alergia
75 mg + N 22,06 12.274 6 meses 1.624.586,64
150 mg ou toxmldaQe_ao
. esquema basico,
Céapsula S
em associagao com
outros
antimicrobianos.
Tratamento de
toxoplasmose, em
Pirimetamina combinagdo com 44 4g 2.700 12 meses 1.279.152,00
Img/ml sulfadiazina ou
Solugéo oral clindamicina e
folinato de célcio.
Tratamento da
tuberculose
drogarresistente,
em associagdo com
outros
antimicrobianos.
Levofloxacino Tratamento da
250 mg/5ml tuberculose em 40,47 29 1 més 1.173,63
Solugéo oral caso de
intolerancia, alergia
ou toxicidade ao
esquema basico,
em associacdo com
outros
antimicrobianos.
Toxoplasmose.
Prevencéo da
Sulfadiazina recorréncig .da
febre reumaética; 40,52 2.700 12 meses 1.312.848,00
100mg/5mi feccd s
Solucao oral InfeccOes urinarias
agudas nao
complicadas.
TOTAL - 26.115 - 10.444.586,90

Fonte: Elaborada pelos autores, 2021.

Levando-se em consideracdo apenas os precos de producao, estimativas de

demanda e tempo médio de tratamento das apresentacdes que foram consideradas

viaveis, foi realizada uma estimativa de custo para produgdo das apresentacdes, as

quais o presente estudo obteve todas as informacdes, estimou-se ser necessario o
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investimento anual de R$ 10.444.586,90 (dez milhdes, quatrocentos e quarenta e
quatro mil, quinhentos e oitenta e seis reais e noventa centavos) para a
disponibilizacdo de um tratamento adequado e consequentemente uma melhor
qualidade de vida para aproximadamente 26.115 pessoas, principalmente criancgas,
ou seja, uma media de aproximadamente R$ 400/ano para cada usuario.

Destaca-se que 100% (n=11) das apresentacfes para as quais o estudo obteve
todas as informacdes possuem indicacdo para doencas cuja responsabilidade de
aquisicdo dos respectivos tratamentos compete ao Componente Estratégico da
Assisténcia Farmacéutica, como a Hanseniase, Tuberculose, Toxoplasmose e
Doenca Falciforme. Dessa forma, observa-se que o valor total necessario para
producdo anual das apresentacdes elencadas corresponde a apenas 3% do
orgamento aprovado para o ano de 2021 para disponibilizagdo de medicamentos e
insumos em saude deste Componente, o qual foi de R$ 350.000.00 (trezentos e
cinquenta milhdes de reais) (Tabela 3) 4647,

No entanto, a importancia da farmacia magistral ndo se restringe apenas as
guestdes econdmicas, pois a manipulagcdo de medicamentos pode conferir maior
versatilidade, proporcionando a personalizacdo da terapéutica, o que iria ao encontro
do que se propde neste estudo no caso das apresentacoes pediatricas.

Nessa perspectiva, o presente estudo demonstra que a inclusdo dos
medicamentos manipulados na Politica Nacional de Medicamentos € uma estratégia
plausivel para a correcdo de lacunas terapéuticas e de acesso existentes no SUS,
apresentando viabilidade técnica-operacional e econdmica, e atuando onde a inddstria
farmacéutica ndo possui interesse comercial, ou ndo se tenha uma escalabilidade
para a producéo industrial, garantindo acesso universal ao medicamento e defesa do
direito a saude e a vida.

Contudo, apesar da viabilidade da producdo via manipulacdo magistral ser
capaz de preencher a maioria das lacunas de acesso a medicamentos essenciais
identificados como prioritarios, mais estudos sdo necessarios visando o0
aprofundamento nesse tema, como por exemplo, definicAo de estratégias para
disponibilizacdo dos ativos ndo comercializados atualmente no pais, uma vez que
10% dos ativos necessarios ndo sao disponibilizados no Pais (figura 1),
desenvolvimento de formulagcfes que atualmente ndo estao disponiveis na literatura,
ja que 14% das apresentacdes priorizadas nao possuem formula¢gdes descritas na

literatura (figura 2), ampliagdo das analises de demanda, pertinentes e impacto dos
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demais itens ndo priorizados no atual momento, uma vez que o estudo avaliou 30%
das 235 apresentacdes identificadas como passiveis de producédo magistral. Ademais,
outras avaliacdes ndo abordadas no presente estudo devem ser realizadas, como a
avaliagcdo das estruturas das unidades que realizariam a manipulacdo, levantamento
sobre a capilaridade da rede e logistica de distribuicdo; e principalmente, a elaboracéo
de diretrizes para financiamento e incorporacdo dos medicamentos manipulados no
SUS.

Concluséo

No presente estudo, foi possivel constatar que, apesar das diversas iniciativas
realizadas no Brasil e no mundo, algumas lacunas terapéuticas persistem,
principalmente para doencas consideradas negligenciadas, o que torna as opc¢des de
tratamentos disponiveis muito limitadas.

Essa realidade também atinge a populacéo pediatrica, desafiando profissionais
de saude a ofertar uma farmacoterapéutica adequada a estes pacientes e estimulando
a realizacdo de ajuste de dose através de préaticas ndo recomendadas devido a
insuficiéncia de estudos de seguranca e garantia de eficacia.

Ao todo, foram identificados neste estudo 56 medicamentos prioritarios
passiveis de producdo magistral, o que geraria uma melhoria da qualidade de vida de
milhares de pessoas as quais atualmente carecem do uso de medicamentos com a
apresentacao adequada a sua condicao.

Com relacdo a estimativa de investimento, o valor anual para producédo dos
medicamentos foi de aproximadamente R$ 400,00 per capita, representando, em sua
totalidade, apenas 3% do orcamento aprovado para o ano de 2021 do Componente
Estratégico da Assisténcia Farmacéutica. Essa constatacdo demostra que ha
viabilidade de uma possivel incorporagdo do servico magistral no SUS. Nesse
contexto, € premente considerar a producdo magistral como uma estratégia plausivel
para a correcdo de lacunas terapéuticas e de acesso existentes no SUS, e, para que
essa estratégia possa ser contemplada na capacidade das politicas publicas de
saude, é necesséario implementar acdes que possibilitem o desenvolvimento de
formulagBes ainda ndo disponiveis e identificadas como prioritarias por este estudo e
aprofundamento de estudos iniciados neste.

Apo6s a implementacdo da manipulacdo magistral como uma politica publica, o

elenco de medicamentos deve ser revisado de maneira constante, de forma a
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identificar novas lacunas de producédo nacional, bem como excluir farmacos que
tiverem sua producao industrial iniciada. Essas medidas sdo importantes para que
seja mantida a politica de medicamentos manipulados atuando onde a industria
farmacéutica ndo possui interesse comercial, ou ndo se tenha uma escalabilidade
para a producdo industrial, garantindo acesso universal aos medicamentos

essenciais.
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7 CONSIDERACOES FINAIS

E possivel notar com este estudo que apesar das diversas iniciativas realizadas no
Brasil e no mundo com objetivo de assegurar o acesso universal aos medicamentos
essenciais as lacunas terapéuticas persistem, sendo observadas principalmente em
componentes assistenciais especificos, como o de populacdes acometidas por
doencas da pobreza, a exemplo da tuberculose, leishmaniose, doenca falciforme e
malaria e o publico pediatrico, comprometendo assim, a seguranca do processo
assistencial e aumentando a probabilidade de erros de medicacao devido a utilizac&o
de tratamentos adaptados.

Considerando essa realidade, o estudo propds uma discussdo referente as
lacunas terapéuticas no SUS de forma ampla e de acordo com contexto global do
sistema, identificando as principais lacunas de acesso e propondo estratégias de
mitigacdo, de modo a incentivar que o pais avance em sua independéncia tecnoldgica,
solucionando o atendimento de demandas sociais e do SUS.

Nessa perspectiva, o presente estudo mostra que inclusdao dos medicamentos
manipulados na Politica Nacional de Medicamentos é uma estratégia plausivel para a
correcdo de lacunas terapéuticas e de acesso existentes no SUS, apresentando
viabilidade técnica-operacional e econémica. A preparacdo customizada faz da
manipulagdo magistral uma importante ferramenta na terapéutica, uma vez que essa
técnica confere flexibilidade no desenvolvimento de apresentacdes farmacéuticas
adequadas as necessidades especificas de cada usuario.

Contudo, apesar da viabilidade da producédo via manipulacdo magistral ser capaz
de preencher a maioria das lacunas de acesso a medicamentos essenciais
identificados neste estudo, o aprofundamento na tematica se faz necessario.

A principal limitagdo encontrada nesse estudo foi a auséncia de informacédo
referente aos dados de prevaléncia, incidéncia ou numero de casos relativos as
indicacdes de uso das apresentacdes elencadas como prioritarias, ndo sendo possivel
realizar o levantamento de estimativa de demanda para grande parte das
apresentacoes elencadas. Nesse contexto, necessita-se de um alinhamento entre as
areas técnicas responsaveis pelo acompanhamento dessas doengas e agravos com
a finalidade de elaboracdo de uma estratégia de acompanhamento e levantamento
mais efetivo da estimativa dessa demanda. Além disso, a definicdo de estratégias para

disponibilizagdo dos ativos ndo comercializados atualmente no pais, estudos de
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desenvolvimento de formulacdes que atualmente ndo estdo disponiveis na literatura
e ampliacdo das analises de demanda, pertinentes e impacto dos demais itens néo
priorizados no atual momento também devem ser amplamente discutidas.

Por fim, espera-se que o0s levantamentos realizados nesse estudo possam
subsidiar a implementacdo de uma politica publica de acesso a medicamentos
manipulados no SUS. Isso pode se dar com a elaboracdo de diretrizes de
financiamento e incorporacéo destes medicamentos, atuando de forma complementar
as industrias, objetivando a garantia do acesso universal ao medicamento e defesa do

direito a saude e a vida.
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Uso Farmaco Farmaco PCDT
FArmaco Apresentacdes (Adulto Principal Indicacéao ATC na na Min GVS FTN
Adequadas ou de Uso Rename OMS Satde (2019) (2010)
Infantil) (2020) (2019)
Arteriosclerose
coronariana;
dislipidemia mista e
hipercolesterolemia
" Cozrﬁgrirpn%do primaria; prevencao C: Aparelho
Acido nicotinico de li ~ Adulto de eventos L Sim Nao Sim Néo Nao
e liberacdo ; cardiovascular
prolongada cardlovascullares
graves;
dipertrigliceridemia
grave; prevencao de
pancreatite aguda.
Arteriosclerose
coronariana;
dislipidemia mista e
hipercolesterolemia
" Coﬁgrmﬁdo primaria; prevengao C: Aparelho
Acido nicotinico de li ~ Adulto de eventos L Sim N&o Sim N&o N&o
e liberacdo ; cardiovascular
prolongada cardiovasculares
graves;
hipertrigliceridemia
grave; prevencao de
pancreatite aguda.
200 Ui Doenca de Gaucher A: Aparelho
Alfavelaglicerase P6 para Ambos (tipo 1 e tipo 3) digestivo e Sim N&o Sim N&o N&o
solucéo injetavel P PO 2). metabolismo
Amodiaquina e 76,5mg e Utilizado para P: Produtos
Sulfadoxina + 250 mg + Infantil prevenir a malaria antiparasitarios e N&o Sim N&o Sim N&o
Pirimetamina 12,5 mg em criancas com inseticidas e
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Uso Farmaco Farmaco PCDT
FArmaco Apresentacbes (Adulto Principal Indicacdo ATC na na Min GVS FTN
Adequadas ou de Uso Rename OoMS Sai - (2019) (2010)
. aude
Infantil) (2020) (2019)
Comprimidos idade entre 3 e 11 repelentes
dispersiveis meses durante a
co-embalados estacdo da malaria
(geralmente durante
a estacdo das
chuvas).
Utilizado para
153 mg+ prevenir a malaria
em criangas com .
Amodiaquina e 500 mg + idade entre 12 e 59 P Prodqtgs
Sulfadoxina + 25mg Infantil meses durante a an.tlpargsfl(;arlos € N&o Sim N&o Sim N&o
Pirimetamina Comprimidos estacdo da malaria |nset|c|:| as e
dispersiveis (geralmente durante repelentes
co-embalados a estacdo das
chuvas).
Medicag&o pré-
operatéria para inibir
salivacéo e
secrecdes; reversao
do muscarinico
. 1 mg/ml Solucdo . ef:?;ri?]sé:jg?c?)%igtigs A:. Apa_relho . : .
Atropina . Infantil N digestivo e Sim Sim N&o N&o Sim
injetavel como neostigmina e .
g A metabolismo
piridostigmina;
tratamento de
bradicardia
secundaria a
estimulacao
colinérgica.
Azul de Metileno 10 mg/ml Metemoglobinemia
(cloreto de Ambos por intoxicagfes V: Varios N&o Sim N&o N&o Sim

metiltioninio)

Solugao injetavel

exogenas.
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Uso Farmaco Farmaco PCDT
FArmaco Apresentacdes (Adulto  Principal Indicagéo ATC na na Min GVS FTN
Adequadas ou de Uso Rename OoMS .~ (2019) (2010)
. Saude
Infantil) (2020) (2019)
Esclerose mdltipla
30 mcg remitente-recorrente; L: Agentes
Betainterferona la (6.000.000 UI) Ambos esclerose multipla antineoplasicos e Sim Néao Sim N&o Néao
Solucao injetavel secundariamente imunomoduladores
progressiva.
Carcinoma de
células escamosas
de cabeca e
pescoco
nasofaringe, colo do
15 mg uterp, pénis e \_/ulva;.
carcinoma testicular; .
. (ou 15 UI) derrame pleural L: Agentes ~ : : . .
Bleomicina 3 Ambos L antineoplasicos e N&ao Sim Sim N&o Sim
P6 para neoplasico; Doenca .
: imunomoduladores
solucgéo injetavel d_e Hodgkin
(adjuvante para
cirurgia e
radioterapia em
tratamento paliativo);
Sarcoma de Kaposi
relacionado a Aids.
100 mcg/dose Asma;
Bromidrato de Solugéo aerossol Ambos doengz_i pulnjonar R: Aparglho sim No Ssim No No
Fenoterol (frasco com 200 obstrutiva cronica. respiratorio
doses)
Osteoporose em
pacientes com .
distarbio da H: Preparados
o 50 UI degluticao; h_orrpo_na|s . .
Calcitonina s Adulto : Ao ' sistémicos Sim N&o Sim N&o N&o
Solucgéo injetavel intolerancia ou falha (excluindo

terapéutica dos
bifosfonatos;
Doenca de Paget em

hormonas sexuais)
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Farmaco

Apresentacdes
Adequadas

Uso
(Adulto
ou
Infantil)

Principal Indicagé&o

de Uso

ATC

Farmaco Farmaco
na na
Rename OMS
(2020) (2019)

PCDT
Min.
Saude

GVS
(2019)

FTN
(2010)

pacientes cujos
tratamentos
alternativos néo

sejam efetivos ou

inapropriados.

Capreomicina

lg
P6 para
Solucéo injetavel

Ambos

Tratamento da
tuberculose

drogarresistente, em

associagdo com
outros
antimicrobianos;
tratamento da
tuberculose em
casos de

intolerancia, alergia

ou toxicidade ao

esquema basico, em

associacédo com
outros
antimicrobianos.

J: Anti-infeciosos
gerais para uso
sistémico

Sim Nao

Sim

Cefuroxima

159
P6 para
Solucao injetavel

Ambos

Indicado para o
tratamento de
infec¢cbes, antes
mesmo da
identificacdo do

patégeno ou quando

este se mostra
suscetivel a
cefuroxima.

J: Anti-infeciosos
gerais para uso
sistémico

Nao Sim

Sim

Cefuroxima

250 mg
P6 para
solucgéo injetavel

Ambos

Indicado para o
tratamento de
infec¢cbes, antes
mesmo da
identificacdo do

J: Anti-infeciosos
gerais para uso
sistémico

Nao Sim

Sim
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Farmaco

Uso
Apresentacbes (Adulto
Adequadas ou

de Uso
Infantil)

Principal Indicagé&o

ATC

Farmaco
na
Rename
(2020)

Farmaco
na PCDT

Min. VS
oMS

(2019)

FTN
(2010)

patégeno ou quando

este se mostra
suscetivel a
cefuroxima.

Saude
(2019)

Cianocobalamina
(Vitamina B12)

Anemia
megaloblastica na
deficiéncia de
hidroxocobalamina
(Vitamina B12)

1.000 mcg

Solucao injetavel Ambos

(Anemia Perniciosa).

B: Sangue e 6rgéos
hematopoéticos

Sim

Sim Nao Nao Nao

Ciclizina

Nauseas e vomitos
em cuidados
paliativos, incluindo
apos radioterapia ou
quimioterapia.

50 mg/ml

Solugao injetavel Infantil

A: Aparelho
digestivo e
metabolismo

Sim Nao Sim Nao

Ciclofosfamida

Céancer de mama;
carcinoma de ovario;
doenca de Hodgkin
(estédios Il e IV);
leucemia linfoide
aguda e cronica;
leucemia mieloide
aguda e cronica;
linfoma de Burkitt;
linfoma de células de
Mantle (estadios Ill e
1V);linfoma maligno
(pequenas e grandes
células);linfoma
maligno nodular ou
difuso (pequenas
células); linfoma
nao-Hodgkin; micose
fungoide avancada;

500 mg
P6 para

Ambos
solucgéo injetavel

L: Agentes
antineoplasicos e
imunomoduladores

Sim

Sim Nao Nao
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Uso Farmaco Farmaco PCDT
FArmaco Apresentacdes (Adulto  Principal Indicagéo ATC na na Min GVS FTN
Adequadas ou de Uso Rename OoMS S .~ (2019) (2010)
. aude
Infantil) (2020) (2019)
mieloma multiplo;

neuroblastoma
disseminado;
retinoblastoma.

Tratamento
alternativo de
infec¢Bes graves, por
bactérias sensiveis;
febre tifoide; peste
meningea; febre
maculosa brasileira e
0,5 g/ml outras riquetsioses; . .
g'm’ > 1'd L J: Anti-infeciosos
. Suspenséo Infecc&o secundaria . . . N
Cloranfenicol Ambos . gerais para uso Sim Sim Néao
oleosa para por acidente R
N N sistémico
solucéo injetavel botrépico;
Tratamento
presuntivo de
meningite bacteriana
em epidemia
meningococica em
criangas com mais
de 2 anos. Meningite.

Estabelecimento de
fluido e eletrdlitos;
3,4 meg/ml Reposicao de 4gua e
Cloreto de Sadio (20%) AMbos eletrdlitos em caso B: Sangue e 6rgdos Sim Sim N30 N30 Sim
de alcalose hematopoéticos

(isotbnica)
Solucgéo injetavel metabdlica de grau
moderado, em
caréncia de sédio.

Sim Sim

Fenilcetondria
Infantil classica; V: Vérios Sim Nao Sim Nao Nao
iperfenilalaninemias

Complemento
alimentar para -
paciente
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Uso Farmaco Farmaco PCDT
FArmaco Apresentacbes (Adulto Principal Indicacdo ATC na na Min GVS FTN
Adequadas ou de Uso Rename OoMS .~ (2019) (2010)
. Saude
Infantil) (2020) (2019)
fenilcetondrico maior (por deficiéncia de
de 1 ano (féormula de fenilalanina-
aminoacidos isenta hidroxilase).
de fenilalanina)
Complemento . L.
. Fenilcetondria
alimentar para l4ssica:
aciente . classica,
_pacie . hiperfenilalaninemias Nz . ~ . ~ ~
fenilcetonarico menor - Infantil A V: Vérios Sim N&o Sim N&o N&o
. (por deficiéncia de
de 1 ano (férmula de fenilalani
aminoécidos isenta enlaianina-
. ) hidroxilase)
de fenilalanina)
5 ma/ml - L: Agentes
Daclizumabe . g L Adulto Esclreez::oosrfer:tléltlpla antineoplasicos e Sim Néao Néao Néao Néao
Solucdo injetavel ' imunomoduladores
6% Expanséo do volume . L
Dextrana 70 o Ambos sanguineo de curto B: Sangue € orgaos N&ao Sim Néao Sim N&o
Solucdo injetavel prazo. hematopoéticos
1° escolha na
antibioticoterapia em
casos de colera com
desidratacdo grave
(em conjunto com a
reidratacdo
100 mg amiﬁg%ﬁgf;% em J: Anti-infeciosos
Doxiciclina P6 para Ambos p gerais para uso Sim Sim N&o Sim Sim

solucgéo injetavel

crianga nos casos de
célera com

desidratacdo grave

(em conjunto com a
reidratacdo

endovenosa);
tratamento
alternativo sifilis

sistémico
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Farmaco

Apresentacdes
Adequadas

Uso
(Adulto
ou
Infantil)

Principal Indicagé&o
de Uso

ATC

Farmaco Farmaco
na na
Rename OMS
(2020) (2019)

PCDT
Min.
Saude

GVS
(2019)

FTN
(2010)

recente ou tardia;
antibioticoterapia
recomendada no
tratamento da febre
maculosa; tratamento
tracoma;
antibiéticoterapia no
tratamento da
leptospirose- fase
precoce;
antibioticoterapia na
peste.

Epinefrina
(cloridrato de
epinefrina)

2%
Solugéo
(colirio)

Adulto

Glaucoma cronico de
angulo aberto;
hipertens&o ocular.

S: Orgéos
sensitivos

Sim Sim

Estreptoquinase

250.000 UI
P6 para
solucgéo injetavel

Adulto

Sindromes
coronarianas agudas
(infarto agudo do
miocéardio com
supradesnivelamento
do seguimento ST).

B: Sangue e 6rgéos
hematopoéticos

Sim Sim

Sim

Fentanila

12 mcg
Adesivo
transdérmico

Ambos

Tratamento da dor
cronica e da dor de
dificil manejo que
necessite de
analgesia com
opioides, que ndo
pode ser tratada com
combinacg@es de
paracetamol-
opioides, analgésicos
néo esteroides ou
com opioides de
curta duracao.

N: Sistema nervoso

Nao Sim

Sim
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Apresentacdes

Farmaco Adequadas

Uso
(Adulto
ou
Infantil)

Farmaco
na
Rename
(2020)

Principal Indicagé&o

de Uso ATC

Farmaco
na

OMS
(2019)

PCDT
Min.
Saude

GVS
(2019)

FTN
(2010)

25 mcg
Adesivo
transdérmico

Fentanila

Ambos

Tratamento da dor
cronica e da dor de
dificil manejo que
necessite de
analgesia com
opioides, que nao
pode ser tratada com
combinagdes de
paracetamol-
opioides, analgésicos
ndo esteroides ou
com opioides de
curta duracao.

N: Sistema nervoso Nao

Sim

Sim

50 mcg
Adesivo
transdérmico

Fentanila

Ambos

Tratamento da dor
cronica e da dor de
dificil manejo que
necessite de
analgesia com
opioides, que nao
pode ser tratada com
combinagfes de
paracetamol-
opioides, analgésicos
néo esteroides ou
com opioides de
curta duracéo.

N: Sistema nervoso Nao

Sim

Sim

75 mcg
Adesivo
transdérmico

Fentanila

Ambos

Tratamento da dor
cronica e da dor de
dificil manejo que
necessite de
analgesia com
opioides, que ndo
pode ser tratada com
combinacfes de

N: Sistema nervoso Nao

Sim

Sim
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Farmaco

Apresentacdes
Adequadas

Uso
(Adulto
ou
Infantil)

Principal Indicagé&o
de Uso

ATC

Farmaco Farmaco
na na
Rename OMS
(2020) (2019)

PCDT

Min.

Saude

GVS
(2019)

FTN
(2010)

paracetamol-
opioides, analgésicos
ndo esteroides ou
com opioides de
curta duracao.

Fentanila

100 mcg
Adesivo
transdérmico

Ambos

Tratamento da dor
cronica e da dor de
dificil manejo que
necessite de
analgesia com
opioides, que ndo
pode ser tratada com
combinacg@es de
paracetamol-
opioides, analgésicos
nao esteroides ou
com opioides de
curta duracao.

N: Sistema nervoso

Sim

Sim

Fitomenadiona
(Vitamina K)

1 mg/mi
Solugao injetavel

Ambos

Antagonista ao
warfarin; profilaxia
contra doenca
hemorragica do
recém-nascido.

B: Sangue e 6rgéos
hematopoéticos

Nao Sim

Sim

Flucitosina

2,5 g/250 ml
Infusédo

Ambos

Adjunto a
anfotericina B (ou
fluconazol) em
meningite
criptocécica; Adjunto
a anfetizar B em
candidiase sistémica.

J: Anti-infeciosos
gerais para uso
sistémico

Nao Sim

Sim

Fluoresceina Sédica

1%
Colirio

Ambos

Deteccéo de lesdes e
corpos estranhos na
cornea; auxilio no
diagndstico em

S: Orgéos
sensitivos

Sim

Sim
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Farmaco

Uso
Apresentacbes (Adulto

Adequadas ou
Infantil)

Principal Indicagé&o
de Uso

Farmaco
na
Rename
(2020)

ATC

Farmaco
na

OMS
(2019)

PCDT
Min.
Saude

GVS
(2019)

FTN
(2010)

angiografia oftalmica;
auxilio no ajuste de
lentes de contato
duras; teste de
poténcia lacrimal;
tonometria
(combinado com
lidocaina)

Fosfato de
Clindamicina

250 mg
P6 para
solucgéo injetavel

Ambos

Febre tifoide; sifilis
em gestantes com
alergia confirmada a
penicilina; sifilis em
gestantes e ndo
gestantes (alternativa
a penicilina);
sifilis congénita no
periodo neonatal, na
indisponibilidade de
penicilina;
neurossifilis
(alternativa a
penicilina);
gonorreia resistente
a ciprofloxacino;
gonorreia anogenital
nao complicada
(uretra, colo do utero
e reto); gonorreia ndo
complicada da
faringe; gonorreia
disseminada,;
conjuntivite
gonocécica;
oftalmia neonatal

J: Anti-infeciosos
gerais para uso Sim
sistémico

Sim

Sim
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Uso Farmaco Farmaco PCDT
FArmaco Apresentacbes (Adulto Principal Indicacdo ATC na na Min GVS FTN
Adequadas ou de Uso Rename OoMS .~ (2019) (2010)
. Saude
Infantil) (2020) (2019)
gonocdcica no
recém-nascido
(conjuntivite
gonocacica);
uretrite gonocdcica e
por clamidia nédo
complicada (uretrite e
proctite).
5 mg/g Infeccbes oculares J: Anti-infeciosos
Gentamicina Pomada Ambos externas cay_sadas gerais para uso N&o Sim N&o Sim Sim
. por bactérias T
oftalmica sensiveis. sistemico
59 Tratamento da
Hidroxocobalamina P6 para Adulto Intoxicacao agudg V: Varios Sim Nao Nao Nao Sim
por cianeto (suspeita
solugdo injetavel ou confirmada).
Anemia
megaloblastica na
Hidroxocobalamina 1~mg.]/r.nl 3 Ambos . deficiéncia de_ V: Vérios Sim Sim Nao Nao Sim
Solucao injetavel hidroxocobalamina
(vitamina B12)
(anemia perniciosa).
Substituto da
lagrima;
ceratoconjuntivite
3 mg/ml seca; ceratite;
ceratite em pacientes AL
Hipromelose (0.3%) Ambos com exposicdo S: Or_g_aos Sim N&o N&o N&o Sim
Solugéo cormneana sensitivos
oftdlmica prolongada;

lubrificante de lentes
de contato e olhos
artificiais;
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Uso Farmaco Farmaco PCDT
FArmaco Apresentacbes (Adulto Principal Indicacdo ATC na na Min GVS FTN
Adequadas ou de Uso Rename OoMS .~ (2019) (2010)
. Saude
Infantil) (2020) (2019)
procedimentos
gonioscopicos;
xeroftalmia.
200 U Doenga de Gaucher A: Aparelho
Imiglucerase P6 para Ambos ne : digestivo e Sim Sim Né&o Né&o Sim
o (tipo 1 e tipo 3). :
solucdo injetavel metabolismo
imunoalobulina 250 mcg Profilaxia da doenca L: Agentes
09 em dose Unica Adulto hemolitica do recém-  antineoplasicos e Sim Sim Né&o Né&o sim
anti-Rho (D) i s X .
Solucéo injetavel nascido. imunomoduladores
Imunoglobulina 100 mg Ane::;au?rﬁ)(ljzs.tma L: Agentes
antitimécitos humanos P6 para Adulto q > antineoplasicos e Sim N&o N&o N&o N&o
T Imunossupresséo no .
(coelho) solucéo injetavel imunomoduladores
transplante renal.
Imunoglobulina 200 mg Ane;?j'au?r?éaas,uca L: Agentes
antitimaécitos humanos P6 para Adulto q ' antineoplasicos e Sim Né&o Né&o Sim Né&o
L Imunossupressdo no .
(coelho) solucao injetavel imunomoduladores
transplante renal.
Imunoglobulina 100 mg Anemia aplastica L: Agentes
antitimécitos humanos P6 para Adulto AP antineoplasicos e Sim N&o N&o N&o N&o
; LS adquirida. .
(equino) solucdo injetavel imunomoduladores
Anemia hemolitica
autoimune;
aplasia pura
adquirida crénica da
3g série vermelha;
) purpura . .
Imunoglobulina Po para trombocitopénica J Am.' infeciosos . ~ : ~ .
Lo Ambos S gerais para uso Sim Nao Sim Nao Nao
humana solugéo injetavel/ idiopatica;

Solucao injetavel

Imunodeficiéncia
primaria com
predominancia de
defeitos de
anticorpos; sindrome
de Guillain-Barré;

sistémico
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Farmaco

Principal Indicagé&o
de Uso

ATC

miastenia gravis;
dermatomiosite e
polimiosite;
Imunossupresséo no
transplante renal.

Imunoglobulina
humana

Anemia hemolitica
autoimune; aplasia
pura adquirida
cronica da série
vermelha; parpura
trombocitopénica
idiopatica;
Imunodeficiéncia
primaria com
predominancia de
defeitos de
anticorpos; sindrome
de Guillain-Barré;
miastenia gravis;
dermatomiosite e
polimiosite;
Imunossupressao no
transplante renal.

J: Anti-infeciosos
gerais para uso
sistémico

Imunoglobulina
humana

anti-hepatite B

Uso
Apresentacbes (Adulto
Adequadas ou
Infantil)
250 mg
P6 para
N mbos
solucéo injetavel/
Solucéo injetavel
180 - 200 Ul/ml Ambos

Solugao injetavel

Profilaxia da hepatite
B em recém-nacidos
de maes portadoras
do virus da hepatite
B (Ag hbs positivo);
Profilaxia da hepatite
B (vitimas de
acidentes com
material bioldgico
positivo ou

J: Anti-infeciosos
gerais para uso
sistémico

Farmaco Farmaco
na na Pl\il:ilr?T GVS FTN
Rename OoMS .~ (2019) (2010)
Saude
(2020) (2019)
Sim Nao Sim Nao Nao
Sim Nao Nao Nao Nao
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Farmaco

Apresentacdes
Adequadas

Uso
(Adulto
ou
Infantil)

Principal Indicagé&o
de Uso

ATC

Farmaco

na

Rename
(2020)

Farmaco

na

OMS
(2019)

PCDT
Min.
Saude

GVS
(2019)

FTN
(2010)

fortemente suspeito
de infecgéo por
hepatite B;
Comunicantes
sexuais de casos
agudos de hepatite
B; Vitimas de
violéncia sexual;
Imunodeprimidos
apos exposicao de
risco, mesmo que
previamente
vacinados);
Profilaxia da hepatite
B apos transplante
hepatico.

Imunoglobulina
humana antivaricela
zoster

125 U1/2,5 ml
Solucéo injetavel

Ambos

Profilaxia pés-
exposicao da
varicela-zoster.

J: Anti-infeciosos
gerais para uso
sistémico

Sim

Isoniazida +
Pirazinamida +
Rifampicina

50 mg +
150 mg +

75 mg
Comprimido
dispersavel

Infantil

Tratamento da
tuberculose, em
combinagédo com

outras drogas;

profilaxia da
tuberculose.

J: Anti-infeciosos
gerais para uso
sistémico

Sim

Sim

Sim

Isoniazida +
Rifampicina

50 mg +
75 mg
Comprimido
dispersavel

Ambos

Tratamento da
tuberculose sensivel;
Tuberculose em
casos de
intolerancia, alergia
ou toxicidade ao
esquema basico, em
associacdo com

J: Anti-infeciosos
gerais para uso
sistémico

Sim

Sim

Sim
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Uso Farmaco Farmaco PCDT
FArmaco Apresentacbes (Adulto Principal Indicacdo ATC na na Min GVS FTN
Adequadas ou de Uso Rename OoMS Sai - (2019) (2010)
. aude
Infantil) (2020) (2019)
outros
antimicrobianos.
o . Tratamento da
Ison|a2|'da Avaliar, 100 mg tuberpulo_f,e, em J: Anti-infeciosos
0 MS esta comprando Comprimido Infantil combinagao com gerais para uso Sim Sim N&o Sim Sim
mesmo fora da dispersavel outras drogas; sistémico
rename pl’OfI'aXla da
tuberculose.
Anestesia infiltrativa,;
] ) 206 + Bloqueio nervoso
L|d9ca|ha ¥ 1:80 000 Ambos . pgr|f§r|co ¢ N: Sistema nervoso Sim Sim N&o N&o Sim
Epinefrina simpatico; Anestesia
Cartucho dental em procedimentos
odontolégico.
Profilaxia de
convulsdes na pré-
eclampsia;
10% tratamento de
o (0,81 meg/m| convglsées na A:. qurelho _ . ) ) _
Magnésio ' Mg++) Ambos eclampsia; profilaxia digestivo e Sim Sim N&o N&o Sim
e tratamento da metabolismo
Solugao injetavel hipomagnesemia;
tratamento de
emergéncia em
arritmia grave.
Profilaxia de
50% convulsﬂc”)es na pré-
eclampsia; A: Aparelho
- (4,05 meqg/ml tratamento de . . : : ~ ~ .
Magnésio Ambos ~ digestivo e Sim Sim N&o N&o Sim
Mg++) convulsdes na .
metabolismo

Solucgéo injetavel

eclampsia;
profilaxia e
tratamento da
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Uso Farmaco Farmaco PCDT
FArmaco Apresentacbes (Adulto Principal Indicacdo ATC na na Min GVS FTN
Adequadas ou de Uso Rename OoMS .~ (2019) (2010)
. Saude
Infantil) (2020) (2019)
hipomagnesemia;
tratamento de
emergéncia em
arritmia grave.
Endometriose;
leiomioma de Utero;
50 mg/ml smdrome,d.e ovf';\rlos G: Aparelho genito-
. ~ policisticos; s . - ~ ~ ~
Medroxiprogesterona Suspenséo Adulto amenorreia urinario e hormonas Sim Nao Nao Nao Nao
injetavel secundaria; sexuais
contracepcéao;
sindrome de Turner.
Imunossupressao no
transplante renal;
Muromonabe 5mg rejeicdo de L: Agentes _
P6 para Ambos transplante de antineoplasicos e Sim N&o N&o N&o N&o
Cb3 solucdo injetavel coragé_o e figado, imunomoduladores
resistente a
esteroides.
Prevencéo e .
tratamento de rotina H: Preparados
o 10 Ul/ml do pés-parto e hormonais _ . . . .
Ocitocina o Adulto J sistémicos Sim Sim Nao Nao Nao
Solucgéo injetavel pés-aborto (excluindo
hemorragia; indu¢do  normonas sexuais)
do trabalho de parto.
Profilaxia de nausea
e vomito induzidos
2 mg/ml a?l%;renfgg:sg)esnég?n A:. Apa_relho . . - . .
Ondansetrona Ambos digestivo e Sim Sim N&o N&o Sim

Solugao injetavel

potencial
emetogénico
moderado e alto;
profilaxia de ndusea

metabolismo
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Farmaco

Apresentacdes
Adequadas

Uso

(Adulto

ou

Infantil)

Principal Indicagé&o
de Uso

ATC

Farmaco
na
Rename
(2020)

Farmaco
na

OMS
(2019)

PCDT
Min.
Saude

GVS
(2019)

FTN
(2010)

e vOmito induzidos
por radioterapia em
adultos; profilaxia de
nausea e vomito pés-
cirdrgico.

Palmitato de Tiamina
(vitamina B1)

100.000 Ul/ml
(200 mg/ml)
Solucao injetavel

Infantil

Prevencéo e
tratamento de
deficiéncia da

tiamina: pelagra,
encefalopatia de
Wernicke e sindrome
de Korsakoff (em
alcodlicos),
neuropatia periférica
(beribéri, gravidas);
distarbios genéticos
metabdlicos.

A: Aparelho
digestivo e
metabolismo

Sim

Sim

Sim

Piridostigmina

1 mg/mi
Solucao injetavel

Infantil

Miastenia gravis.

N: Sistema nervoso

Sim

Sim

Propafenona

3,5 mg/ml
Solugao injetavel

Adulto

Fibrilacéo atrial e

flater; taquicardia

supraventricular
paroxistica.

C: Aparelho
cardiovascular

Sim

Sim

Sim

Propranolol

10 mg/ml
Solucao injetavel

Ambos

Hipertensao arterial
sistémica;
arritmias cardiacas;
feocromocitoma
(apenas quando
associado a um alfa-
bloqueador);
angina de peito
cronica; profilaxia
apos infarto do
miocardio; tremor

C: Aparelho
cardiovascular

Sim

Sim

Sim
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Uso Farmaco Farmaco PCDT
FArmaco Apresentacbes (Adulto Principal Indicacdo ATC na na Min GVS FTN
Adequadas ou de Uso Rename OoMS .~ (2019) (2010)
. Saude
Infantil) (2020) (2019)
essencial; profilaxia
da enxaqueca,;
hemangioma infantil,
estenose subadrtica
hipertrofica
idiopatica;
tetralogia de Fallot
em criancgas;
sindrome tireoideana
em criangas.
i TeeTee P proos
. Quinina - 309 rr]g_/m! Ambos Plasmodium antiparasitarios e Sim Sim N&o N&o Sim
(diclorato de quinina)  Solugéo injetavel ; inseticidas e
falciparum e
; . repelentes
Plasmodium vivax.
Tratamento da febre
hemorréagica,
incluindo febre de
1g/20 ml h:ﬁf;’r;e?ég J: Anti-infeciosos
Ribavirina Solugao injetavel Ambos orrag gerais para uso Sim Sim Néao Néao Néao
argentina e febre R
para adm IV - sistémico
hemorragica da
Criméia-Congo; febre
hemorragica com
sindrome renal.
H: Preparados
15 Ul Hipopituitarismo; hormonais
Somatropina P6 para Ambos 1hop ' sistémicos Sim Nao Sim Nao Nao
a Sindrome de Turner. .
solucgéo injetavel (excluindo
hormonas sexuais)
H: Preparados
18 Ul Hipopituitarismo; hormonais
Somatropina P6 para Ambos 1hop ' P Sim N&o Sim N&o N&o
Sindrome de Turner. sistémicos

solucgéo injetavel

(excluindo
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Uso Farmaco Farmaco PCDT
FArmaco Apresentacbes (Adulto Principal Indicacdo ATC na na Min GVS FTN
Adequadas ou de Uso Rename OoMS .~ (2019) (2010)
. Saude
Infantil) (2020) (2019)
hormonas sexuais)
H: Preparados
24 Ul Hipopituitarismo; hormonais
Somatropina P6 para Ambos 1Pop ' sistémicos Sim Né&o Sim Né&o Né&o
a Sindrome de Turner. .
solugéo injetavel (excluindo
hormonas sexuais)
Cada ml contém
imunoglobulinas
que neu,trfclllzam, Tratamento de i . .
. . no minimo, J: Anti-infeciosos
Soro Antiloxoscélico o envenenamento por : . . . .
. 15 Dose Minima Ambos - gerais para uso Sim N&o N&o N&o
(trivalente) picada de aranhas do N
Necrosante de A sistémico
género Loxosceles
veneno de
aranhas
Solucdo injetavel
Tratamento da
tuberculose
drogarresistente, em
associacédo com
outros
antimicrobianos;
tratamento da
1g tuberculose em J: Anti-infeciosos
Sulfato de . . . . N . .
o Po para Ambos casos de gerais para uso Sim Sim N&o Sim Sim
Estreptomicina a . PP . o
solucao injetavel intolerancia, alergia sistémico
ou toxicidade ao
esquema basico, em
associacdo com
outros
antimicrobianos;
peste; tularemia;
brucelose.
Tenecteplase 3,0 mg Adulto Infart_o a,guc_zlo do B: Sangue € orgaos Sim N&o N&o N&o N&o
P6 para miocardio. hematopoéticos
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Uso Farmaco Farmaco PCDT
FArmaco Apresentacbes (Adulto Principal Indicacdo ATC na na Min GVS FTN
Adequadas ou de Uso Rename OoMS .~ (2019) (2010)
. Saude
Infantil) (2020) (2019)
solucdo injetavel
10 mg/g (1%) P AL
Tetraciclina Pomada Ambos Tratamento topico do St Or_gaos Sim Sim N&o N&o Sim
s tracoma (alternativo). sensitivos
oftalmica
Tiossulfato de Sédio 259 ”.‘9.”“! Ambos .Intoxma(;ao por V: Vérios N&o Sim N&o N&o Sim
Solucdo injetavel cianeto ou arsénio.
Vacina adsorvida P_rev_enc;go de
R difteria, tétano,
difteria, tétano, .
: ) coqueluche, hepatite i . .
pertussis, hepatite B . ) J: Anti-infeciosos
: - Suspensao . B e Haemophilus : . : : ~ .
(recombinante) e L Infantil . . gerais para uso Sim Sim Sim N&o Sim
: injetavel influenzae do tipo b T
Haemophilus ; . sistémico
. em criangas até 6
influenza B
(conjugada) anos, 11 meses e 29
dias.
Vacina colera x Imunizaco ativa J: Anti-infeciosos . . ~ ~ x
- - Suspensdao oral Ambos < gerais para uso Sim Sim Nao Nao Nao
(inativada) contra colera. S
sistémico
Imunizacao ativa
Vacina Sceor;itéirmgnégggg dea J: Anti-infeciosos
meningococica ACWY  Solugao injetavel Ambos P por gerais para uso Sim Néao Néao Néao Néao
(conjugada) N. Meningitidis sistémico
serogrupo C.
Vacina raiva Profilaxia da raiva J: Anti-infeciosos
S Solugao injetavel ~ Ambos gerais para uso Sim Sim N&o N&o N&o
(inativada) humana o
sistémico
Infeccbes causadas
por Staphylococcus
250 mg aureus € J: Anti-infeciosos
- " Staphylococcus : . . " N .
Vancomicina Po para Ambos epidermidis gerais para uso Nao Sim Nao Nao Sim
solucgéo injetavel pI ! sistémico
resistentes a
meticilina

(pneumonia,
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Farmaco

Uso
Apresentacbes (Adulto
Adequadas ou
Infantil)

Principal Indicagé&o
de Uso

Farmaco Farmaco

na na PCDT GVS FTN

ATC Rename  OMS  quii. (2019) (2010)

(2020) (2019)

infeccBes
relacionadas a
cateter, meningite), e
enterococo
resistente.

Zidovudina
(AZT)

10 mg/mi
Solucgéo para Ambos
infuséo IV

Tratamento de
infecgdo por HIV, em
associagdo com
outros
antirretrovirais;
Prevencgédo da
transmissao vertical
de HIV, em
associagdo com
outros
antirretrovirais;
Prevencgédo da
transmissao vertical
de HIV
(quimioprofilaxia do
recém-nascido);
Prevencédo da
transmissao vertical
de HIV (no parto);
Profilaxia
antirretroviral pos-
exposi¢ao de risco a
infeccéo pelo HIV,
em associacdo com
outros
antirretrovirais;
Tratamento de
leucemia/linfoma
associado ao Virus

J. Anti-infeciosos
gerais para uso Sim Sim Sim Sim Sim
sistémico
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Uso Farmaco Farmaco PCDT
FArmaco Apresentacdes (Adulto Principal Indicacdo ATC na na Min GVS FTN
Adequadas ou de Uso Rename OMS Sai - (2019) (2010)
. aude
Infantil) (2020) (2019)
Linfotropico Humano
tipo 1 (HTLV-1).
10 mg Esquizofrenia;
Ziprasidona P6 para Ambos transtorno N: Sistema nervoso Nao Sim Sim Néo Néo
solucdo injetavel esquizoafetivo.
Fonte: Elaborada pelos autores, 2021.
Apéndice B - Incorporagédo ao SUS.
Uso Farmaco Farmaco PCDT
FArmaco Apresentacbes (Adulto Principal Indicacgéo ATC na na Min GVS FTN
Adequadas ou de Uso Rename OMS Saljd.e (2019) (2010)
Infantil) (2020) (2019)
Em combinacdo com
prednisona ou
prednisolona, é indicado
para:-o tratamento de
pacientes com cancer
250 mg de préstata metastatico L: Agentes
Iraterona c o Adulto resistente a castracéo antineoplasicos e N&o Sim N&o Sim N&o
omprimido ~ .
(mMCRPC) que séo imunomoduladores

assintomaticos ou
levemente sintomaticos,
apos falha a terapia de
privacdo androgénica;
tratamento de
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Farmaco

Apresentacdes
Adequadas

Uso
(Adulto Principal Indicacao
ou de Uso
Infantil)

ATC

Farmaco

na

Rename
(2020)

Farmaco
na
OoMS
(2019)

PCDT
Min.
Saude

GVS
(2019)

FTN
(2010)

pacientes com céancer
de prostata avangado

metastatico resistente a

castracdo (MCRPC) e
que receberam

quimioterapia prévia com

docetaxel.

Acido valpréico
(valproato de
sédio)

100 mg/mi
Solucao injetavel

Todas as formas de

Ambos . . .
epilepsia mania aguda.

N: Sistema nervoso

Sim

Sim

Sim

Sim

Acido zoledrénico

4 mg/ 5 mL
Solugéo
concentrada
para infusédo

Tratamento da
hipercalcemia induzida
por tumor (HIT);
Prevencgéo de eventos
relacionados ao
esqueleto (como fraturas
patoldgicas, compressao
medular, radioterapia e
cirurgia ortopédica ou
hipercalcemia induzida
por tumor) em pacientes
com cancer metastatico
no 0sso.

Adulto

M: Sistema
musculo-
esquelético

Sim

Sim

Amitriptilina

10mg
Comprimido

Depresséo moderada a
grave e Dor neuropética
em cuidados paliativos.

Adulto

N: Sistema nervoso

Sim

Sim

Sim

Anastrozol

1 mg
Comprimido

Adjuvante no
tratamento do céncer
de mama inicial,
localmente avancado
ou metastatico com
receptor de horménio
positivo em mulheres
na poés-menopausa;
Adjuvante no

Adulto

L: Agentes
antineoplasicos e
imunomoduladores

Sim

Sim

Sim

Sim
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Uso Farmaco Farmaco PCDT
FArmaco Apresentac8es (Adulto Principal Indicacao ATC na na Min GVS FTN
Adequadas ou de Uso Rename OoMS SaL’ld.e (2019) (2010)
Infantil) (2020) (2019)
tratamento de cancer
de mama avancado
em mulheres na pos-
menopausa, apos
terapia com tamoxifeno.
Tratamento da maléria
80 mg/mL grave e c_ompllce}da por P PI‘O(_ZiL’It(:JS
N Plasmodium falciparum antiparasitarios e = . ~ ~ .
Artemeter Solugéo oleosa Ambos . : . o N&o Sim N&o Né&o Sim
AN ou Plasmodium vivax, inseticidas e
injetavel o
em associagdo com repelentes
clindamicina.
Tratamento oral da
maléria descomplicada P: Produtos
50 mg causada por P antiparasitarios e
Artesunato Comprimido/ Adulto . por ™. Hparas Sim Sim Né&o Né&o Sim
. falciparum, em inseticidas e
Cépsula S
combinagdo com outros repelentes
antimalaricos.
10.000 Ul - . L: Agentes
. A Leucemia linfoblastica . - " : ~ N .
Asparaginase Po para Ambos aquda antineoplasicos e Nao Sim Nao Nao Sim
solucéo injetavel guaa. imunomoduladores
Relaxamento muscular
durante cirurgia ou . M: Sistema
- 10 mg/mL tratamento intensivo; . x . ~ ~ .
Atracurio T .. Ambos = . musculo- Nao Sim Nao Nao Sim
Solugéo injetavel Inducéo de bloqueio "
L esquelético
muscular para ventilacdo
mecanica.
Uveite; Procedimentos A
0, ’ .
Atropina No'l/o, . Ambos de refracao cicloplégica; St Or_g_aos Sim Sim N&o N&o Sim
Solucgéo oftalmica . e sensitivos
Pré-medicacéo.
Diagnéstico radioldgico
Bario Suspensdo aquosa  Ambos de ano_rmalldades € V: Vérios Nao Sim Nao Nao Sim
defeitos no trato
gastrintestinal
Bedaquilina . 100 mg Adulto tratamento combinado J: Ant_l-lnfeuosos NZo sim NZo sim N30
omprimido da tuberculose pulmonar gerais para uso
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Farmaco

Uso
Apresentac8es (Adulto
Adequadas ou
Infantil)

Principal Indicacao
de Uso

Farmaco

ATC na

Rename
(2020)

Farmaco

na

OMS
(2019)

PCDT
Min.
Saude

GVS
(2019)

FTN
(2010)

(TB) causada por
Mycobacterium
tuberculosis resistente a
multiplas drogas,
guando, de outra forma,
nao for possivel
constituir um regime de
tratamento eficaz por
razdes relacionadas com
a resisténcia ou
tolerabilidade.

sistémico

Bevacizumabe

25 mg/mL

Solugao injetavel Adulto

Céancer colorretal
metastatico (CCRm) em
combinag¢&@o com
guimioterapia a base de
fluoropirimidina,;
cancer de pulméo de
nao pequenas células
localmente avancado,
metastatico ou
recorrente , em
combinagédo com
quimioterapia a base de
platina; cancer de mama
metastatico ou
localmente recorrente
(CMM), em combinacédo
com paclitaxel.

L: Agentes
antineoplasicos e Néao
imunomoduladores

Sim

Sim

Sim

Bicalutamida

50 mg

Comprimido Adulto

Tratamento de cancer de
prostata avancado em
combinagcédo com
analogos do horménio
liberador do hormonio
luteinizante do LHRH ou
castracdo cirlirgica

L: Agentes
antineoplasicos e Nao
imunomoduladores

Sim
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Farmaco

Uso
Apresentac8es (Adulto
Adequadas ou
Infantil)

Principal Indicacao
de Uso

ATC

Farmaco
na
Rename
(2020)

Farmaco
na
OoMS
(2019)

PCDT
Min.
Saude

GVS
(2019)

FTN
(2010)

(orquiectomia);
Tratamento de cancer de
prostata metastatico em
pacientes para os quais
a castracéo cirdrgica
(orquiectomia) ou
medicamentosa ndo esta
indicada ou néo &
aceitavel;
tratamento de cancer de
préstata ndo metastéatico
localmente avancado em
pacientes para os quais
o tratamento
hormonal imediato &
indicado.

Bortezomibe

3,5mg
P6 para Adulto
solucgéo injetavel

Tratamento de pacientes
com mieloma mdltiplo: -
que nao receberam
tratamento prévio e
impossibilitados de
receberem tratamento
com alta dose de
quimioterapia e
transplante de medula
Ossea.

L: Agentes
antineoplasicos e
imunomoduladores

Nao

Sim

Sim

Bupivacaina +
glicose

0,5% + 8%

Solucéo injetavel Adulto

Anestesia espinhal.

N: Sistema nervoso

Nao

Sim

Sim

Capecitabina

500 mg

Comprimido Adulto

Cancer de mama;
cancer colorretal; cancer
gastrico.

L: Agentes
antineoplasicos e
imunomoduladores

Sim

Carboplatina

600 mg/ 60 mL

Solugao injetavel Adulto

Céancer de ovério
avancgado (tratamento
inicial em combinacéo

com outros

L: Agentes
antineoplasicos e
imunomoduladores

Sim

Sim

Sim
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Farmaco

Uso
Apresentac8es (Adulto
Adequadas ou

Infantil)

Principal Indicacao
de Uso

Farmaco Farmaco

na na
ATC Rename OMS

(2020)  (2019)

PCDT
Min.
Saude

GVS
(2019)

FTN
(2010)

guimioterapicos); cancer
de ovario avancado
(tratamento paliativo de
doenga recorrente,
incluindo pacientes
previamente tratados
com cisplatina);
carcinoma pulmonar de
nao-pequenas células
metastatico; carcinoma
pulmonar de pequenas
células avancado.

Carboplatina

Céncer de ovéario
avangado (tratamento
inicial em combinacgéo

com outros
quimioterapicos); cancer
de ovério avancado
(tratamento paliativo de
doencga recorrente,
incluindo pacientes
previamente tratados
com cisplatina);
carcinoma pulmonar de
nédo-pequenas células
metastatico; carcinoma
pulmonar de pequenas
células avancado.

150 mg/15 mL

Solugao injetavel Ambos

L: Agentes
antineoplasicos e
imunomoduladores

Nao Sim

Sim

Sim

Cefazolina sédica

1 Profilaxia de infeccao em
P6 p%ra cirurgia; tratamento de
solucgéo injetavel MSSA em a'erg'.a,‘?‘
penicilina ndo anafilatica.

Ambos

J: Anti-infeciosos
gerais para uso
sistémico

Nao Sim

Sim

Ceftazidima

1g Infec¢des causadas por
P6 para Ambos bactérias sensiveis,
solucéo injetavel principalmente aquelas

J: Anti-infeciosos
gerais para uso
sistémico

Nao Sim

Sim
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Farmaco

Apresentacdes
Adequadas

Uso
(Adulto
ou
Infantil)

Principal Indicacao
de Uso

ATC

Farmaco

na

Rename
(2020)

Farmaco
na
OoMS
(2019)

PCDT
Min.
Saude

GVS  FIN
(2019) (2010)

causadas por
Pseudomonas
spp. e aqueles
resistentes a
aminoglicosideos.

Cefuroxima

750 mg
P6 para solucéo
injetavel

Ambos

Indicado para o
tratamento de infec¢des,
antes mesmo da
identificacdo do
patdégeno ou quando
este se mostra
suscetivel a cefuroxima.

J: Anti-infeciosos
gerais para uso
sistémico

Nao

Sim

Nao Sim Nao

Cetamina

50 mg/ml
Solucéo injetavel

Ambos

Inducéo e manutencéo
da anestesia geral,
Analgesia em
procedimentos dolorosos
de curta duracao.

N: Sistema nervoso

Nao

Sim

Nao Nao Sim

Ciprofloxacino

250 mg/ 5 ml
Solucéo oral

Infantil

Infec¢des causadas por
bacilos gram-negativos
aerodbios sensiveis a
ciprofloxacino (infec¢tes
urinarias complicadas,
geniturinarias,
respiratérias, sinusite,
cutaneas e de tecidos
moles, Gsseas e
articulares, intra-
abdominais.

J: Anti-infeciosos
gerais para uso
sistémico

Sim

Sim

Sim N&o Sim

Ciprofloxacino

2 mg/mL
Solugéo para
infuséo IV

Ambos

Infec¢des causadas por
bacilos gram-negativos
aerodbios sensiveis a
ciprofloxacino (infecgtes
urinarias complicadas,
geniturinarias,
respiratérias, sinusite,

J: Anti-infeciosos
gerais para uso
sistémico

Sim

Sim

Sim Nao Sim
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Farmaco

Apresentacdes
Adequadas

(Adulto
ou
Infantil)

Principal Indicacao
de Uso

ATC

Farmaco
na
Rename
(2020)

Farmaco
na
OoMS
(2019)

PCDT
Min.
Saude

GVS
(2019)

FTN
(2010)

cutaneas e de tecidos
moles, dsseas e
articulares, intra-
abdominais.
Cancer de testiculo

Cisplatina

100 mg/100 ml
Solucao injetavel

Ambos

metastatico; cancer de
ovario metastético;
cancer de bexiga de
células transicionais
avancado; cancer de
endométrio avancado;
cancer de pulméo de
células ndo pequenas
(n&o ressecavel); cancer
de pulmao de pequenas
células; cancer de
cabeca; pescogo e
esb6fago; cancer gastrico
(adenocarcinoma
avanc¢ado);
Hepatoblastoma.

L: Agentes
antineoplasicos e
imunomoduladores

Sim Sim Nao Sim

Citarabina

100 mg
P6 para
solucgéo injetavel

Ambos

Leucemia linfoblastica
aguda; leucemia
mieloide aguda (em
combina¢&@o com outros
antineoplasicos);
leucemia mieloide
cronica (fase blastica);
leucemia meningea,;
leucemia; eritroleucemia;
linfomas n&o-Hodgkin.
Tratamento de

L: Agentes
antineoplasicos e
imunomoduladores

Sim N&o N&o Sim

Citrato de
clomifeno

50 mg Comprimido

Adulto

infertilidade por falha de
ovulacdo quando se
deseja engravidar.

G: Aparelho genito-
urinario e hormonas
sexuais

Sim Nao Nao Sim
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Farmaco

Apresentacdes
Adequadas

Uso
(Adulto
ou
Infantil)

Principal Indicacao
de Uso

ATC

Farmaco

na

Rename
(2020)

Farmaco

na

OMS
(2019)

PCDT
Min.
Saude

GVS  FIN
(2019) (2010)

Dacarbazina

100 mg
Comprimido

Adulto

Doenca de Hodgkin
(tratamento de segunda
linha, em combinacgéo
com outros
quimioterapicos);
Melanoma maligno e
melanoma metastatico;
sarcoma de tecidos
moles (em combinacgéo
com outros
guimioterapicos.

L: Agentes
antineoplasicos e

imunomoduladores

Sim

Nao Nao Sim

Daclatasvir

60 mg
Comprimido

Adulto

indicado em combinagéo
com outros agentes para
o tratamento da infeccéo
cronica pelo virus da
Hepatite C (HCV)1 em
pacientes adultos com
infecgdo por HCV de
genodtipos 1, 2, 3 ou 4,
virgens de tratamento ou
experimentados,
incluindo pacientes com
cirrose compensada e
descompensada,
recorréncia de HCV pos-
transplante hepatico
e pacientes coinfectados
com HCV/HIV.

J: Anti-infeciosos
gerais para uso
sistémico

Sim

Sim

Dasatinibe

50 mg
Comprimido

Adulto

Indicado para o
tratamento de adultos
com leucemia mieloide.

L: Agentes
antineoplasicos e

imunomoduladores

Sim

Sim Nao Nao

Dasatinibe

100 mg
Comprimido

Adulto

Indicado para o
tratamento de adultos
com leucemia mieloide.

L: Agentes
antineoplasicos e

imunomoduladores

Sim

Sim Nao Sim

Daunorrubicina

50 mg

Ambos

Leucemia linfoblastica

L: Agentes

Sim

Sim Nao Sim
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Farmaco

Apresentacdes
Adequadas

Uso
(Adulto
ou
Infantil)

Principal Indicacao
de Uso

ATC

Farmaco

na

Rename
(2020)

Farmaco

na

OMS
(2019)

PCDT
Min.
Saude

GVS
(2019)

FTN
(2010)

P6 para
solucdo injetavel

aguda; leucemia
mieloide aguda.

antineoplasicos e
imunomoduladores

Docetaxel

20 mg/ml
Solucéo injetavel

Adulto

Céancer de mama local
avanc¢ado ou
metastético, apos falha
em quimioterapia prévia,;
cancer de mama nédulo-
positivo operavel; cancer
de préstata metastatico;
cancer gastrico; cancer
de células escamosas
de cabeca e pescocgo
localmente avanc¢ado;
carcinoma pulmonar de
ndo-pequenas ceélulas
local avancado ou
metasta-tico; carcinoma
pulmonar de néo-
pequenas células, ndo
operavel, local avancado
ou metastatico (terapia
de primeira linha em
combinagcédo com
cisplatina); cancer de
ovario.

L: Agentes
antineoplasicos e
imunomoduladores

Sim

Sim

Sim

Doxorrubicina

10 mg
P6 para
solucgéo injetavel

Ambos

Leucemia Infoblastica
aguda; leucemia
mieloide aguda,;

carcinoma de mama

avancado; linfomas de
Hodgkin e néo-
Hodgkin; sarcomas
6sseos e nao 6sseos;
neuroblastoma,;
nefroblastoma

L: Agentes
antineoplasicos e
imunomoduladores

Sim

Sim

Sim
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Farmaco

Uso Farmaco

Apresentac8es (Adulto Principal Indicacao na

ATC

Adequadas ou de Uso Rename

Infantil) (2020)

Farmaco
na
OoMS
(2019)

PCDT
Min.
Saude

GVS
(2019)

FTN
(2010)

avancado; cancer de
bexiga, ovario, tireoide,
pulmo; estagios
avancgados de cancer de
endométrio, préstata,
Utero, estbmago,
pancreas, figado;
leucemia linfoide
cronica; mieloma
multiplo; mesotelioma;
tumores de células
germinativas de ovario e
testiculo; carcinoma de
cabeca e pescogo;
sarcoma de Kaposi
relacionado com a Aids;
tumor maligno das
ilhotas de Langerhans.

Doxorrubicina

Leucemia Infoblastica
aguda; leucemia
mieloide aguda;
carcinoma de mama
avancado; linfomas de
Hodgkin e néo-
Hodgkin; sarcomas
50 mg 0sseos e ndo Gsseos; L: Agentes
P6 para Ambos neuroblastoma; antineoplasicos e N&o
solucgéo injetavel nefroblastoma imunomoduladores
avancado; cancer de
bexiga, ovario, tireoide,
pulmo; estagios
avancgados de cancer de
endomeétrio, préstata,
Utero, estbmago,
pancreas, figado;

Sim

Sim
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Farmaco

Uso

Apresentac8es (Adulto

Adequadas ou
Infantil)

Principal Indicacao
de Uso

na na
Rename OMS
(2020) (2019)

ATC

Min.
Saude

GVS
(2019)

FTN
(2010)

leucemia linfoide
crénica; mieloma
multiplo; mesotelioma;
tumores de células
germinativas de ovario e
testiculo; carcinoma de
cabeca e pescoco;
sarcoma de Kaposi
relacionado com a Aids;
tumor maligno das
ilhotas de Langerhans.

Entricitabina +
Tenofovir

200 mg +
300 mg
Comprimido

Adulto

Infecg&o por HIV sozinha
como regime completo
ou em combinag&o com

outros medicamentos
anti-retrovirais.

J: Anti-infeciosos
gerais para uso
sistémico

Sim Sim

Ergometrina
(metilergometrina)

200 mcg/mL

Solugao injetavel Adulto

Tratamento e profilaxia

de hemorragia devida a

atonia uterina, pés-parto
ou pés-aborto.

G: Aparelho genito-
urinario e hormonas
sexuais

Nao Sim

Sim

Erlotinibe

100 mg

Comprimido Adulto

Tratamento de primeira
linha e de manutencéo
de pacientes com cancer
de pulméo do tipo nédo
pequenas células
(CPNPC), localmente
avancado ou
metastatico, com
mutacdes ativadoras de

EGFR (receptor do fator

de crescimento
epidérmico; Tratamento
de primeira linha de

pacientes com cancer de

pancreas localmente

L: Agentes
antineoplasicos e
imunomoduladores

Nao Sim

Sim
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Farmaco

Apresentacdes
Adequadas

Uso
(Adulto
ou
Infantil)

Principal Indicacao
de Uso

ATC

Farmaco

na

Rename
(2020)

Farmaco

na

OMS
(2019)

PCDT
Min.
Saude

GVS
(2019)

FTN
(2010)

avancado, irressecavel
OuU metastatico.

Erlotinibe

150 mg
Comprimido

Adulto

Tratamento de primeira
linha e de manutencéo
de pacientes com cancer
de pulméo do tipo ndo
pequenas células
(CPNPCQC), localmente
avanc¢ado ou
metastatico, com
mutacdes ativadoras de
EGFR (receptor do fator
de crescimento
epidérmico; Tratamento
de primeira linha de
pacientes com cancer de
pancreas localmente
avancado, irressecavel
Ou metastético.

L: Agentes
antineoplasicos e
imunomoduladores

Sim

Sim

Espectinomicina

29
P6 para
solucgéo injetavel

Ambos

Gonorreia ndo
complicada e
disseminada; adulto e
neonatal; conjuntivite
gonocdcica; cancroide.

J: Anti-infeciosos
gerais para uso
sistémico

Sim

Sim

Etoposideo

20 mg/ml
Solucao injetavel

Ambos

Cancer refratario de
testiculo; Carcinoma de
endométrio; Cancer
pulmonar de pequenas
células; Carcinoma
embrionario cerebral;
Doenca de Hodgkin;
Linfoma n&o-Hodgkin;
Leucemia mieloide
aguda; Fase blastica da
leucemia mieloide

L: Agentes
antineoplasicos e
imunomoduladores

Sim

Sim

Sim
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Farmaco

Apresentacdes
Adequadas

Uso
(Adulto
ou
Infantil)

Principal Indicacao
de Uso

ATC

Farmaco

na

Rename
(2020)

Farmaco
na
OoMS
(2019)

PCDT
Min.
Saude

GVS
(2019)

FTN
(2010)

cronica; Leucemia
linfoblastica aguda
refrataria ou recorrente;
Hepatoblastoma (em
criangas);
Meduloblastoma;
Mesotelioma maligno;
Neoplasma trofoblastico
gestacional.

Fitomenadiona
(Vitamina K)

10 mg/ml
Solucao injetavel

Ambos

Antagonista ao warfarin;

profilaxia contra doencga

hemorragica do recém-
nascido.

B: Sangue e 6rgéos
hematopoéticos

Sim

Sim

Fludarabina

50 mg
P6 para
solucgéo injetavel

Adulto

Tratamento inicial de
pacientes com leucemia
linfocitica cronica das
células B (LLC) e para
pacientes que nao
tenham respondido a, ou
cuja doencga tenha
progredido, durante ou
apos pelo menos um
tratamento padréo
contendo um agente
alquilante.

L: Agentes
antineoplasicos e
imunomoduladores

Sim

Sim

Flufenazina

25 mg/ml
Solucao injetavel

Adulto

Tratamento de
manutencdo da
esquizofrenia e outros
psicoses.

N: Sistema nervoso

Sim

Sim

Fluoruracila

50 mg/ml
Solucao injetavel

Adulto

Carcinomas de mama,
pancreas, estdbmago,
coélon, colorretal,
cabeca e pescoco.

L: Agentes
antineoplasicos e
imunomoduladores

Sim

Sim

Fluoruracila

5%
Pomada

Adulto

Carcinomas de células
basais superficiais e

L: Agentes
antineoplasicos e

Sim

Sim
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Farmaco

Apresentacdes
Adequadas

Uso
(Adulto
ou
Infantil)

Principal Indicacao
de Uso

ATC

Farmaco

na

Rename
(2020)

Farmaco

na

OMS
(2019)

PCDT
Min.
Saude

GVS
(2019)

FTN
(2010)

ceratoses solares.

imunomoduladores

Folinato de célcio
(acido folinico)

3 mg/ml
Solucao injetavel

Ambos

Prevencédo de toxicidade
ou tratamento de
overdose de
pirimetamina;
Tratamento de regaste
de altas doses ou de
overdose de
metotrexato.

V: Varios

Sim

Sim

Sim

Gencitabina

200 mg
P6 para
solucgéo injetavel

Adulto

Carcinoma de
pancreas, como
primeira linha em

carcinoma localmente
avancado (estagios Il
ou Ill), metastético

(estagio 1V) ou

pacientes previamente
tratados com
fluoruracila; Cancer
metastatico de mama,
como primeira linha em
pacientes previamente
tratadas com esquema
contendo antraciclinas
ou pacientes
apresentando
contraindicacdes a
antraciclinas; Cancer de
pulmao de néao-
pequenas-células, como
primeira linha em com-
binacdo com cisplatina
para pacientes com
cancer inoperavel,
localmente avancado

L: Agentes
antineoplasicos e
imunomoduladores

Sim

Sim
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Farmaco

Apresentacdes
Adequadas

Uso
(Adulto
ou
Infantil)

Principal Indicacao

de Uso

ATC

Farmaco

na

Rename
(2020)

Farmaco

na

OMS
(2019)

PCDT
Min.
Saude

GVS
(2019)

FTN
(2010)

(estagios IlIA ou I11B) ou
metastatico; Cancer
avancado de ovario,
em combinagdo com
carboplatina em
pacientes que tiveram
recaida no minimo 6
meses apoés terapia
com derivado de

platina.

Gentamicina

10 mg/ml
Solugao injetavel

Ambos

Infeccdes hospitalares
graves causadas por
bacilos gram-negativos
aerobios e Enterococcus
sp (preferentemente
infec¢des ginecoldgicas,
abdominais, pielonefrite
aguda, pneumonia, e

infeccbes por
Pseudomonas

aeruginosa); Infeccbes
oftalmicas por bactérias
sensiveis a gentamicina.

J: Anti-infeciosos
gerais para uso

sistémico

Sim

Sim

Sim

Sim

Glecaprevir +
Pibrentasvir

100 mg +
40 mg
Comprimido

Adulto

Tratamento da infeccdo
cronica pelo virus da
hepatite C (HCV)
genotiposl,2, 3, 4,5 ou
6 em pacientes sem
cirrose e comcirrose

compensada.

J: Anti-infeciosos
gerais para uso

sistémico

Sim

Sim

Sim

Gliconato de
calcio
(gluconato de
calcio)

100 mg/mL
Solugao Injetavel

Ambos

Nutricdo parenteral total,

Tratamento de

hipocalcemia; tetania

hipocalcémica.

A: Aparelho
digestivo e
metabolismo

Sim

Sim

Hidralazina

20 mg

Adulto

Hipertens&o arterial

C: Aparelho

Sim

Sim

Sim




Farmaco
na

Farmaco
na

PCDT
Min.

GVS

129

FTN

Farmaco

Uso

Apresentac8es (Adulto

Adequadas ou
Infantil)

Principal Indicacao
de Uso

ATC
Rename
(2020)

cardiovascular

OMS
(2019)

Saude

(2019)  (2010)

P6 para
solucdo injetavel

sistémica grave e
refrataria; Emergéncia
hipertensiva; Pré-
eclampsia grave e
eclampsia.
Espasmos do trato

Hioscina
(escopolamina)

20~ mg/_ml, Ambos
Solucéo Injetavel

gastrintestinal
(contragbes do
estébmago e do
intestino), espasmos do
trato geniturinario
(contraces e alteracbes
dos movimentos dos
canais dos 6rgaos
sexuais e urinarios) e
espasmos das vias
biliares (contragfes dos
movimentos dos canais
dos 6rgaos sexuais e
urinarios), assim como
cOlicas biliares e renais;
Como medida auxiliar
nos procedimentos
diagnésticos, nos quais
0 espasmo pode
constituir um problema,
por exemplo em
endoscopia
gastrintestinal e
radiologia.

R: Aparelho ~
. Néao
respiratorio

M: Sistema
Sim

Sim

Sim

Sim

Sim

Ibuprofeno

5~mg/ r_nl . Infantil
Solugéo injetavel

Fechamento do ductus
arteriosus.

musculo-
esquelético
L: Agentes ~
9 Nao

Sim

Ifosfamida

5(,)0 mg Adulto
Po para

Céancer testicular de
células germinativas;

antineoplasicos e
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Apresentacdes

Farmaco Adequadas

Uso
(Adulto
ou
Infantil)

Principal Indicacao
de Uso

Farmaco Farmaco

na na
ATC Rename OMS

(2020)  (2019)

PCDT
Min.
Saude

GVS
(2019)

FTN
(2010)

solucdo injetavel

Linfoma de Hodgkin e
ndo-Hodgkin (terapia de
resgate); Sarcoma 6sseo

e de tecido conjuntivo.

imunomoduladores

19
P6 para
solucdo injetavel

Ifosfamida

Adulto

Cancer testicular de
células germinativas;
Linfoma de Hodgkin e

nao-Hodgkin (terapia de
resgate); Sarcoma ésseo
e de tecido conjuntivo.

L: Agentes
antineoplasicos e
imunomoduladores

Sim

Sim

29
P6 para
solugéo injetavel

Ifosfamida

Adulto

Cancer testicular de
células germinativas;
Linfoma de Hodgkin e

ndo-Hodgkin (terapia de
resgate); Sarcoma 6sseo
e de tecido conjuntivo.

L: Agentes
antineoplasicos e
imunomoduladores

Sim Sim

Sim

Sim

400 mg

Imatinibe Comprimido

Adulto

Pacientes adultos e
pediatricos (acima de 2
anos) com Leucemia
Mieloide Crénica (LMC)
Cromossomo
Philadelphia positivo
(Ph+) recém-
diagnosticada e sem
tratamento anterior;
pacientes adultos com
LMC cromossomo
Philadelphia positivo em
crise blastica, fase
acelerada ou fase
cronica apos falha ou
intolerancia a terapia
com alfainterferona;
tratamento de pacientes
adultos e pediatricos

L: Agentes

antineoplasicos e Sim

imunomoduladores

Sim
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Farmaco

Uso
Apresentac8es (Adulto Principal Indicacao
Adequadas ou de Uso
Infantil)

ATC

Farmaco
na
Rename
(2020)

Farmaco
na
OoMS
(2019)

PCDT
Min.
Saude

GVS
(2019)

FTN
(2010)

(acima de 1 ano) com
Leucemia Linfoblastica
Aguda (LLA Ph+)
Cromossomo
Philadelphia positivo,
recentemente
diagnosticada,
integrados com
quimioterapia;
tratamento de pacientes
adultos com tumores
estromais
gastrintestinais (GIST),
nao ressecaveis e/ou
metastéticos; tratamento
adjuvante de pacientes
adultos apds resseccao
de GIST primario.

Irinotecano

Indicado como agente
Unico ou combinado no
tratamento de pacientes
com: Carcinoma
metastatico do célon ou
reto ndo tratado
previamente; Carcinoma
500 mg/ 25 ml metastatico do c6lon ou
(100mg/ 5ml) Adulto reto cuja moléstia tenha
Solucao injetavel recorrido ou progredido
apos terapia anterior
com 5-fluoruracila;
Neoplasia pulmonar de
células pequenas e ndo
pequenas; Neoplasia de
colo de utero; Neoplasia
de ovario; Neoplasia

L: Agentes
antineoplasicos e
imunomoduladores

Nao

Sim

Sim

Sim
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Farmaco

Uso
Apresentac8es (Adulto
Adequadas ou
Infantil)

Principal Indicacao
de Uso

ATC

Farmaco
na
Rename
(2020)

Farmaco
na
OoMS
(2019)

PCDT
Min.
Saude

GVS
(2019)

FTN
(2010)

géstrica recorrente ou
inoperavel. Indicado
para tratamento como
agente Unico de
pacientes com:
Neoplasia de mama
inoperavel ou recorrente;
Carcinoma de células
escamosas da pele;
Linfomas.
(Bula)

Irinotecano

100 mg/ 5 ml

Solugéo injetavel Adulto

Indicado como agente
Unico ou combinado no
tratamento de pacientes

com: Carcinoma
metastatico do c6lon ou
reto ndo tratado
previamente; Carcinoma
metastatico do c6lon ou
reto cuja moléstia tenha
recorrido ou progredido
apos terapia anterior
com 5-fluoruracila;
Neoplasia pulmonar de
células pequenas e ndo
pequenas; Neoplasia de
colo de utero; Neoplasia
de ovério; Neoplasia
gastrica recorrente ou
inoperavel; Indicado
para tratamento como
agente unico de
pacientes com:

Neoplasia de mama

inoperavel ou recorrente;

L: Agentes
antineoplasicos e
imunomoduladores

Nao

Sim

Sim
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Farmaco

Uso
Apresentac8es (Adulto
Adequadas ou
Infantil)

Principal Indicacao
de Uso

Farmaco

ATC na

Rename
(2020)

Farmaco

na

OMS
(2019)

PCDT

Min.

Saude

GVS
(2019)

FTN
(2010)

Carcinoma de células
escamosas da pele.

Ledipasvir +
Sofosbuvir

90 mg +
400 mg Adulto
Comprimido

Tratamento da infeccéo
cronica (longo prazo)
causada pelo virus da
Hepatite C genotipo 1
em adultos e criancas
acima de 12 anos em

combinagdo com o
medicamento ribavirina
ou nao.

J: Anti-infeciosos
gerais para uso Nao
sistémico

Sim

Sim

Manitol

20%

Solucéo injetavel Ambos

Hipertenséo craniana;
Edema cerebra;
Reduc¢éo emergencial da
presséo intraocular ou
em pré-cirurgia de
glaucoma de angulo
fechado.

A: Aparelho
digestivo e N&o
metabolismo

Sim

Sim

Mebendazol

100 mg
Comprimido Adulto
mastigavel

Infeccdes por
echinococcus
granulosus e e.
multilocularis antes da
cirurgia ou ndo
favoraveis a cirurgia;
infecgBes por nematola,
incluindo ascariase,
capilariase, enterobiasis,
infeccdes por narguilé e
tricouriasia.

P: Produtos
antiparasitarios e
inseticidas e
repelentes

Nao

Sim

Sim

Mebendazol

500 mg
Comprimido Adulto
mastigavel

Infeccdes por
echinococcus
granulosus e e.
multilocularis antes da
cirurgia ou ndo
favoraveis a cirurgia;

P: Produtos
antiparasitarios e
inseticidas e
repelentes

Sim

Sim
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Farmaco

Apresentacdes
Adequadas

Uso
(Adulto
ou
Infantil)

Principal Indicacao
de Uso

Farmaco Farmaco
na na
Rename OMS
(2020) (2019)

ATC

PCDT
Min.
Saude

GVS
(2019)

FTN
(2010)

infec¢cdes por nematola,
incluindo ascariase,
capilariase, enterobiasis,
infeccdes por narguilé e
tricouriasia.

Mefloquina

250 mg
Comprimido

Adulto

Usado em combinacéo
com artesunato para o
tratamento da malaria
falciparum
descomplicada.

P: Produtos
antiparasitarios e
inseticidas e
repelentes

Nao Sim

Sim

Melfalana

2mg
Comprimido

Adulto

Indicado para o
tratamento de mieloma
multiplo e
adenocarcinoma
ovariano avancado;
Céancer de Mama, tanto
em monoterapia quanto
em combinag¢do com
outras drogas;
Policitemia Vera.

L: Agentes
antineoplasicos e N&o Sim
imunomoduladores

Sim

Melfalana

50 mg
P6 para
solucgéo injetavel

Adulto

Indicadono tratamento
de: melanoma maligno
localizado nas
extremidades;
sarcomade tecidos
moles localizados nas
extremidades
Tratamento de:mieloma
multiplo: tanto em
monoterapia quanto em
combinagdo com outras
drogas citotoxicas;
Tratamento de primeira
linha ou para consolidar
uma resposta na

L: Agentes
antineoplasicos e N&o Sim
imunomoduladores

Sim

Sim
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Farmaco

Apresentacdes
Adequadas

Uso
(Adulto
ou
Infantil)

Principal Indicacao
de Uso

Farmaco

ATC na

Rename
(2020)

Farmaco

na

OMS
(2019)

PCDT
Min.
Saude

GVS
(2019)

FTN
(2010)

guimioterapia
citorredutora
convencional.

Mercaptopurina

50 mg
Comprimido

Adulto

Leucemia linfoblastica
aguda (tratamento de
inducdo e manutenc¢éao);
Doenca inflamatoria
intestinal (Doenca de
Crohn).

L: Agentes
antineoplasicos e Néao
imunomoduladores

Sim

Sim

Sim

Meropenem

500 mg
P6 para
solucgéo injetavel

Ambos

tratamento das
seguintes infeccbes em
adultos e criangas,
causadas por uma Unica
ou multiplas bactérias
sensiveis e para o
tratamento empirico
antes da identificacao do
microrganismo
causador: Infeccdes do
trato respirat6rio inferior;
Infecc¢des do trato
urinario, incluindo
infecgBes complicadas;
Infeccdes intra-
abdominais; Infec¢des
ginecoldgicas, incluindo
infec¢des puerperais;
Infec¢bes de pele e
anexos; Meningite;
Septicemia.

J: Anti-infeciosos
gerais para uso N&ao
sistémico

Sim

Meropenem

lg
P6 para
solucgéo injetavel

Ambos

Tratamento das
seguintes infeccbes em
adultos e criangas,
causadas por uma unica
ou miltiplas bactérias

J: Anti-infeciosos
gerais para uso N&o
sistémico

Sim

Sim
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Farmaco

Apresentacdes
Adequadas

Uso

(Adulto

ou

Infantil)

Principal Indicacao
de Uso

ATC

Farmaco

na

Rename
(2020)

Farmaco

na

OMS
(2019)

PCDT
Min.
Saude

GVS
(2019)

FTN
(2010)

sensiveis e para o
tratamento empirico
antes da identificacdo do
microrganismo
causador: Infeccdes do
trato respiratorio inferior;
Infecc¢des do trato
urinario, incluindo
infecgbes complicadas;
Infeccdes intra-
abdominais; Infec¢des
ginecologicas, incluindo
infec¢des puerperais;
InfecgBes de pele e
anexos; Meningite;
Septicemia.

Mesna

400 mg
Comprimido

Adulto

Profilaxia de cistite
hemorragica induzida
por ifosfamida ou
ciclofosfamida.

V: Vérios

Sim

Sim

Mesna

600 mg
Comprimido

Adulto

Profilaxia de cistite
hemorragica induzida
por ifosfamida ou
ciclofosfamida.

V: Vérios

Sim

Sim

Mesna

100 mg/mi
Solucao injetavel

Adulto

Profilaxia de cistite
hemorragica induzida
por ifosfamida ou
ciclofosfamida.

V: Varios

Sim

Sim

Metronidazol

500 mg/ 100 ml
(5 mg/ml)
Solugao injetavel

Infantil

Infec¢Bes por bactérias
anaeroébias
(Peptococcus,
Peptostreptococcus,
Veillonella, Clostridium —
incluindo Clostridium
difficile, Fusobacterium e

J: Anti-infeciosos
gerais para uso
sistémico

Sim

Sim

Sim
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Farmaco

Principal Indicacao
de Uso

ATC

Farmaco
na
Rename
(2020)

Farmaco
na
OoMS
(2019)

PCDT
Min.
Saude

GVS
(2019)

FTN
(2010)

Bacteroides, incluindo
Bacteroides fragilis,
Gardnerella vaginalis,
Helicobacter pylori e
Campylobacter fetus).
Infecc¢des por
protozoarios anaerébios
(Entamoeba histolytica,
Giardia lam-blia,
Trichomonas vaginalis e
Balantidium coli);
Erradicagdo de
Helicobacter pylori no
tratamento de Ulcera
péptica (com an-
timicrobianos e
antissecretores.

Midazolam

Pré-anestesia; Inducao
de anestesia geral,
Coadjuvante em
manutencéo de
anestesia geral,
Sedacéo para ventilacdo
mecanica do paciente e
manutengdo em unidade
de terapia intensiva;
Situacdes paliativas
como convulsdes,
ansiedade e agitacéo.

N: Sistema nervoso

Sim

Sim

Mupirocina

Uso
Apresentac8es (Adulto
Adequadas ou
Infantil)
1 mg/ml Ambos
Solugéo injetavel
2%
Pomada Ambos

Tratamento topico de
infec¢Bes de pele (como
impetigo, foliculite e
furunculose) causadas
por microrganismos
sensiveis a mupirocina

D: Medicamentos
dermatolégicos

Sim
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Uso Farmaco Farmaco PCDT
FArmaco Apresentac8es (Adulto Principal Indicacao ATC na na Min GVS FTN
Adequadas ou de Uso Rename OoMS SaL’ld.e (2019) (2010)
Infantil) (2020) (2019)
Reversdo do bloqueio
neuromuscular de
relaxantes musculares
500 mca/ml nado despolarizantes
Neostigmina ) megim Adulto administrados durante N: Sistema nervoso N&o Sim N&o N&o Sim
Solugéo injetavel : L : )
cirurgia; Miastenia grave;
Retenc¢éo urinaria ndo
obstrutiva pés-
operatéria.
Tratamento de pacientes
adultos com leucemia
mieloide crénica )
oo 150 mg Cromossomo .L' Age,nt.e s ~ . . = ~
Nilotinibe . Adulto . . . antineoplasicos e Nao Sim Sim Néao N&ao
Cépsula Philadelphia positivo imunomoduladores
(LMC Ph+) em fase
cronica recém-
diagnosticada.
30 ma/mi Antidoto em intoxicacdes
Nitrito de sédio ) mgimi Ambos por cianeto (associado a V: Vérios N&o Sim N&o N&o Sim
Solugéo injetavel . -~
tiossulfato de sadio).
50 mg Crise hipertensiva
Nltroprgs_seto de por,ampola Ambos  (quando o tratamento via c: Aparelho N&ao Sim Néao N&o Sim
sédio Po para - z . cardiovascular
. ~ oral ndo é possivel).
infuséo
Melanoma Avancado
(Irressecével ou
Metastatico);Cancer de
Pulm&o de Células Nao
10 mg/ml . ; .
_ Solucio Pequeqas, Carcmqma L: Age'nt.es . . _
Nivolumabe Adulto de Células Renais antineoplasicos e N&o Sim Sim Sim N&o
concentrada

para infusédo

Avancgado; Linfoma de
Hodgkin Classico;
Carcinoma de Células
Escamosas de Cabeca e
Pescoco; Carcinoma

imunomoduladores
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Farmaco

Apresentacdes
Adequadas

Uso
(Adulto
ou
Infantil)

Principal Indicacao
de Uso

ATC

Farmaco
na
Rename
(2020)

Farmaco

OMS
(2019)

PCDT
Min.
Saude

GVS
(2019)

FTN
(2010)

Urotelial.

Ofloxacino

0,3%
Solugéo
(colirio)

Ambos

Ofloxacino é indicado
nos processos de
blefarite, dacriocistite,
conjuntivite, meibomite,
ceratite, Ulcera de
clrnea, infec¢ao pos-
operat6ria e profilaxia de
infeccao no pos-
operatdrio, cujo agente
etiolégico seja um micro-
organismo sensivel ao
Ofloxacino.

S: Orgéos
sensitivos

Sim

Oxaliplatina

200 mg/ 40 ml
(5ml/ml)
Solucéo injetavel

Adulto

Cancer colorretal
avanc¢ado; Cancer
colorretal metastésico;
Céancer de colon estagio
Il (adjuvante).

L: Agentes
antineoplasicos e
imunomoduladores

Nao

Sim

Sim

Sim

Oxaliplatina

100 mg/ 20 ml
Solugao injetavel

Adulto

Cancer colorretal
avancado; Cancer
colorretal metastasico;
Cancer de colon estagio
Il (adjuvante).

L: Agentes
antineoplasicos e
imunomoduladores

Sim

Sim

Sim

Paclitaxel

6 mg/ml
P6 para
solucgéo injetavel

Adulto

Céncer de mama (nodo-
positivo, ou metastatico,
ou recorrente); Cancer
avancado de ovério;
Céancer de néo-
pequenas células de
pulmao (ndo
ressecavel); Sarcoma de
Kaposi associado a Aids
(segunda escolha).

L: Agentes
antineoplasicos e
imunomoduladores

Sim

Sim

Sim

Propofol

20 mg/ml
Solugao injetavel

Ambos

Inducé@o e manutencéo
de anestesia geral para

N: Sistema nervoso

Sim

Sim
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Farmaco

Apresentacdes
Adequadas

Uso
(Adulto
ou
Infantil)

Principal Indicacao
de Uso

ATC

Farmaco
na
Rename
(2020)

Farmaco
na
OoMS
(2019)

PCDT
Min.
Saude

GVS
(2019)

FTN
(2010)

procedimentos cirtrgicos
de curta duracao;
Tratamento de agitacéo
em pacientes intubados
e em ventilacdo
mecénica.

Sofosbuvir +
velpatasvir

400 mg +
100 mg
Comprimido

Adulto

Tratamento da infecgéo
cronica pelo virus da
hepatite C (VHC) em

adultos.

J: Anti-infeciosos
gerais para uso
sistémico

Sim

Sim

Suxametdnio (ou
succinilcolina)

10 mg
P6 para solugéo
injetavel

Ambos

Relaxamento do
musculo esquelético em
procedimentos de curta

duracéo, como

endotraqueal
intubacao ou
endoscopia.

M: Sistema
musculo-
esquelético

Sim

Sim

Tamoxifeno

20 mg
Comprimido

Adulto

Carcinoma de mama
avancado; Carcinoma de
mama metastatico em
mulheres e homens;
Carcinoma de mama
intraductal in situ.

L: Agentes
antineoplasicos e

imunomoduladores

Nao

Sim

Terbinafina

1%
Creme/
Pomada

Adulto

InfecgBes fungicas da
pele causadas pelos
dermatofitos,
Trichophyton (como T.
rubrum,
T.mentagrophytes, T.
verrucosum, T.
violaceum), Microsporum
canis e Epidermophyton
floccosum; infec¢des da
pele causadas por
leveduras,

D: Medicamentos
dermatolégicos

Sim




141

Farmaco

Apresentacdes
Adequadas

Uso
(Adulto
ou
Infantil)

Principal Indicacao
de Uso

ATC

Farmaco

na

Rename
(2020)

Farmaco

na
OMS
(2019)

PCDT
Min.
Saude

GVS
(2019)

FTN
(2010)

principalmente aquelas
do género Candida (por
exemplo, candidiase
cuténea causada pela
Candida albicans.

Testosterona

200 mg/ml
Solucao injetavel

Adulto

Hipogonadismo;Tumores
metastaticos de mama
em mulheres; Obtencgéo
de efeito anabolizante
em infectados por HIV.

G: Aparelho genito-
urinario e hormonas

sexuais

Sim

Sim

Tioguanina

40 mg
Comprimido ou
capsula

Adulto

Leucemia mieloide
aguda (somente terapia
de inducéo e
consolidacéo).

L: Agentes
antineoplasicos e
imunomoduladores

Sim

Sim

Sim

Trastuzumabe

150 mg
P6 para
solugédo injetavel

Adulto

Céancer de mama
metastético; apos
cirurgia, quimioterapia
(neoadjuvante ou
adjuvante) e radioterapia
(quando aplicavel); apés
quimioterapia adjuvante
com doxorrubicina e
ciclofosfamida, em
combinagédo com
paclitaxel ou docetaxel;
em combinag¢do com
guimioterapia adjuvante
de docetaxel e
carboplatina; em
combina¢&@o com
quimioterapia
neoadjuvante seguida
por terapia adjuvante
para cancer de mama
localmente avancado

L: Agentes
antineoplasicos e
imunomoduladores

Nao

Sim

Sim
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Farmaco

PCDT

GVS
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FTN

Farmaco

Apresentacdes
Adequadas

Uso
(Adulto
ou
Infantil)

Principal Indicacao
de Uso

na
Rename
(2020)

ATC

na
OMS
(2019)

Min.
Saude

(2019)

(2010)

(inclusive inflamatério).

Triéxido de
arsénio

1 mg/mi
Solugéo para
infuséo

Inducdo da remisséo e
consolidacdo em
pacientes adultos com
Leucemia Promielocitica
Aguda (LPA)
recaida/refratéria,
caracterizada pela
presenca da
translocacéo t(15; 17)
e/ou pela presenca do
gene da leucemia
promielocitica/receptor
alfa do acido retinoico
(PML/RAR-alfa).
Exame de fundo de olho

Adulto

antineoplasicos e
imunomoduladores

L: Agentes
N&o

Sim

Sim

Tropicamida

0,5%
Colirio

(ac&@o midriatica); Exame
de refracdo em adultos
(acéo cicloplégica)

Ambos

S: Orgéos
sensitivos

Sim

Tuberculina
(PPD)

- Solucgéo injetavel

Teste de
hipersensibilidade a
tuberculoproteina, para
auxiliar no diagnoéstico
da tuberculose.

Ambos

V: Vérios

Sim

Valganciclovir

450 mg
Comprimido

Tratamento de retinite
por citomegalovirus
(CMV) em pacientes

adultos com sindrome
da imunodeficiéncia

adquirida (AIDS).

Indicado como profilaxia
da doenca por CMV

em pacientes adultos e
pediatricos receptores

de transplante de

Adulto

J: Anti-infeciosos
gerais para uso
sistémico

Nao

Sim

Sim
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Uso o _ Farmaco Farmaco PCDT
FArmaco Apresentac8es (Adulto Principal Indicacao ATC na na Min GVS FTN
Adequadas ou de Uso Rename OoMS SaL’ld.e (2019) (2010)
Infantil) (2020) (2019)
orgaos solidos (TOS) de
risco alto (D+/R-) a risco
moderado (D+/R+ ou D-
/R+).
Leucemia linfoblastica
aguda; Linfoma de
Hodgkin e nao-Hodgkin
rabdomiossarcoma; .
1 mg . L: Agentes
L . Nefroblastoma; . . ~ . . - .
Vincristina Po para Ambos A antineoplasicos e Nao Sim Sim Nao Sim
= Neuroblastoma; Céancer .
solucéo oral d . imunomoduladores
e pequenas células de
pulmé&o; Linfoma das
células do manto;
Micose fungoide.
Agente Unico ou em
imioterapi mbin
. . 10 mg/ml qgm: ggnacl:%? dce0 putimg(cj)a L Age'nt.e s ~ . . . ~
Vinorelbina Soluco injetavel Adulto de ndo pequenas antineoplasicos e N&o Sim Sim N&o N&o
P A imunomoduladores
células; Cancer de
mama metastatico.
Fonte: Elaborada pelos autores, 2021.
Apéndice C - Incentivo a Producgéo via Manipulacéo
Uso S _ Farmaco Farmaco PCDT
FArmaco ApresentacBes (Adulto  Principais Indicacdes ATC na Na Min GVS FTN
Adequadas ou de Uso Rename OMS Saud.e (2019) (2010)
Infantil) (2020) (2019)
Acetato de 25 mg Adulto Colite ulcerativa, A: Aparelho digestivo sim sim N30 NZo sim

hidrocortisona Supositério proctite, e metabolismo
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Uso Farmaco Farmaco PCDT
FArmaco Apresentacfes (Adulto  Principais Indicacdes ATC na Na Min GVS FTN
Adequadas ou de Uso Rename OMS Saud.e (2019) (2010)
Infantil) (2020) (2019)
proctosigmoidite;
anafilaxia; condi¢bes
inflamatérias da pele .
Infecg&o por virus
herpes simplex
(tratamento e profilaxia);
infeccao por virus ) . .
; J: anti-infeciosos
. . 200 mg/5ml . varicella-zoster em . ~ . ~ . .
Aciclovir ~ Infantil e gerais para uso N&ao Sim N&ao Sim Sim
suspensdao oral individuos T
. . sistémico
imunocomprometidos
(tratamento e profilaxia);
tratamento de herpes
zoster.
o Tratamento da febre
Amdp - S0mga 150 M3 |nfantil reumdtica; artrite juvenil  N: Sistema nervoso Sim Sim Nao N&o Sim
acetilsalicilico Supositério :
e doenca de Kawasaki.
Acido 100 ma/ml Tratamento da febre
A ng Infantil  reumatica; artrite juvenil ~ N: Sistema nervoso Sim Né&o Né&o Né&o Sim
acetilsalicilico Solucéo oral :
e doenca de Kawasaki.
Tratamento de anemia i Lo
Acido félico 1m9/m| Infantil megaloblastica por B: Sangue € orgaos Sim Sim N&o N&o Sim
Solucéo oral o hematopoéticos
deficiéncia de folato.
Tratamento da
- tuberculose J: Anti-infeciosos
Acido 49 ) . . . ~ = =
. - Ambos drogarresistente, em gerais para uso Sim Sim N&o N&o N&o
paraminosalicilico Granulado Oral o~ o
associagdo com outros sistémico
antimicrobianos.
Hiperceratoses, como
ictioses, ceratose
L, 0, ~ . . .
Acido salicilico (50 mg/g) 5% Ambos plantfe\r e'das maos, D: Medlcafngntos Sim Sim N&o N&o Sim
(FN) Pomada psoriase; dermatite dermatolégicos
seborreica; verrugas e
calosidades.
Acitretina 10 rrlg/ml Infantil Psonase_; ,|c_t|oses D: Medlcam(_antos Sim N&o Sim N&o N&o
Solucéo oral hereditarias. dermatolégicos
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Uso

Farmaco

Farmaco

FArmaco Apresentacfes (Adulto  Principais Indicacdes ATC na Na Pl\sl:iET GVS FTN
Adequadas ou de Uso Rename OMS Saud.e (2019) (2010)
Infantil) (2020) (2019)
Psoriase em placa
cronica, em
o monoterapia ou . .
Alcatrdo mineral 10 mg/ml (1%) Ambos associada a radiacao D: Medlcafngntos Sim Néo Néo N&o Sim
Pomada . i dermatolégicos
ultra-violeta; Fase de
liquenificacéo de
eczema atépico crénico.
Doenca de Paget do
0SS0 — osteite e ,
AIendrpn_ato 10 mg Adulto deformante; Prevencao M: Sistema [T].USCUIO' Sim N&ao N&o Nao Nao
de sddio Comprimido esquelético
e tratamento de
osteoporose.
Alfacalcidol 0,25 rr~1cg/ml Infantil Hipoparatireoidismo. A: Aparelho o[lgestlvo Sim Nao Sim N&o N&o
Solucéo oral e metabolismo
Profilaxia da gota;
Alopurinol 100 rpg/ml Infantil : F’.mf""’?x'a de . M: Sistema musculo- Sim Sim Nao N&o Sim
Solugéo oral hiperuricemia associada esquelético
a neoplasia.
Edema associado a
insuficiéncia cardiaca ou
Amilorida 5mg. Adulto  Cirrose hepatica (com C: Aparelho N0 Sim Ndo ~ Sim  Né&o
Comprimido ascite), geralmente em cardiovascular
combinac&o com tiazida
ou diurético de alca.
Arriritmias
supraventriculares;
fibrilacdo atrial; .
Amiodarona 100rrjg/ml Infantil taquicardia e fibrilacao c Aparelho Sim Sim Nao N&o Sim
Solucéo oral ; cardiovascular
ventricular em parada
cardiaca refrataria a
desfibrilacao.
Angina estéavel )
Anlodipino 2,5m~g/mg Infantil  (profilaxia); Hipertenséo c: Aparelho Sim Sim N&o N&o Sim
Solucéo oral AR cardiovascular
arterial sistémica.
Aroeira 1,932 mg de Adulto Anti-inflamatério e NC Sim N&o N&o N&o N&o
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Uso

Farmaco

FArmaco Apresentacfes (Adulto  Principais Indicacdes ATC Na Pl\sl:iET GVS FTN
Adequadas ou de Uso OMS Saud.e (2019) (2010)
Infantil) (2019)
acido galico cicatrizante ginecologico
(dose diaria)
Gel vaginal/
Ovulo vaginal
Tratamento de maléaria
por Plgsmodl.um P Produtos
Artemeter + 20mg + . falciparum; - antiparasitarios e .
. 120 mg/mi Infantil tratamento de malaria . o Sim N&o N&o Nao
Lumefantrina . . : inseticidas e
Solugéo oral mista (Plasmodium
. X repelentes
falciparum e P. Vivax ou
P.ovale ou P. Malariae).
Malar:g grave € P: Produtos
50 mg/ml . comp icada por antiparasitarios e . .
Artesunato ~ Infantil Plasmodium falciparum . o Sim Nao N&o Sim
Solucéo oral . . inseticidas e
ou Plasmodium vivax.
repelentes
Tratamento de primeira
linha para Maléria por
Plasmodium falciparum
ndo-complicada;
Tratamento de
infecgBes mistas por .
Artesunato + 25 mg + Plasmodium falciparum ant?zi?s?tgtrci)(fs e
Cloridrato de 55 mg/ml Infantii e P. Vivax ou P. Ovale Hparas Sim N&o N&o Sim
: ~ inseticidas e
mefloquina Solucéo oral (com tratamento
repelentes
subsequente de suas
formas hipnozoitas);
Tratamento de
infeccdes mistas por
Plasmodium falciparum
e P. Malariae.
Tratamento de infeccéo ) .. .
b J: Anti-infeciosos
. 100mg/ml . por HIV, em associacao : N . ~ .
Atazanavir ~ Infantil gerais para uso N&o Sim Nao Sim
Solucéo oral com outros

antirretrovirais;

sistémico
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Farmaco

Apresentacdes
Adequadas

Uso

(Adulto

ou

Infantil)

Principais Indicacdes
de Uso

ATC

Farmaco
na
Rename
(2020)

Farmaco
Na
OMS
(2019)

PCDT
Min.
Saude

GVS  FTN
(2019)  (2010)

Profilaxia antirretroviral
pos-exposicdo de risco
a infeccao pelo HIV, em
associagdo com outros
antirretrovirais;
Prevencgédo da
transmissao vertical de
HIV, em associagéo
com outros
antirretrovirais.

Atazanavir +
Ritonavir

300 mg +
100 mg
Comprimido

Adulto

Tratamento de infeccéo
por HIV.

J: Anti-infeciosos

gerais para uso
sistémico

Sim

Sim

Sim Nao Sim

Atazanavir +
Ritonavir

300 mg +
100 mg
Solucéo oral

Infantil

Tratamento de infeccdo
por HIV.

J: Anti-infeciosos

gerais para uso
sistémico

Sim

Sim

Sim Nao Sim

Atorvastatina
célcica

10 mg/ml
Solucéo oral

Infantil

Dislipidemias
(hipercolesterolemia
pura,hipertrigliceridemia
pura, hiperlipidemia
combinada (mista)
(Fredrickson tipos iia e
iib),
hiperquilomicronemia,
outras hiperlipidemias,
hiperlipidemia néo
especificada,
deficiéncias de
lipoproteinas, outros
disturbios do
metabolismo de
lipoproteinas.

C: Aparelho
cardiovascular

Sim

Sim Nao N&o

Azatioprina

100 mg
P6 para
solucéo oral

Infantil

Prevencéo de rejeicédo
de transplantes; artrite
reumatoide;

L: Agentes

antineoplasicos e
imunomoduladores

Sim

Sim

Sim Nao Nao
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Farmaco

Uso
Apresentacbes (Adulto

Adequadas ou
Infantil)

Principais Indicacdes
de Uso

Farmaco
na
Rename
(2020)

ATC

Farmaco
Na
OMS
(2019)

PCDT
Min.
Saude

GVS
(2019)

FTN
(2010)

dermatomiosite e
polimiosite; doenga de
Crohn; esclerose
multipla; esclerose
sistémica; hepatite
autoimune;
Imunossupressao no
transplante hepatico em
pediatria;
Imunossupressao no
transplante renal; lGpus
eritomatoso sistémico;
miastenia gravis;
parpura
trombocitopénica
idiopética; retocolite
ulcerativa; uveites
posteriores nao-
infecciosas.

Babosa
Aloe Vera
(L.) (Burm.f.)

10-70%
Gel fresco
Creme/gel

Adulto

Queimaduras de
primeiro e segundo
graus; cicatrizante;

psoriase.

HDO2WA 5001 Sim

Sim

Benznidazol

100 mg/5mi

Solucéo oral Infantil

Tripanossomiase
americana (doenca de
Chagas).

P: Produtos
antiparasitarios e
inseticidas e
repelentes

Sim

Sim

Sim

Betametasona

0,1%
Creme ou
Pomada

Ambos

Condig¢bes inflamatdrias
graves da pele,
incluindo dermatite de
contato, atopia
dermatite (eczema),
dermatite seborreica,
liguen plano e doengas
intrataveis

D: Medicamentos
dermatolégicos

Sim

Sim

Sim
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Farmaco

Apresentacdes
Adequadas

Uso
(Adulto
ou
Infantil)

Principais Indicacdes
de Uso

ATC

Farmaco

na

Rename
(2020)

Farmaco

Na

OMS
(2019)

PCDT
Min.
Saude

GVS
(2019)

FTN
(2010)

prurido; psoriase do
couro cabeludo, méos e
pés.

Biotina

2,5 mg/ml
Solucéo oral

Infantil

Tratamento da
deficiéncia de
biotinidase.

A: Aparelho digestivo
e metabolismo

Sim

Bosentana

6,25mg/mg
Solucéo oral

Infantil

Hipertensao arterial
pulmonar.

C: Aparelho
cardiovascular

Calcitriol

0,25 mcg/mi
Solucgéo oleosa

Infantil

Hipoparatireoidismo;
disturbio mineral ésseo
na doenca renal crénica;
raquitismo e
osteomalacia;
osteoporose.

A: Aparelho digestivo
e metabolismo

Sim

Sim

Captopril

Img/ml
Suspenséo oral

Infantil

Hipertenséo arterial
sistémica, incluindo
urgéncias hipertensivas;
nefropatia diabética;
disfuncéo ventricular
esquerda apds infarto
agudo do miohcardio;
insuficiéncia cardiaca
congestiva.

C: Aparelho
cardiovascular

Sim

Sim

Captopril

5 mg/mi
Suspenséo oral

Infantil

Hipertensao arterial
sistémica, incluindo
urgéncias hipertensivas;
nefropatia diabética;
disfuncéo ventricular
esquerda apds infarto
agudo do miohcérdio;
insuficiéncia cardiaca
congestiva.

C: Aparelho
cardiovascular

Sim

Sim

Carbonato
de célcio

500mg/5ml
Solucéo oral

Infantil

Osteoporose;
hiperfosfatemia
associada a doenca

A: Aparelho digestivo
e metabolismo

Sim

Sim
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Farmaco

Apresentacbes (Adulto

Adequadas ou

Infantil)

Principais Indicacdes ATC
de Uso

Farmaco
na
Rename
(2020)

Farmaco
Na
OMS
(2019)

PCDT  ~ys  FTN
Min.

satde (2019) (2010)

renal cronica;
deficiéncia de calcio.

Carbonato
de calcio +
Colecalciferol

1.250 mg
(500 mg de

célcio) + Infantil
400 Ul/ 5ml
Solugéo oral

Tratamento e prevencdo
da osteoporose;
Tratamento da doenca
de Paget - osteite
deformante; Tratamento
de osteogénese
imperfeita em uso de A: Aparelho digestivo

pamidronato; e metabolismo
Tratamento de

pacientes com mieloma
multiplo em uso de
acido zoledrénico;
Tratamento de
raquitismo.

Sim

Nao Nao Sim

Carvao vegetal
ativado

P6 para

~ Ambos
Suspenséo oral

Antidoto inespecifico
usado em intoxicacdes
exégenas agudas por:
acetilcisteina,
fenotiazinas, acido
acetilsalicilico, acido
mefenamico,
indometacina, acido
vaIpropo, |o<jetos, A: Aparelho digestivo
anfetaminas, ipeca, .
: . e metabolismo
antidepressivos
triciclicos, anti-ménio,
cloreto de mercdrio,
arsénio, morfina,
atropina, cloreto de
metiltioni-nio (azul de
metileno), 6pio,
barbituricos,
organofosforados,

Sim

Nao Nao Sim
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Farmaco

Apresentacdes
Adequadas

Uso
(Adulto
ou
Infantil)

Principais Indicacdes

de Uso

ATC

Farmaco
na
Rename
(2020)

Farmaco
Na
OMS
(2019)

PCDT
Min.
Saude

GVS
(2019)

FTN
(2010)

canfora, parace-tamol,
carbamazepina,
paraquat,
clordiazepéxido,

paration, clorfeniramina,

penicilina, cloroquina,
prata, cocaina,

primaquina, colchicina,

probenecida,
propoxifeno,

propantelina, diazepam,

mepacrina, digitalicos,
quinidina, estricnina,
quinina, etclorvinol,
salicilato de metila,

fenilbutazona, selénio,

sulfonamidas, fenitoina,

teofilina, fenol e
tetraciclinas.

Céascara-sagrada
( Rhamnus Purshiana
DC))

20 mg a 30 mg
Capsula

Adulto

Constipacéo intestinal
ocasional.

HAO6AB 5014*-
Laxativos

Sim

Cascara-sagrada
( Rhamnus Purshiana
DC.)

20 mg a 30 mg
Tintura

Adulto

Constipacéo intestinal
ocasional.

HAOGAB 5014*-
Laxativos

Sim

Cefixima

400 mg
Cépsula ou
Comprimido

Adulto

Gonorréia nao
complicada.

J: Anti-infeciosos
gerais para uso
sistémico

Ciclizina

50 mg/ml
Solucéo oral

Infantil

Nauseas e vomitos em
cuidados paliativos,
incluindo apés
radioterapia ou
quimioterapia.

A: Aparelho digestivo
e metabolismo

Sim

Sim

Ciclofosfamida

50 mg/ml
Solucéo oral

Infantil

Cancer de mama;
carcinoma de ovario;

L: Agentes
antineoplasicos e

Sim

Sim

Sim

Sim
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Uso
(Adulto
ou
Infantil)

. Apresentacodes
Farmaco P &

Adequadas

Farmaco Farmaco
Principais Indicacdes ATC na Na
de Uso Rename OMS

(2020) (2019)

PI\%ET GVS FTN
Satde (2019) (2010)
doenga de Hodgkin
(estadios Il e 1V);
leucemia linfoide aguda
e crdnica; leucemia
mieloide aguda e
cronica; linfoma de
Burkitt; Linfoma de
células de Mantle
(estadios lll e IV);
linfoma maligno
(pequenas e grandes
células); linfoma
maligno nodular ou
difuso (pequenas
células); linfoma nao-
Hodgkin; micose
fungoide avancada.;
mieloma multiplo;
neuroblastoma
disseminado;
retinoblastoma.
Tratamento da
tuberculose

imunomoduladores

Cicloserina

250 mg/ml

(terizidona)

~ Infantil drogarresistente, em
Solucéo oral

associacdo com outros
antimicrobianos.
Hiperandrogenia

J: Anti-infeciosos
gerais para uso

Sim
sistémico

Sim

Ciproterona

Citrato de

decorrente de
hiperplasia adrenal

congénita. Puberdade

precoce central.
Sindrome dos ovérios
policisticos, hirsutismo e

acne.

Tratamento de infecdes

25 mg/ml

Solucéo oral Infantil

50 mg/ml Infantil

G: Aparelho genito-
urinario e hormonas Sim
sexuais

J: Anti-infeciosos

Sim

Sim

Sim
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Farmaco

Apresentacdes
Adequadas

Uso
(Adulto
ou
Infantil)

Principais Indicacdes
de Uso

ATC

Farmaco

na

Rename
(2020)

Farmaco
Na
OMS
(2019)

PCDT

Min.

Saude

GVS
(2019)

FTN
(2010)

dietilcarbamazina

Solucao oral

por Wuchereria
bancrofti, incluindo a
eosinofilia pulmonar
tropical.

gerais para uso
sistémico

Claritromicina

250 mg
Comprimido/
Capsula

Adulto

Coqueluche; infec¢bes
por micobacterioses
atipicas (Mycobacterium
avium).

J: Anti-infeciosos
gerais para uso
sistémico

Sim

Sim

Sim

Sim

Clofazimina

50 mg
Cépsula

Adulto

Tratamento da
hanseniase; Reagéo
hansénica tipo 2 (reacéo
cronica ou subintrante);
Tratamento da
tuberculose
drogarresistente, em
associagdo com outros
antimicrobianos.

J: Anti-infeciosos
gerais para uso
sistémico

Sim

Sim

Sim

Sim

Clofazimina

100 mg
Capsula

Adulto

Tratamento da
hanseniase; Reacédo
hansénica tipo 2 (reagéo
crbénica ou subintrante);
Tratamento da
tuberculose
drogarresistente, em
associagdo com outros
antimicrobianos.

J: Anti-infeciosos
gerais para uso
sistémico

Sim

Sim

Sim

Sim

Clofazimina

50 mg/ml
Solucéo oral

Infantil

Tratamento da
hanseniase; Reacédo
hansénica tipo 2 (reacdo
crdnica ou subintrante);
Tratamento da
tuberculose
drogarresistente, em
associagdo com outros
antimicrobianos.

J: Anti-infeciosos
gerais para uso
sistémico

Sim

Sim

Sim

Sim
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Farmaco

Apresentacdes
Adequadas

Uso
(Adulto
ou
Infantil)

Farmaco

Principais Indicacdes ATC na

de Uso Rename

(2020)

Na
OMS
(2019)

PCDT
Min.
Saude

GVS
(2019)

FTN
(2010)

Clomipramina

25 mg/ml
Solucéo oral

Infantil

Transtorno obsessivo-
compulsivo;
transtorno de pénico; L .
X N: sistema nervoso Sim
transtorno depressivo
maior; dor crénica;
esquizofrenia paranoide.

Sim

Sim

Clopidogrel

300 mg
Comprimido

Adulto

Prevencgéo de eventos
arterotromboticos, em
associacdo com acido
acetilsalicilico, apo6s
sindrome coronariana
aguda;Prevencéo de
eventos
ateroscleréticos, em
associa¢ao ao acido
acetilsalicilico, apo6s
intervencdo coronariana
percutanea eletiva;
Prevencéo secundéria
de acidente vascular . o
o ~ B: Sangue e orgaos
enceféalico isquémico ou e
. e hematopoéticos
acidente isquémico
transitério quando
houver intolerancia ao
AAS ou recorréncia do
AVC com fatores de
risco controlados;
Prevencéo de
fenbmenos
tromboembdlicos em
pacientes com fibrilacdo
atrial, em associacdo ao
acido acetilsalicilico;
Profilaxia de trombose
em casos de:o Infarto

Sim

Sim
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Farmaco

Apresentacdes
Adequadas

Uso
(Adulto
ou
Infantil)

Principais Indicacdes
de Uso

ATC

Farmaco
na
Rename
(2020)

Farmaco
Na
OMS
(2019)

PCDT
Min.
Saude

GVS  FTN
(2019)  (2010)

do miocardio com
elevacdo do segmento
ST agudo; Acidente
cerebrovascular,
recente. O Infarto do
miocérdio, recente;
Intervencgdo coronéria
percuténea - angina
instavel; Doenca arterial
oclusiva periférica.

Cloranfenicol

250 mg
Cépsula/
Comprimido

Adulto

Tratamento alternativo
de infec¢des graves, por
bactérias sensiveis;
febre tifoide; peste
meningea; febre
maculosa brasileira e
outras riquetsioses;
infeccao secundaria por
acidente botrépico.

J: Anti-infeciosos
gerais para uso
sistémico

Sim

Sim

Nao Sim Sim

Cloranfenicol

25 mg/ml
Solucéo oral

Ambos

Tratamento alternativo
de infec¢bes graves, por
bactérias sensiveis;
febre tifoide; peste
meningea; febre
maculosa brasileira e
outras riquetsioses;
infeccdo secundaria por
acidente botrépico.

J: Anti-infeciosos
gerais para uso
sistémico

Sim

Nao Sim Sim

Cloreto de sdédio
(isotdnica)

0,9%
(9 mg/ml)
Solugéo nasal

Ambos

Estabelecimento de
fluido e eletrolitos;
Reposicdo de agua e
eletrélitos em caso de
alcalose metabdlica de
grau moderado, em
caréncia de sédio;

R: Aparelho
respiratorio

Sim

Sim

Nao Nao Sim
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estabilizar o paciente
até que se observem os
beneficios do litio, e em
sindromes demenciais,
intoxicagfes exdgenas

Uso S _ Farmaco Farmaco PCDT
FArmaco Apresentacfes (Adulto  Principais Indicacdes ATC na Na Min GVS FTN
Adequadas ou de Uso Rename OMS Saud.e (2019) (2010)
Infantil) (2020) (2019)
Diluente para
medicamentos.
Doenca de Parkinson;
Clqr|dr_at0 de L mg. Adulto Distlrbios motores N: Sistema nervoso Sim Sim N&o N&o Sim
Biperideno Comprimido decorrentes do uso de
neurolépticos.
Tratamento de
infecgbes com
organismos suscetiveis
onde a alergia a
. penicilina e resisténcia a J: Anti-infeciosos
Cl_ondrat_o_de IS mg/ 5 mi Infantil medicamentos de gerais para uso Sim Sim N&o N&o Sim
Clindamicina Solucéo oral Lo . . R
primeira linha, incluindo sistémico
infeccdes Osseas e
articulares
estafilocdcicas,
peritonite e pneumonia.
%ltgrrlr?tr)iigldf 2775 nr?gg ++ Tqberculose, em J: Ant_i-infeciosos _ _
L Adulto combinagdo com outras gerais para uso N&o Sim N&o Sim N&o
Isoniazida + 150 mg A
) L s drogas. sistémico
Rifampicina Comprimido
. L Prevencdo e tratamento . .
CIond_rato_de tiamina 10 m~g/ml Infantil de dgeficiéncia da A: Aparelho d_|gest|vo sim sim No N&o sim
(vitamina B1) Solucéo oral L e metabolismo
tiamina.
Esquizofrenia e outros
transtornos psicoticos;
controle de agitacao
psicomotora, fase
. 25 mg/5 ml aguda de r_nania em . . . .
Clorpromazina Solucao oral Ambos  transtorno bipolar, para N: sistema nervoso Sim Sim Néao Nao Sim




157

Farmaco

Apresentacdes
Adequadas

Uso
(Adulto
ou
Infantil)

Principais Indicacdes
de Uso

ATC

Farmaco
na
Rename
(2020)

Farmaco
Na
OMS
(2019)

PCDT
Min.
Saude

GVS  FTN
(2019)  (2010)

ou sindromes
cerebrais organicas;
sedacdo de pacientes
clinicos em ventilacdo
mecéanica, quando em
surtos psicoticos
associados a doenca
grave.

Clotrimazol

10%
Creme vaginal

Adulto

Candidose anogénita;
Micose.

G: Aparelho genito-
urinario e hormonas

sexuais

Nao

Sim

Nao Sim Nao

Colecalciferol

400 Ul/ml
Solugéo oral

Infantil

Prevencdo e tratamento
da deficiéncia de
vitamina D; tratamento
da deficiéncia de
vitamina D causada por
mé absor¢éo ou doenca
hepatica crbnica;
hipocalcaemia
associada ao
hipoparatireoidismo;
tratamento de vitamina
D de raquitismo.

A: Aparelho digestivo

e metabolismo

Sim

Sim Nao Nao

Dabigratana

110 mg
Céapsula

Adulto

Fibrilacdo atrial, N&o
valvular - Acidente
cerebro vascular;
Profilaxia; Embolia,
Sistémica; Profilaxia de
Trombose venosa
profunda pds-operatoria;
Profilaxia; Embolia
pulmonar; Profilaxia;
Tromboembolismo
Venoso.

B: Sangue e 6rgaos

hematopoéticos

Sim

Nao Sim N&o

Dabigratana

150 mg

Adulto

Fibrilacdo atrial, Ndo

B: Sangue e 6rgaos

Nao

Sim

Nao Sim Nao
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Farmaco

Apresentacdes
Adequadas

Uso
(Adulto
ou
Infantil)

Principais Indicacdes
de Uso

ATC

Farmaco
na
Rename
(2020)

Farmaco
Na
OMS
(2019)

PCDT
Min.
Saude

GVS  FTN
(2019)  (2010)

Cépsula

valvular - Acidente
cerebro vascular;
Profilaxia; Embolia,
Sistémica; Profilaxia
Trombose venosa
profunda pds-operatoria;
Profilaxia; Embolia
pulmonar; Profilaxia;
Tromboembolismo
VEenoso.

hematopoéticos

Dapsona

25 mg/ml
Solugéo oral

Infantil

Tratamento da
hanseniase; Profilaxia
priméaria e secundéria

de pneumonia por

Pneumocystis jirovecii,
em coinfeccdo com HIV
(esquema alternativo);

Profilaxia primaria e

secundéaria de

Toxoplasma gondii, em

coinfeccdo com HIV
(esquema alternativo).

J: Anti-infeciosos
gerais para uso
sistémico

Sim

Sim

Nao Sim Sim

Darunavir

80ml/ml
Solucéo oral

Infantil

Tratamento de infeccéo
por HIV, em associacao
com outros
antirretrovirais.
Prevencédo da
transmisséao vertical de
HIV, em associagao
com outros
antirretrovirais.
Profilaxia antirretroviral
pos-exposicdo de risco
a infeccao pelo HIV, em
associacdo com outros

J: Anti-infeciosos
gerais para uso
sistémico

Sim

Sim

Sim Nao Nao
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Uso S _ Farmaco Farmaco PCDT
FArmaco Apresentacfes (Adulto  Principais Indicacdes ATC na Na Min GVS FTN
Adequadas ou de Uso Rename OMS Saud.e (2019) (2010)
Infantil) (2020) (2019)
antirretrovirais.
L: Agentes
Dasatinibe 70 mg Adulto Tratamento.de a}dul_t 0s antineopléasicos e N&o Sim Sim N&o N&o
Comprimido com leucemia mieloide. ,
imunomoduladores
L: Agentes
Dasatinibe Colrﬁgrirpngi do Adulto ;ﬁ?&igﬁigemﬁgﬂ itg: antineoplasicos e N&o Sim Sim N&o N&o
' imunomoduladores
Tratamento de
_ 50 mg tu_berc_ulose J: Ant_i-infeciosos _ _ _
Delamanida L2 Adulto multirresistente e gerais para uso N&ao Sim Sim Sim Nao
Comprimido T
tuberculose com sistémico
resisténcia extensiva.
Tratamento de lGpus
eritematoso sistémico;
Tratamento de psoriase;
Tratamento de asma
aguda; Adjuvante no
tratamento da
meningoencefalite
tuberculosa; Tratamento
de purpura
trombocitopénica .
0,5 mg idiopética; Artrite reativa H'hzrr(rarllo(?rzgios
Dexametasona Comprimido ou Adulto (doenga de Retiter); P luind Sim Sim Sim N&o Sim
Cépsula Hiperplasia adrenal sEtemlcos (exc uindo
ormonas sexuais)

congénita; Insuficiéncia
adrenal priméria
(doenca de Addison);
Reacao hansénica tipo
1; Transtornos do
sistema enddcrino;
Transtornos do sistema
musculo-esquelético;
Transtornos
hematopoiéticos;
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Farmaco

Uso
Apresentacdes
Adequadas ou

Infantil)

(Adulto

Principais Indicacdes
de Uso

Farmaco

ATC na
Rename

(2020)

Farmaco
Na
OMS
(2019)

PCDT
Min.
Saude

GVS
(2019)

FTN
(2010)

Tratamento de edema
cerebral; Tratamento de
inflamag&o local das
articulacdes e tecidos
moles.

Dexametasona

0,75 mg
Comprimido ou
Capsula

Adulto

Tratamento de lUpus
eritematoso sistémico;
Tratamento de psoriase;
Tratamento de asma
aguda; Adjuvante no
tratamento da
meningoencefalite
tuberculosa; Tratamento
de puarpura
trombocitopénica
idiopética; Artrite reativa
(doenca de Reiter);
Hiperplasia adrenal
congeénita; Insuficiéncia
adrenal primaria
(doenca de Addison);
Reacé&o hansénica tipo
1; Transtornos do
sistema endécrino;
Transtornos do sistema
musculo-esquelético;
Transtornos
hematopoiéticos;
Tratamento de edema
cerebral; ratamento de
inflamac&o local das
articulacbes e tecidos
moles.

H: Preparados
hormonais
sistémicos (excluindo
hormonas sexuais)

Sim

Sim

Sim

Sim

Diazepam

1 mg/ml

Solucéo oral Infantil

Sindrome de
abstinéncia alcodlica;

N: Sistema nervoso Sim

Sim

Sim

Sim
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Farmaco

Apresentacdes

Adequadas

Uso

(Adulto

ou

Infantil)

Farmaco

Principais Indicacdes ATC na

Rename
(2020)

de Uso

Farmaco
Na
OMS
(2019)

PCDT
Min.
Saude

GVS  FTN
(2019)  (2010)

ansiedade; Sedacgéao
(pré-medicagao antes
da cirurgia,
procedimentos
endoscopicos e
cardioversao);
espasmos musculares,
tétano; estado de mal
epiléptico.

Diazepam

2mg
Comprimido

Adulto

Sindrome de
abstinéncia alcodlica;
Ansiedade; Sedacao
(pré-medicacéo antes

da cirurgia,
procedimentos
endoscopicos e
cardioverséo);
espasmos musculares,
tétano; estado de mal
epiléptico.

N: Sistema nervoso Sim

Sim

Nao Nao Sim

Difosfato de
cloroquina

50 mg/5 ml
Solucéo oral

Infantil

Tratamento da maléaria
aguda causada por P.
Malaria, P. Vivax e P.
Ovale (seguido em P.
Vivax e P. Ovale
infeccdes por primaque
para eliminar formas
intrahepéticas; profilaxia
da malaria ; distarbios
reumaticos.

P: Produtos
antiparasitarios e
inseticidas e
repelentes

Sim

Sim

Nao Sim Sim

Docusato
de sédio

50 mg/ 5 ml
Solucéo oral

Infantil

Constipacéo,
principalmente quando
causada pelo uso de
opioides.

A: Aparelho digestivo
e metabolismo

Sim

Nao Sim Nao

Doxiciclina

25 mg/5 ml

Infantil

Infeccdes bacterianas; J: anti-infeciosos Sim

Sim

Nao Sim Sim
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Farmaco

Apresentacdes

Adequadas

Uso
(Adulto
ou
Infantil)

Principais Indicacdes
de Uso

ATC

Farmaco

na

Rename
(2020)

Farmaco
Na
OMS
(2019)

PCDT

Min.

Saude

GVS
(2019)

FTN
(2010)

Solucéo oral

suplemento ao
tratamento com quinino
ou artesunato para
tratamento
multirresistente
malaria por p.
Falciparum; profilaxia a
curto prazo de
medicamentos
multirresistentes
maléria por p.
Falciparum; veja
também as notas acima;
infeccdes bacterianas.

gerais para uso
sistémico

Efavirenz (EFV)

200 mg
Capsula

Adulto

Tratamento de infeccdo
por HIV, em associacao
com outros
antirretrovirais;
Prevencgédo da
transmissao vertical de
HIV, em associagéo
com outros
antirretrovirais.

J: Anti-infeciosos

gerais para uso
sistémico

Sim

Sim

Sim

Sim

Efavirenz +
Lamivudina +
Tenofovir

600 mg +
300 mg +
300 mg
Comprimido

Adulto

Tratamento de infeccéo

por HIV; Prevencgéo da

transmissao vertical de
HIV.

J: Anti-infeciosos

gerais para uso
sistémico

Sim

Sim

Efavirenz +
Lamivudina +
Tenofovir

600 mg +
300 mg +
300 mg/ 5ml
Solucéo Oral

Infantil

Tratamento de infeccao

por HIV; Prevencéo da

transmissao vertical de
HIV.

J: Anti-infeciosos

gerais para uso
sistémico

Sim

Sim

Eltrombopague
olamina

25 mg/5ml
Solucgéo Oral

Infantil

Tratamento de
pacientes com purpura
trombocitopénica
idiopética que

B: Sangue e 6rgaos

hematopoéticos

Sim

Sim




163

Uso Farmaco Farmaco PCDT
FArmaco Apresentacfes (Adulto  Principais Indicacdes ATC na Na Min GVS FTN
Adequadas ou de Uso Rename OMS Saud.e (2019) (2010)
Infantil) (2020) (2019)
apresentam risco
aumentado de
sangramento e
hemorragia.
Infeccdes por
nema_ltqdes, _mclumNdo P: Produtos
ascaridiase, infeccdes . o
Embonato (ou 50 mg/ml iy, antiparasitarios e ~ . . . ~
\ ~ Ambos por ancilostomos, . o N&ao Sim N&o Sim Nao
pamoato) de pirantel Solugéo oral . inseticidas e
enterobiase,
. e repelentes
tricostrongiliase e
triquinelose.
Infeccdes por
nematodes, incluindo i
- . ~ P: Produtos
250 mg ascaridiase, infeccdes . o
Embonato (ou LS L antiparasitarios e x . ~ . ~
\ Comprimido Ambos por anciléstomos, : o N&o Sim N&o Sim N&o
pamoato) de pirantel . . inseticidas e
mastigavel enterobiase,
. o repelentes
tricostrongiliase e
triquinelose.
Hipertenséo; .
Enalapril S m9/m| Infantil insuficiéncia cardiaca C: gparelho Sim Sim Néao N&o Sim
Solucéo oral cardiovascular
Enantato de 200 mg/m| Contracepcéo G_: Ap_arelho genito- _ _ ) ) _
. ~ Adulto  parenteral somente com  urinario e hormonas Sim Sim N&o N&o Sim
noretisterona Solucéo oleosa o :
progestogénio. sexuais
Enantato de 35 mcg + Contracepcéo; sintomas  G: Aparelho genito-
noretisterona + 1 mg Adulto menstruais; urinario e hormonas Sim Sim N&o N&o Sim
Valerato de estradiol Comprimido endometriose. sexuais
1m J: Anti-infeciosos
Entecavir 9 Adulto Hepatite viral crénica B. gerais para uso Sim Sim Sim Sim N&o
Comprimido o
sistémico
Prevencéo e tratamento
250 mcg/mll da deficiéncia simples A: Aparelho digestivo
Ergocalciferol (10.000 Ul/ml) Infantil de vitamina D; - AP 9 N&o Sim N&o N&o Sim
~ e metabolismo
Solucéo oral tratamento de

deficiéncia de vitamina
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Uso

Farmaco Farmaco

FArmaco Apresentacfes (Adulto  Principais Indicacdes ATC na Na Pl\sl:iET GVS FTN
Adequadas ou de Uso Rename OMS Saud.e (2019) (2010)
Infantil) (2020) (2019)
D causada por ma
absorcéo ou doenca
hepética crbnica;
hipocalcemia associada
ao hipoparatireoidismo.
Prevencéo e tratamento
da deficiéncia simples
de vitamina D;
1,25 mg tratamento de
Ergocalciferol (50.QOQ ul) Adulto deficiéncia de vitamina A: Aparelho d_igestivo No sim No N&o sim
Comprimido ou D causada por ma e metabolismo
Cépsula absorcado ou doenca
hepatica crbnica;
hipocalcemia associada
ao hipoparatireoidismo.
60 mg a 90 mg .
Espinheira-santa de taninos totais trata?:r?'tjg\éaen;zgt?ite o
( Mayt(,\e/lnz;i)lhcnofla exp:)ri?jgglsolem Adulto ulcera g_astrodyodenal; NC Sim Néao N&ao Néao Nao
Capsula Dispepsia.
60 mg a 90 mg .
Espinheira-santa de taninos totais tratacli:):r?:\éaenézgt?ite e
( Maytenus ilicilofia expressos em Ambos . ) NC Sim N&o N&o N&o N&o
Mart.) pirogalol Ulcera g_astrod_uodenal,
Tintura Dispepsia.
60 mg a 90 mg
Espinheira-santa de taninos totais Coadjuvante no
(Maytenus ilicilofia ~ ©XPTESSOSem o - lratamento de gastrite e NC Sim N&o Ndao  Nao  Nao
Mart.) pwogglol Ulcera g_astrodgodenal,
Suspenséo oral/ Dispepsia.
Emulséo oral
Hipertensao arterial
Espironolactona 10 m9/5 ml Infatil _§|§tem|ca, . c: Aparelho Sim Sim N&o N&o Sim
Solucéo oral Insuficiéncia cardiaca cardiovascular

congestiva,
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Uso Farmaco Farmaco PCDT
FArmaco Apresentacfes (Adulto  Principais Indicacdes ATC na Na Min GVS FTN
Adequadas ou de Uso Rename OMS Saud.e (2019) (2010)
Infantil) (2020) (2019)
Hirsutismo.
Sindrome de Turner; . .
A . o G: Aparelho genito-
Estrogénios 0,625 mg/g Sintomas urogenitais e . ~ ~ ~ .
. . Adulto urinério e hormonas Sim N&o N&o N&o Sim
conjugados Creme vaginal em mulheres .
. ) sexuais
histerectomizadas.
Sindrome de Turner; G: Aparelho genito-
Estrogénios 0,3 mg Sintomas urogenitais P 9 . ~ ~ ~ .
. .2 Adulto urinario e hormonas Sim N&o N&o Nao Sim
conjugados Comprimido em mulheres .
. ) sexuais
histerectomizadas.
Sindrome de Turner; ) .
o ) o G: Aparelho genito-
Estrogénios 0,3 mg/ml . Sintomas urogenitais e . . ~ ~ .
. ~ Infantil urinario e hormonas Sim N&o N&o Nao Sim
conjugados Solugéo oral em mulheres .
. ) sexuais
histerectomizadas.
Tratamento da
tuberculose sensivel,
em associagcdo com
outros antimicrobianos;
Tratamento da
tuberculose
drogarresistente, em
associagdo com outros
antimicrobianos;
Tratamento da ) .. .
J: Anti-infeciosos
25 mg/ml . tuberculose em casos : : . N ~ .
Etambutol ~ Infantil . A : gerais para uso Sim Sim N&o N&o Sim
Solucéo oral de intolerancia, alergia sistermico

ou toxicidade ao
esquema basico, em
associa¢do com outros
antimicrobianos;
Tratamento da
coinfeccao tuberculose-
HIV em substituicdo ao
esguema com
rifampicina, quando
associado ao inibidor de
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Farmaco

Apresentacdes

Adequadas

Uso
(Adulto
ou
Infantil)

Principais Indicacdes
de Uso

ATC

Farmaco
na
Rename
(2020)

Farmaco
Na
OMS
(2019)

PCDT

Min.

Saude

GVS
(2019)

FTN
(2010)

protease ou inibidor de

integrase; Tratamento e

prevencao secundaria

de infecgéo por

complexo

Mycobacterium avium

em pacientes HIV

positivos.

Etionamida

125 mg/5 ml
Solugéo oral

Infantil

Tratamento de
tuberculose multidroga
resistente e meningite

de tuberculose.

J: Anti-infeciosos
gerais para uso
sistémico

Sim

Sim

Sim

Etoposideo

50 mg
Cépsula

Adulto

Cancer refratario de
testiculo; Carcinoma de
endométrio; Cancer
pulmonar de pequenas
células; Carcinoma
embrionario cerebral;
Doenca de Hodgkin;
Linfoma n&o-Hodgkin;
Leucemia mieloide
aguda; Fase blastica da
leucemia mieloide
cronica; Leucemia
linfoblastica aguda
refrataria ou recorrente.
Hepatoblastoma (em
criangas);
Meduloblastoma;
Mesotelioma maligno;
Neoplasma trofoblastico
gestacional.

B: Sangue e 6rgéos
hematopoéticos

Sim

Sim

Sim

Etravirina

100 mg/ 5ml
Solucgéo Oral

Infantil

Tratamento de infeccdo
por HIV, em associacao
com outros

J: Anti-infeciosos
gerais para uso
sistémico

Sim

Sim

Sim
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Farmaco

Apresentacdes
Adequadas

Uso
(Adulto
ou
Infantil)

Principais Indicacdes
de Uso

ATC

Farmaco Farmaco
na Na
Rename OMS
(2020) (2019)

PCDT
Min.
Saude

GVS
(2019)

FTN
(2010)

antirretrovirais.

Fenitoina

20 mg/ml
Suspensao oral

Ambos

Epilepsia — crises
ténico-clonicas
generalizadas, focais
complexas, ou
combinacdo de ambas;
Prevencdo e tratamento
de crises epilépticas
durante ou apos
procedimento
neurocirdrgico;
Tratamento das crises
tbnicas, proprias da
sindrome de Lennox-
Gastaut.

N: Sistema nervoso

Sim Sim

Sim

Fitomenadiona
(vitamina k)

10 mg
Comprimido

Adulto

Antagonista ao warfarin.

B: sangue e 6rgaos
hematopoéticos

Nao Sim

Sim

Flucitosina

250 mg
Capsula

Adulto

Adjunto a anfotericina B
(ou fluconazol) em
meningite criptocécica;
adjunto a anfetizar B em
candidiase sistémica.

J: Anti-infeciosos

gerais para uso
sistémico

Nao Sim

Sim

Fluconazol

10 mg/ml
Solucéo oral

Ambos

Candidemia; Candidiase
disseminada;
Candidiase de vias
urinarias; Candidiase
esofagica; Candidiase
orofaringea (tratamento
em pacientes com HIV);
Candidiase
vulvovaginal,
Coccidiomicose
(profilaxia e tratamento
em pacientes com HIV);
Criptococose pulmonar

J: Anti-infeciosos

gerais para uso
sistémico

Sim Sim

Sim
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Farmaco

Apresentacdes
Adequadas

Uso
(Adulto
ou
Infantil)

Principais Indicacdes
de Uso

ATC

Farmaco
na
Rename
(2020)

Farmaco
Na
OMS
(2019)

PCDT
Min.
Saude

GVS  FTN
(2019)  (2010)

(tratamento em
pacientes com HIV);
Meningite criptocécica;
Prevencédo de
infeccdes fungicas em
pacientes submetidos
a transplante de
medula 6ssea.

Fludrocortisona

0,1 mg/ml
Solugéo oral

Infantil

Hiplerplasia adrenal
congénita; Insuficiéncia
adrenal primaria;
Doenca de Addison.

H: Preparados
hormonais
sistémicos (excluindo
hormonas sexuais)

Sim

Sim Nao Nao

Fluoreto de sédio

2 mg/ml
Solucgéo bucal

Ambos

Profilaxia da carie
dental.

A: Aparelho digestivo
e metabolismo

Sim

Nao Nao Sim

Fluoxetina

20 mg/ 5ml
Solugéo oral

Infantil

Transtorno depressivo;
transtorno obsessivo
compulsivo; transtorno
do pénico; transtorno
afetivo bipolar tipo 1.

N: sistema nervoso

Sim

Sim

Nao Nao Sim

Fluvastatina

20 mg
Céapsula

Adulto

Dislipidemias
(hipercolesterolemia,
hiperlipidemia mista);
Prevencgéo de eventos

cardiovasculares
(pacientes com alto
risco de eventos
cardiovasculares);Preve
ncao e tratamento de
aterosclerose
coronariana; Prevencao
de evento
cardiovascular pés
intervencao corondria
percutanea.

C: Aparelho
cardiovascular

Sim

Sim Nao Nao

Fluvastatina

40 mg

Adulto

Dislipidemias

C: Aparelho

Sim

Sim
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Farmaco

Uso
Apresentacbes (Adulto
Adequadas ou
Infantil)

Principais Indicacdes
de Uso

Farmaco
na
Rename
(2020)

ATC

Farmaco
Na
OMS
(2019)

PCDT
Min.
Saude

GVS
(2019)

FTN
(2010)

Cépsula

(hipercolesterolemia,
hiperlipidemia mista);
Prevencé&o de eventos
cardiovasculares
(pacientes com alto
risco de eventos
cardiovasculares);

Preveng&o e tratamento

de aterosclerose

coronariana; Prevencdo

de evento
cardiovascular pés
intervencao corondria
percutanea.

cardiovascular

Fluvastatina

20 mg/ 5ml

Solucéo oral Infantil

Dislipidemias
(hipercolesterolemia,
hiperlipidemia mista);
Prevencgéo de eventos

cardiovasculares
(pacientes com alto

risco de eventos
cardiovasculares);

Prevencdo e tratamento

de aterosclerose

coronariana; Prevengdo

de evento
cardiovascular pés
intervencao corondria
percutanea.

C: Aparelho

. Sim
cardiovascular

Folinato de célcio
(acido folinico)

5 mg/ml

Solucgéo Oral Infantil

Prevencéo de toxicidade

ou tratamento de
overdose de
pirimetamina;
Tratamento de regaste
de altas doses ou de

V: Vérios Sim

Sim




170

Farmaco

Uso
Apresentacdes
Adequadas ou

Infantil)

(Adulto

Principais Indicacdes
de Uso

ATC

Farmaco
na
Rename
(2020)

Farmaco
Na
OMS
(2019)

PCDT

Min.

Saude

GVS
(2019)

FTN
(2010)

overdose de
metotrexato.

Fosfato de calcio
tribasico +
Colecalciferol

600 mg de
célcio + 400 UI/
5mi
Solugéo oral

Infantil

Tratamento e prevencdo
da osteoporose;
Tratamento da doenca
de Paget - osteite
deformante;
Tratamento de
osteogénese imperfeita
em uso de pamidronato;
Tratamento de
pacientes com mieloma
multiplo em uso de
acido zoledrénico;
Tratamento de
raquitismo.

A: Aparelho digestivo
e metabolismo

Sim

Sim

Frudocortisona

100 mcg/ml
Solucéo oral

Infantil

Adjunto no tratamento
emergencial da
anafilaxia; supresséo a
curto prazo de
inflamacg&o em doencas
alérgicas.

H: Preparados
hormonais
sistémicos (excluindo
hormonas sexuais)

Nao

Sim

Sim

Fumarato de tenofovir
desoproxila

80mg/ml
Solucéo oral

Infantil

Tratamento de infeccéo
por hiv; Tratamento de
hepatite b crénica.

J: anti-infeciosos
gerais para uso
sistémico

Sim

Sim

Sim

Sim

Furoato de diloxanida

500 mg/ 5 ml
Solucéo oral

Infantil

Amoebiasis (portadores
assintomaticos em
areas ndo endémicas;
erradicacdo de ameba
luminal residual apés
tratamento de doenca
invasiva com outros
medicamentos.

P: Produtos
antiparasitarios e
inseticidas e
repelentes

Sim

Sim

Furosemida

20mg
Comprimido

Adulto

Edema refratario a
outros diuréticos, de

C: Aparelho
cardiovascular

Sim

Sim

Sim
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Uso

Farmaco

Farmaco

FArmaco Apresentacfes (Adulto  Principais Indicacdes ATC na Na Pl\sl:iET GVS FTN
Adequadas ou de Uso Rename OMS Saud.e (2019) (2010)
Infantil) (2020) (2019)
diversas causas; edema
agudo de pulmé&o;
edema em insuficiéncia
renal crbnica.
Edema refratério a
outros diuréticos, de
Furosemida 4 m~g/m| Infantil diversas causas; eNde.ma c: Aparelho Sim Sim N&o N&o Sim
Solugéo oral agudo de pulmao; cardiovascular
edema em insuficiéncia
renal crénica.
Dor Cronica
Neuropatica; Epilepsia,
Gabapentina 300 rrlg/SmI Infantil terapla adjgvante de N: Sistema nervoso Sim N&o Sim N&o N&o
Solugéo oral crises focais com ou
sem generalizagédo
secundéaria.
30 mg a 100 mg
de
harpagosideo
ou
45 a 150 mg de HMO1AW 5009*
Garra-do-diabo iridoides totais Adulto Lombalgia aguda; Dores ) Produtqs_ sim No No N&o N&o
(Harpagophytum) expressos articulares moderadas. antiinflamatérios e
Céapsula/ anti-reumaticos
Comprimido/
Comprimido de
liberacdo
retardada
Glicerol Supositério retal  Ambos Obstipacao. A: Aparelho Q|gest|vo Sim Sim Nao N&o Sim
e metabolismo
InfecgBes fungicas da
125 mg pele, couro cabeludo ou D: Medicamentos
Griseofulvina Comprimido ou Adulto cabelo onde o d L N&o Sim N&o N&o N&o
. L ermatolégicos
Cépsula tratamento topico falhou

ou é inapropriado.
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Uso

Farmaco

Farmaco

FArmaco Apresentacfes (Adulto  Principais Indicacdes ATC na Na Pl\sl:iET GVS FTN
Adequadas ou de Uso Rename OMS Saud.e (2019) (2010)
Infantil) (2020) (2019)
Infecgdes fungicas da
pele, couro cabeludo ou ) .
Griseofulvina 125 m~g/5 ml Infantil cabelo onde o D: Medlcamgntos N&o Sim N&o Néo N&o
Solucéo oral . dermatolégicos
tratamento topico falhou
ou é inapropriado.
Guaco 0,5mgab5mg .
(Mikania glomerata de cumarina Ambos Expect(_)rante, NC Sim Néao N&ao N&o N&o
. Broncodilatador.
Spreng) Tintura
Guaco Oai r?t?rr?a?irl;gg Expectorante;
(Mikania glomerata ~ Ambos Broncodilatador. NC Sim N&ao N&o Nao Nao
Solugéo oral/
Spreng) Xarope
Hipertensao arterial .
Hidralazina 5 mg/ml Infantil sistémica grave; c: Aparelho Sim Sim Nao Nao Sim
Solugéo oral . A ) cardiovascular
insuficiéncia cardiaca.
Hipertenséo arterial )
Hidroclorotiazida > m~g/m| Infantil sistémica; Edema de c: Aparelho Sim Sim Nao N&o Sim
Solugéo oral . cardiovascular
diferentes causas.
12,5 mg Hipertensao arterial C: Aparelho
Hidroclorotiazida Comprimido ou Adulto sistémica; edema de - AP Sim Sim N&o N&o Sim
< . cardiovascular
Cépsula diferentes causas.
Hiperplasia adrenal
congénita; doenca de H: Preparados
Hidrocortisona 5 mg/ml Infantil Add|son.; hlpopla5|a o h_ormonals . Sim Sim N&o N&o Sim
Solucéo oral adrenal; terapia de sistémicos (excluindo
manuteng¢édo crdnica ou hormonas sexuais)
substituicdo.
Hidréxido de aluminio 300 mg Adulto Antiacido. A: Aparelho o“gestwo Sim Nao Sim N&o N&o
Comprimido e metabolismo
61,5 mg/ml
Suspensdo oral A: Aparelho digestivo
Hidréxido de aluminio  (frasco com 100  Adulto Antiacido. - AP 9 Sim Nao Sim N&o N&o

ml, 150 ml ou
240 ml)

e metabolismo
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Uso

Farmaco

Farmaco

FArmaco Apresentacfes (Adulto  Principais Indicacdes ATC na Na Pl\sl:iET GVS FTN
Adequadas ou de Uso Rename OMS Saud.e (2019) (2010)
Infantil) (2020) (2019)
: —— Doenga falciforme; L: Agentes
(hi dl;l(l)()j(:g:rggrf‘i da) S{)?Sgrgg/g:éll Infantil leucemia mieloide antineoplasicos e Sim Sim N&o N&o Sim
cronica. imunomoduladores
60 a 440 mg de
mentol e
28 a 256 mg de Sindrome do c6lon HAO3AW -
Hortels mentona irritével;_ Antiflgtglento 5039Medicamentos _
(Mentha x piperita L.) 60 a 440 mg de Adulto e antiespasmaodico; para doencas Sim N&ao N&o Nao Nao
' mentol e Expectorante. gastrointestinais
28 a 256 mg de funcionais
mentona
Cépsula
Pacientes adultos e
pediatricos (acima de 2
anos) com Leucemia
Mieloide Crénica (LMC)
Cromossomo
Philadelphia positivo
(Ph+) recém-
diagnosticada e sem
tratamento anterior;
pacientes adultos com
N 100 mg/ 5ml _ _LMC Cromossomo _L: Agent_es _ _
Imatinibe Solucao oral Infantil  Philadelphia positivo em antineoplasicos e N&o Sim N&o Sim N&o

crise blastica, fase
acelerada ou fase
cronica ap6s falha ou
intolerancia a terapia
com alfainterferona; -
tratamento de pacientes
adultos e pediatricos
(acima de 1 ano) com
Leucemia Linfoblastica
Aguda (LLA Ph+)
Cromossomo

imunomoduladores
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Farmaco

Uso
Apresentacbes (Adulto
Adequadas ou
Infantil)

Principais Indicacdes
de Uso

ATC

Farmaco
na
Rename
(2020)

Farmaco
Na
OMS
(2019)

PCDT
Min.
Saude

GVS
(2019)

FTN
(2010)

Philadelphia positivo,
recentemente
diagnosticada,
integrados com
quimioterapia;

tratamento de pacientes
adultos com tumores
estromais
gastrintestinais (GIST),
nao ressecaveis e/ou
metastaticos;
tratamento adjuvante de
pacientes adultos apés
resseccao de GIST
primario.

lodeto de potassio

60 mg

Comprimido Ambos

Crise tirotoxica; tireoide
pré-operatoria;
esporotrioptada,
mamiose subcutanea.

V: Vérios

Sim

Sim

lodo

100mg/ml

Solucéo oral Infantil

Prevencdo e tratamento
da deficiéncia de iodo.

H: Preparados
hormonais

sistémicos (excluindo
hormonas sexuais)

Nao

Sim

Sim Nao

Isoflavona-de-soja

50mg a
120 mg de
isoflavonas

Cépsula/
Comprimido

Adulto

Coadjuvante no alivio
dos sintomas do
climatério.

NC

Sim

Isoniazida

50 mg/ 5 ml

Solucéo oral Infantil

Tratamento da
tuberculose sensivel,
em associacdo com
outros antimicrobianos;
Tratamento da
coinfeccao tuberculose-
HIV em substituicdo ao

J: Anti-infeciosos
gerais para uso
sistémico

Sim

Sim

Sim
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Farmaco

Uso
Apresentacbes (Adulto
Adequadas ou
Infantil)

Principais Indicacdes
de Uso

Farmaco Farmaco
na Na
Rename OMS
(2020) (2019)

PCDT
Min.
Saude

ATC

GVS
(2019)

FTN
(2010)

esquema com
rifampicina, quando

associado ao inibidor de

protease ou inibidor de
integrase;
Tratamento da
tuberculose
drogarresistente, em
associagdo com outros
antimicrobianos;
Tratamento da
tuberculose
drogarresistente, em
associagdo com outros
antimicrobianos, em
situacdes especiais
(altas doses);
Tratamento da
tuberculose em casos
de intolerancia, alergia
ou toxicidade ao
esquema basico, em
associagdo com outros
antimicrobianos.
Tratamento da infeccdo
latente de tuberculose.

Isoniazida +
Rifampicina

Tratamento da
tuberculose sensivel;
Tuberculose em casos
de intolerancia, alergia
ou toxicidade ao
esguema basico, em
associagdo com outros
antimicrobianos.

75 mg +
150 mg
Comprimido

Adulto

J: Anti-infeciosos
gerais para uso Sim Sim N&o
sistémico

Itraconazol

10 mg/ml Infantil Candidiase

P: Produtos Sim Sim Nao
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Uso Farmaco PCDT
FArmaco Apresentacfes (Adulto  Principais Indicacdes ATC Na Min GVS FTN
Adequadas ou de Uso OMS Saud.e (2019) (2010)
Infantil) (2019)
Solucéo oral vulvovaginal, antiparasitarios e
Coccidioidomicose; inseticidas e
Criptococose pulmonar; repelentes
Histoplasmose;
Meningite
criptococécica;
Paracoccidioidomicose.
InfecgBes helminticas
causadas
pornematodios:
Onchocerca volvulus;
Filariase linfatica. i
(Wuchereria bancrofti); P Proc_th(_)s
: 3 mg/mi . ; antiparasitarios e . ~ ~ .
Ivermectina < Infantil Strongyloides . o Sim N&o N&o Sim
Solugéo oral -~ inseticidas e
stercoralis; Larva
. ~ repelentes
migrans cutanea,
Pediculose (Pediculus
humanus capitis e
pubis); Escabiose
(Sarcoptes scabiei).
Lamivudina + 28 mg : J: Anti-infeciosos
Nevirapina + g Infantil Infeccéo pelo HIV. gerais para uso Sim Néao Sim Néao
; . 60 mg/ 5ml Cea
Zidovudina = sistémico
Solucéo oral
Tratamento de infeccéo
por HIV, em associacao
com outros
antirretrovirais.
N 150 mg + Profilaxia antirretroviral J: Anti-infeciosos
Lamivudina + . . L . X . ~ . ~
. . 300 mg/ 5ml Infantil pos-exposicao de risco gerais para uso Sim Néao Sim Nao
zidovudina » N ~ o
Solucéo oral a infeccéo pelo HIV, em sistémico

associagdo com outros
antirretrovirais.
Prevencédo da

transmissao vertical de
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Farmaco

Uso
Apresentacbes (Adulto
Adequadas ou
Infantil)

Principais Indicacdes ATC
de Uso

Farmaco Farmaco

na Na Pl\sl:iET GVS FTN
Rename OMS Saud.e (2019) (2010)
(2020) (2019)

HIV, em associagéo
com outros
antirretrovirais.

Lamotrigina

5 mg/ml

Solucéo oral Infantil

Epilepsia - monoterapia
para crises focais com
ou sem generalizagédo
secundéria em
pacientes com mais de
12 anos de idade em
situacdes de
intolerancia ou
refratariedade a
medicamentos de
primeira linha; Epilepsia
- monoterapia para
crises primariamente
generalizadas em
pacientes com mais de
12 anos de idade em
situacdes de
intolerancia ou
refratariedade a
medicamentos de
primeira linha; Epilepsia
- terapia adjuvante para
crises focais em
pacientes mais de 2
anos de idade; Epilepsia
- terapia adjuvante para
crises generalizadas da
sindrome de Lennox-
Gastaut em pacientes
com mais de 2 anos de
idade; Transtorno
afetivo bipolar.

N: Sistema nervoso

Sim Sim Sim Nao Nao
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Uso
Apresentacbes (Adulto
Adequadas ou
Infantil)

Farmaco

Principais Indicacdes ATC
de Uso

Farmaco
na
Rename
(2020)

Farmaco
Na
OMS
(2019)

PCDT
Min.
Saude

GVS  FTN
(2019)  (2010)

25 mg/ml

Solucéo oral Infantil

Lamotrigina

Epilepsia - monoterapia
para crises focais com
ou sem generalizagédo
secundéria em
pacientes com mais de
12 anos de idade em
situacdes de
intolerancia ou
refratariedade a
medicamentos de
primeira linha; Epilepsia
- monoterapia para
crises primariamente
generalizadas em
pacientes com mais de
12 anos de idade em
situacdes de
intolerancia ou
refratariedade a
medicamentos de
primeira linha; Epilepsia
- terapia adjuvante para
crises focais em
pacientes mais de 2
anos de idade; Epilepsia
- terapia adjuvante para
crises generalizadas da
sindrome de Lennox-
Gastaut em pacientes
com mais de 2 anos de
idade; Transtorno
afetivo bipolar.

N: Sistema nervoso

Sim

Sim

200mg +
50 mg
Comprimido

Levodopa +

Carbidopa Adulto

Doenca de Parkinson.

N: Sistema nervoso

Sim

Sim
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Farmaco

Apresentacdes

Adequadas

Uso

(Adulto

ou

Infantil)

Principais Indicacdes
de Uso

ATC

Farmaco
na
Rename
(2020)

Farmaco
Na
OMS
(2019)

PCDT
Min.
Saude

GVS  FTN
(2019)  (2010)

Levofloxacino

250 mg/5ml
Solugéo oral

Infantil

Tratamento da
tuberculose
drogarresistente, em
associagdo com outros
antimicrobianos;
Tratamento da
tuberculose em casos
de intolerancia, alergia
ou toxicidade ao
esquema basico, em
associagdo com outros
antimicrobianos.

J: Anti-infeciosos
gerais para uso

sistémico

Sim

Sim

Nao Sim Nao

Levotiroxina
sédica

25 mcg/ml
Solucéo oral

Infantil

Tratamento de
manuteng&do em
hipotireoidismo;
Supressao da secrecao
de hormbnio estimulante
da tireoide (TSH), em
situa-¢des especificas,
€COmMo nos carcinomas
diferenciados da
tireoide.

H: Preparados
hormonais

sistémicos (excluindo
hormonas sexuais)

Sim

Sim

Nao Nao Sim

Linezolida

100 mg/5 ml
P6 para
solucao oral

Infantil

Tratamento da
tuberculose com
resisténcia extensiva,
em associacdo com
outros antimicrobianos;
Faléncia para
tuberculose
multirresistente, em
associagdo com outros
antimicrobianos.

J: Anti-infeciosos
gerais para uso

sistémico

Sim

Sim

Losartana
potassica

12,5 mg
Comprimido

Adulto

hipertensdo arterial
sistémica; profilaxia do
acidente vascular

C: aparelho
cardiovascular

Sim

Sim

Nao Nao Sim
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Farmaco Farmaco
na Na .

ATC Rename OMS M[n.
Saude

180

PCDT  Gys  FIN
(2019)

(2010)

Farmaco

Apresentacdes
Adequadas

Principais Indicacdes

(Adulto
de Uso

ou

Infantil)
cerebral (avc), em

(2020) (2019)

pacientes hipertensos
com hipertrofia
ventricular esquerda;
nefropatia diabética em
pacientes com diabete
melito tipo 2 e histéria
de hipertenséo;
insuficiéncia cardiaca
congestiva.
hipertensao arterial

Losartana
potassica

sistémica; profilaxia do
acidente vascular
cerebral (avc), em
pacientes hipertensos
com hipertrofia
ventricular esquerda;
nefropatia diabética em
pacientes com diabete
melito tipo 2 e histéria
de hipertensao;
insuficiéncia cardiaca
congestiva.

12,5 mg/m Infantil

Solucéo oral

Dislipidemias.

10 mg/ml Infantil

C: aparelho . _ i
cardiovascular Sim Sim N&o

C: Aparelho .
. Sim
cardiovascular

Nao Sim

Lovastatina

Solucéo oral
Tratamento de infeccdo

J: Anti-infeciosos

Maraviroque

por HIV com tropismo
R5, em associacdo com
outros antirretrovirais.
Infec¢des por

150 mg/mi Adulto

Solucéo oral

gerais para uso
sistémico

P: Produtos
Sim Nao

Nao Sim

Mebendazol

echinococcus
granulosus e e.
Multilocularis antes da
cirurgia ou ndo séo
favoraveis a cirurgia;

S0ml/ml Infantil

Solucéo oral

antiparasitarios e ~

. o N&o
inseticidas e
repelentes
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Uso Farmaco Farmaco PCDT
FArmaco Apresentacfes (Adulto  Principais Indicacdes ATC na Na Min GVS FTN
Adequadas ou de Uso Rename OMS Saud.e (2019) (2010)
Infantil) (2020) (2019)
infeccdes por nematola,
incluindo ascariase,
capilariase,
enterobiasis, infeccbes
por narguilé e
tricouriasia.
Endometriose;
sangramento uterino
disfuncional; amenorreia . .
. 2,5mg secundéaria; cancer do G.‘ ap_arelho genito- . .
Medroxiprogesterona e Adulto P urinario e hormonas Sim Néao N&o Nao Sim
Comprimido endomeétrio; .
. sexuais
contracepcao; adjunto
no hormdnio
terapia de reposicao.
Usado em combinacgéo P: Produtos
. 250 mg /5ml . com artesunato para o antiparasitarios e ~ . ~ ~ .
Mefloguina " Infantil tratamento da malaria . o Néo Sim Nao N&o Sim
Solucéo oral ! inseticidas e
falciparum
: repelentes
descomplicada.
Leucemia linfoblastica
_ agucla (tratamento ge . L: Agentes
. 50 mg/ml . indugéo e manutengéo); . . . . . ~ .
Mercaptopurina ~ Infantil . 2. antineoplasicos e N&ao Sim Sim Néao Sim
Solucéo oral Doenga inflamatoria .
. . imunomoduladores
intestinal (Doenca de
Crohn.
Mesalazina 30 mg/m| Adulto Doenca de Crohn; A: Aparelho q|gest|vo Sim Nao Sim N&o N&o
Enema retal retocolite ulcerativa. e metabolismo
Mesalazina 400/~5ml Infantil Doenga de Cror_m; A: Aparelho q|gest|vo Sim N&o Sim N&o N&o
Solucéo oral retocolite ulcerativa. e metabolismo
200ml/ 5ml . o ) . .
Metformina Solugéo oral Infantil Dlabetg melito tipo 2em  A: Aparelho Q|gest|vo Sim Sim Nao N&o Sim
pacientes obesos. e metabolismo
2 5 ma/ml Artrite psoriaca,; artrite L: Agentes
Metotrexato > MY Infantil reumatoide; antineopléasicos e Sim Sim Sim Né&o Sim
Solucéo oral

dermatomiosite e imunomoduladores
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Uso Farmaco Farmaco PCDT
FArmaco Apresentacfes (Adulto  Principais Indicacdes ATC na Na Min GVS FTN
Adequadas ou de Uso Rename OMS Saud.e (2019) (2010)
Infantil) (2020) (2019)
polimiosite; doenga de
Crohn; esclerose
sistémica; espondilite
ancilosante; lUpus
eritematoso sistémico;
psoriase; artrite
reumatoide juvenil
poliarticular.
transplante hepatico;
Micofenolato 500 mg/5ml . Imunossupressao ho .L: Age,nt_es . ~ . ~ ~
i ~ Infantil transplante renal; antineoplasicos e Sim N&o Sim Nao Nao
de mofetila Solugéo oral ~ :
Imunossupresséo no imunomoduladores
transplante cardiaco.
Imunossupresséo no L: Agentes
Micofenolato 180 mg/mi . transplante renal; - Agent . ~ . . .
1 ~ Infantil ~ antineoplasicos e Sim N&o Sim N&o N&o
de sodio Solucéo oral Imunossupresséo no .
o imunomoduladores
transplante hepatico.
10 mg Teishmaniose. L: Agentes
Miltefosina Comprimido ou Adulto L antineoplasicos e Sim Sim Néao Néao Nao
. tegumentar em primeira .
Céapsula ; imunomoduladores
linha de tratamento.
50 mg \eishmaniose. L: Agentes
Miltefosina Comprimido ou Adulto o antineoplasicos e Sim Sim N&o N&o N&o
. tegumentar em primeira .
Cépsula ; imunomoduladores
linha de tratamento.
Tratamento da
tuberculose
drogarresistente, em
100 mg assoclacao com ou.tros J: Anti-infeciosos
. . Y . antimicrobianos; : . . x X x
Moxifloxacino Comprimido Infantil gerais para uso Sim Sim Néao Nao Nao
) ! Tratamento da o
disperséavel sistémico

tuberculose em casos

de intolerancia, alergia
ou toxicidade ao

esguema basico, em
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Farmaco

Apresentacdes
Adequadas

Uso

(Adulto  Principais Indicacdes

ou de Uso

Infantil)

ATC

Farmaco

na

Rename
(2020)

Farmaco

Na

OMS
(2019)

PCDT

Min.

Saude

GVS
(2019)

FTN
(2010)

associagdo com outros
antimicrobianos;
sinusite bacteriana;
pneumonia adquirida na
comunidade;
exacerbacédo aguda e
infecciosa de doenca
pulmonar obstrutiva
cronica; exacerbacéo de
bronquite cronica;
doenca inflamatéria
pélvica; infec¢des intra-
abdominais
complicadas; infec¢des
dermatolégicas e de
tecidos moles.

Naproxeno

250 mg/ml
Solucéo oral

Artrite psoriaca,; artrite
reumatoide; espondilite
ancilosante; dor e
Infantil inflamacg&o em
disturbios
musculoesqueléticos;
gota aguda.

M: Sistema musculo-
esquelético

Sim

Sim

Neostigmina

15 mg/ml
Solucéo oral

Tratamento da
miasthenia gravis;
Infantil reversdo do bloqueio
muscular nao
despolarizador.

N: Sistema nervoso

Nao

Sim

Sim

Nifurtimox

120 mg
Comprimido

Tripossomiase
Adulto americana aguda
(doenca de Chagas)

P: Produtos
antiparasitarios e
inseticidas e
repelentes

Sim

Sim

Nifurtimox

30 mg/ml
Solucéo oral

Tripossomiase
Infantil americana aguda
(doenca de Chagas)

P: Produtos
antiparasitarios e
inseticidas e

Nao

Sim

Sim
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Uso

Farmaco

Farmaco

FArmaco Apresentacfes (Adulto  Principais Indicacdes ATC na Na Pl\sl:iET GVS FTN
Adequadas ou de Uso Rename OMS Saud.e (2019) (2010)
Infantil) (2020) (2019)
repelentes
100.000 Ul Candidose oral, G: Aparelho genito-
Nistatina Peésério Adulto esofagica, intestinal, urinario e hormonas Sim Sim N&o N&o Sim
vaginal e cutanea. sexuais
Tratamento de
25 mg/5 ml mf_ecc;pes urinanas, J: Anti-infeciosos
. . . Profilaxia de infec¢bes : . . N ~ .
Nitrofurantoina (5 mg/ml) Infantil N : gerais para uso Sim Sim N&o Nao Sim
> urinarias recorrentes; o R
Solugéo oral o . ; sistémico
Profilaxia em cirurgias
geniturinarias.
Nortriptilina 25 rrlg/ml Infantil Depressa}o_; dor N: sistema nervoso Sim N&ao N&o N&o Sim
Solucéo oral neuropatica.
Tratamento da
400 ma/5mi hanseniase (esquema J: Anti-infeciosos
Ofloxacino 9 Infantil  terapéutico substitutivo); gerais para uso Sim Sim N&o N&o N&o
Solucéo oral PN S
febre tifoide; sistémico
gonorreia.
Oleo mineral Oleo Ambos Emoliente para pele D: Medlcamgntos Sim Sim Nao N&o Sim
seca. dermatolégicos
Doenca do refluxo
gastroesofagico;
dispepsia relacionada
ao &cido; tratamento
gastrico benigno Ulcera
incluindo aqueles que
A complicam a terapia
20 m’g/sache . com medicamentos anti- A: Aparelho digestivo . . ~ ~ .
Omeprazol Po6 para Infantil ; - ~ . Sim Sim N&o N&o Sim
Iy inflamatorios nédo e metabolismo
solucao oral

esterdides (AINE);
Sindrome de Zollinger-
Ellison; profilaxia de
aspiracdo acida; ma
absorcao de gordura
apesar do pancreas
terapia de reposicdo
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Farmaco

Apresentacdes
Adequadas

Uso
(Adulto
ou
Infantil)

Principais Indicacdes
de Uso

ATC

Farmaco
na
Rename
(2020)

Farmaco
Na
OMS
(2019)

PCDT

Min.

Saude

GVS
(2019)

FTN
(2010)

enzimatica na fibrose
cistica; Erradicagdo do
Helicobacter pylori.

Ondansetrona

4 mg/ 5 mi
Solugéo oral

Infantil

Profilaxia de nausea e
vomito induzidos por
medicamentos
antineoplasicos com
potencial emetogénico
moderado e alto;
Profilaxia de nausea e
vomito pés-cirurgico.

A: Aparelho digestivo
e metabolismo

Sim

Sim

Sim

Ondansetrona

24 mg
Comprimido ou
Cépsula

Adulto

Profilaxia de nausea e
vomito induzidos por
medicamentos
antineoplasicos com
potencial emetogénico
moderado e alto;
Profilaxia de nausea e
vomito induzidos por

radioterapia em adultos;

Profilaxia de ndusea e
vomito pds-cirlrgico.

A: Aparelho digestivo
e metabolismo

Sim

Sim

Sim

Oseltamivir

10 mg/ml
Solucéo oral

Infantil

Prevencdo e tratamento

da infeccéo pelo virus
influenza.

J: Anti-infeciosos
gerais para uso
sistémico

Sim

Sim

Sim

Palmitato de retinol
(vitamina A)

150.000 Ul/ml
Solucéo oral

Ambos

Tratamento de
deficiéncia de retinol;
Prevencédo de
complicacbes
(pneumonia e
mortalidade) por
sarampo em menores
de 2 anos.

A: Aparelho digestivo
e metabolismo

Sim

Sim

Sim

Sim

Pancreatina

10.000 Ul/ml
Solucéo Oral

Infantil

Insuficiéncia pancredtica A: Aparelho digestivo

em adultos e criancas

e metabolismo

Sim

Sim
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Uso Farmaco Farmaco PCDT
FArmaco Apresentacfes (Adulto  Principais Indicacdes ATC na Na Min GVS FTN
Adequadas ou de Uso Rename OMS Saud.e (2019) (2010)
Infantil) (2020) (2019)
com fibrose cistica.
AfecgOes vesiculares e
na presenca de
Pasta-d'agua Pasta Ambos gxsydgqao como D: Medlcafngntos Sim N&o N&o N&o Sim
antisséptico, secativo, dermatologicos
antipruriginoso e
cicatrizante.
Doenca de Wilson;
cistindria; Antidoto para
intoxicac&o por metais . , i
Penicilamina 250 m~g/ Sml Infantil pesados (agente M: Sistema [‘n_usculo Sim Sim Sim Nao Sim
Solugéo oral . esquelético
guelante para mercurio,
niquel, chumbo, arsénio
e cobre).
Limpeza e tratamento
de eczemas, Ulceras e
feridas na pele; i .
Permangan.ato de 100 my Ambos Tratamento de D: Medlcamgntos Sim Sim N&o N&o Sim
potassio Pé : . dermatologicos
dermatofitose dos pés
(tinha do pé), pénfigo e
impetigo.
0,
2,5% Acne leve a moderada e
(25 mg/g) como adjuvante a D: Medicamentos
Peroxido de Benzoila Creme/ Adulto : ; - Sim Sim Nao Nao Sim
Gel ou terapia _oral em casos dermatoldgicos
Pomada mais graves.
5%
Acne leve a moderada e
(50 mg/g) como adjuvante a D: Medicamentos
Peréxido de Benzoila Creme/ Adulto : | : 6ai Sim Sim N&o N&o Sim
Gel ou terapia oral em casos dermatologicos
Pomada mais graves.
150 mg tubc-arrrgz?:s]gnsfgnds?vel J: Anti-infeciosos
Pirazinamida Comprimido Adulto o ' gerais para uso Sim Sim N&o N&o Sim
em associagao com R
(marcado) sistémico

outros antimicrobianos;
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Farmaco

Principais Indicacdes
de Uso

Tratamento da
coinfecgéo tuberculose-
HIV em substituicdo ao

esquema com

rifampicina, quando

associado ao inibidor de

protease ou inibidor de
integrase, em
associagdo com outros
antimicrobianos;
Tratamento da
tuberculose
drogarresistente, em
associagdo com outros
antimicrobianos;
Tratamento da
tuberculose em casos
de intolerancia, alergia
ou toxicidade ao
esquema basico, em
associagdo com outros
antimicrobianos.

Piridostigmina

Tratamento de
miastenia gravis;
reversdo do bloqueio
muscular nao
despolarizante.

Piridoxina
(vitamina B6)

Uso
Apresentacbes (Adulto
Adequadas ou
Infantil)
10mg/5ml Infantil
Solucéo oral
1mg/ml Ambos

Solucéo oral

Prevencéo de
neuropatia periférica
induzida por farmacos
(tais como isoniazida,
linezolida e terizidona);
Doenca de Wilson;
Profilaxia e tratamento
de deficiéncia

Farmaco
ATC na
Rename
(2020)
N: Sistema nervoso Sim
A: Aparelho digestivo sim

e metabolismo

Farmaco
Na PI\SI:iIr?T GVS FTN
OMS Sad d.e (2019) (2010)
(2019)
Sim Sim Nao Nao
Sim Nao N&o Sim
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Uso

Farmaco

Farmaco

FArmaco Apresentacfes (Adulto  Principais Indicacdes ATC na Na Pl\sl:iET GVS FTN
Adequadas ou de Uso Rename OMS Saud.e (2019) (2010)
Infantil) (2020) (2019)
de piridoxina;
Anemia sideroblastica.
Prevencéo de
neuropatia periférica
induzida por farmacos
(tais como isoniazida,
I_Dirid_oxina 10m~g/ml AMbos linezolida e teriz_idonfa); A: Aparelho d_igestivo sim sim No N&o sim
(vitamina B6) Solugéo oral Doenca de Wilson; e metabolismo
Profilaxia e tratamento
de deficiéncia
de piridoxina;
Anemia sideroblastica.
Tratamento de
toxoplasmose, em P: Produtos
Pirimetamina 1m9/m| Infantil combin.ac;éo com an.tipargsfitérios € Sim Sim Nao N&o Sim
Solugéo oral sulfadiazina ou inseticidas e
clindamicina e folinato repelentes
de célcio.
10%
N (10022%/{)”1') a Condilomas anogenitais D: Medicamentos _ _ N 3 _
Podofilina Ambos externos (condiloma - Sim Sim Néao Néao Sim
(250 mg/ml) : dermatolégicos
~ acuminado).
Solucgéo para
uso tépico
Podofilotoxina 1,5mg/g Adulto Condiloma acuminado. D Medlcamgntos Sim N&o N&o N&o N&o
Creme dermatoldgicos
Dislipidemias
(hipercolesterolemia
familiar, hiperlipidemia
mista); Prevencéo de .
Pravastatina sédica 20 mg/ 5ml Infantil eventos c: Aparelho Sim N&o Sim N&o Sim
Solucéo oral cardiovascular

cardiovasculares
(pacientes com alto
risco de eventos
cardiovasculares e de
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Farmaco

Uso
Apresentacbes (Adulto
Adequadas ou
Infantil)

Principais Indicacdes
de Uso

Farmaco
na
Rename
(2020)

ATC

Farmaco
Na
OMS
(2019)

PCDT
Min.
Saude

GVS  FTN
(2019)  (2010)

acidentes
cerebrovasculares);
Hiperlipidemia
relacionada a terapia
imunossupressora pos-
transplante de érgaos.

Praziquantel

600 mg/ 5ml

Solugéo oral Infantil

Esquistossomose
mansoni.

P: Produtos
antiparasitarios e
inseticidas e
repelentes

Sim

Sim

Nao Sim Sim

Prednisona

20 mg/5ml

Solucéo oral Infantil

Adjuvante no tratamento

de tuberculose;
insuficiéncia adrenal
primaria; processos
alérgicos graves; asma;
edema cerebral,
associado a tumor
cerebral, craniotomia,
traumatismo craniano;
transtornos do sistema
enddcrino; transtornos
do olho; transtornos do
trato gastrointestinal;
transtornos
hematopoiéticos;
transtornos do sistema
respiratério; transtornos
da pele; doenca de
Hodgkin; hipercalcemia
de malignidade; purpura
trombocitopénica
idiopética; doenca
inflamatéria do sistema
musculo-esquelético
leucemia, terapia

H: Preparados
hormonais
sistémicos (excluindo
hormonas sexuais)

Sim Nao Sim
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Farmaco

Apresentacdes
Adequadas

Uso

(Adulto

ou

Infantil)

Principais Indicacdes
de Uso

ATC

Farmaco
na
Rename
(2020)

Farmaco
Na
OMS
(2019)

PCDT
Min.
Saude

GVS
(2019)

FTN
(2010)

paliativa; Micose
fungodide; doencas
neopléasicas; sindrome
nefrética; linfoma néo-
Hodgkin; polimiosite;
pneumocistose;
Imunossupresséo no

transplante renal; artrite

reumatoide; sindrome

de Sjogren; transplante

de coracdao; triquinose
com envolvimento
neurolégico ou
miocardico; reacao

hansénica tipo 1 e tipo 2

(tipo eritema nodoso
hansénico); lupus
eritematoso sistémico;
hepatite autoimune.

Primaquina

5mg
Comprimido

Adulto

Malaria causada por
Plasmodium vivax,
Plasmodium falciparum
ou maléria mista;
Pneumocistose.

P: Produtos
antiparasitarios e
inseticidas e
repelentes

Sim

Sim

Sim

Primaquina

15 mg
Comprimido

Adulto

Maléria causada por
Plasmodium vivax,
Plasmodium falciparum
ou malaria mista;
pneumocistose.

P: Produtos
antiparasitarios e
inseticidas e
repelentes

Sim

Sim

Sim

Primaquina

10ml/ 5ml
Solucéo oral

Infantil

Maléria causada por
Plasmodium vivax,
Plasmodium falciparum
ou maléria mista;
Pneumocistose.

P: Produtos
antiparasitarios e
inseticidas e
repelentes

Sim

Primidona

50mg/ 5ml

Infantil

Epilepsia - tratamento

N: Sistema nervoso

Sim

Sim
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Farmaco

Apresentacdes

Adequadas

Uso
(Adulto
ou
Infantil)

Principais Indicacdes
de Uso

Farmaco

ATC na

Rename

(2020)

Farmaco
Na
OMS
(2019)

PCDT
Min.
Saude

GVS
(2019)

FTN
(2010)

Solucéo oral

de crises focais e
generalizadas em
pacientes refratarios ou
intolerantes aos
farmacos de primeira
linha.

Prometazina

25 mg/ 5ml
Solucgéo Oral

Infantil

Prevencéo das reacdes
adversas dos soros
antirrbico ou
antidiftérico; Profilaxia
analgésica; Tratamento
de condi¢éo alérgica;
Nausea e vomito;
Vertigem periférica; Dor
pré e pos-operatoria;
Sedacdo.

R: Aparelho

e Sim
respiratorio

Sim

Propiltiouracila

50mg/ml
Solucéo oral

Infantil

Tratamento de
hipertireoidismo; crise
tireotéxica;
tireotoxicose.

H: Preparados
hormonais
sistémicos (excluindo
hormonas sexuais)

Sim

Sim

Sim

Propranolol

10ml/mi
Solucéo oral

Infantil

Hipertensao arterial
sistémica; arritmias
cardiacas;
feocromocitoma
(apenas quando
associado a um alfa-
blogueador); angina de
peito crénica; tremor
essencial; profilaxia da
enxaqueca,;
hemangioma infantil,
estenose subadrtica
hipertréfica idiopatica;
tetralogia de Fallot em
criancas; sindrome

C: Aparelho

. Sim
cardiovascular

Sim

Sim
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Farmaco

Uso
Apresentacbes (Adulto
Adequadas ou
Infantil)

Principais Indicacdes
de Uso

ATC

Farmaco
na
Rename
(2020)

Farmaco
Na
OMS
(2019)

PCDT
Min.
Saude

GVS  FTN
(2019)  (2010)

tireoideana em criancas.
(MEDSUS)

Raltegravir

100 mg
Granulado para
suspensdao oral

Infantil

Tratamento de infeccao
por HIV, em associacao
com outros
antirretrovirais;
Prevencgédo da
transmissao vertical de
HIV, em associagéo
com outros
antirretrovirais;
Profilaxia antirretroviral
poés-exposicao de risco
a infeccao pelo HIV, em
associagdo com outros
antirretrovirais.

J: Anti-infeciosos
gerais para uso
sistémico

Sim

Sim

Ribavirina

250 mg/ 5ml

Solucgéo Oral Infantil

Tratamento da febre
hemorrégica, incluindo
febre de Lassa, febre

hemorragica argentina e
febre hemorragica da

Criméia-Congo; febre

hemorragica com
sindrome renal.

J: Anti-infeciosos
gerais para uso
sistémico

Sim

Sim

Rifabutina

150 mg

Céapsula Adulto

Tratamento da
coinfeccao tuberculose-
HIV em substituicdo ao

esguema com

rifampicina, quando
associado ao inibidor de
protease ou inibidor de
integrase, em
associagdo com outros
antimicrobianos.

J: Anti-infeciosos
gerais para uso
sistémico

Sim

Sim

Rifabutina

150 mg/ml Infantil

Tratamento da

J: Anti-infeciosos

Sim

Sim

Nao Sim Sim
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Farmaco

Uso
Apresentacbes (Adulto
Adequadas ou
Infantil)

Principais Indicacdes
de Uso

Farmaco
na
Rename
(2020)

ATC

Farmaco
Na
OMS
(2019)

PCDT
Min.
Saude

GVS
(2019)

FTN
(2010)

Solucéo oral

coinfecgéo tuberculose-
HIV em substituicdo ao
esguema com
rifampicina, quando
associado ao inibidor de
protease ou inibidor de
integrase, em
associagdo com outros
antimicrobianos.

gerais para uso
sistémico

Rifampicina

150 mg

Cépsula Adutio

Tratamento da
tuberculose sensivel,
em associagdo com
outros antimicrobianos.
Tratamento da
tuberculose
drogarresistente, em
associagdo com outros
antimicrobianos;
Tratamento da
tuberculose em casos
de intolerancia, alergia
ou toxicidade ao
esguema basico, em
associagdo com outros
antimicrobianos;
Tratamento da infeccdo
latente da tuberculose;
Tratamento da
hanseniase; brucelose;
Prevenc&o de meningite
(Neisseria meningitidis
ou Haemophilus
influenzae tipo B) por
contato com individuo
afetado.

J: Anti-infeciosos
gerais para uso Sim
sistémico

Sim

Sim




194

Uso

Farmaco

Farmaco

FArmaco Apresentacfes (Adulto  Principais Indicacdes ATC na Na Pl\sl:iET GVS FTN
Adequadas ou de Uso Rename OMS Saud.e (2019) (2010)
Infantil) (2020) (2019)
Tuberculose inativa,
com isoniazida em
150 m pacientes com alto risco J: Anti-infeciosos
Rifapentina Com rimgi do Adulto de progresséo para gerais para uso N&o Sim N&o Sim N&o
P doenca ativa; Adjunto sistémico
na
Tuberculose ativa.
Tuberculose inativa,
com isoniazida em
150 ma/ml pacientes com alto risco J: Anti-infeciosos
Rifapentina Solu éogOraI Infantil de progressao para gerais para uso N&ao Sim N&o Sim Nao
¢ doenca ativa; Adjunto sistémico
na
Tuberculose ativa.
Doencga de Paget do
5m 0SS0 - ostefte M: Sistema musculo-
Risedronato sédico Com ri?nido Adulto deformante; Prevencao ' esauelético Sim N&o Sim N&o
P e tratamento de q
osteoporose.
Sapropterina 100 m~g/ Sml Infantil Raiva humana A: aparelho d_|gest|vo Sim Néao Sim Sim Néao
Solucéo oral e metabolismo
Selegilina Corllwop?n%ido Adulto Doenca de parkinson. N: sistema nervoso Sim Sim Sim N&o N&o
Hipertensao arterial .
Sildenafila 10m~g/ml Infantil pulmonar; esclerose C: ?‘pafe'ho Sim N&o Sim N&o N&o
Solucéo oral P cardiovascular
sistémica.
Dislipidemias
(hipercolesterolemia,
hiperlipoproteinemia,
hipetrigliceridemia, )
Sinvastatina 10 rrlg/ml Infantil hiperlipidemia mista); c Aparelho Sim Sim Nao N&o Sim
Solucéo oral cardiovascular

Prevencédo de eventos
cardiovasculares
(pacientes com alto
risco de eventos
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Uso

Farmaco

Farmaco

FArmaco Apresentacfes (Adulto  Principais Indicacdes ATC na Na Pl\sl:iET GVS FTN
Adequadas ou de Uso Rename OMS Saud.e (2019) (2010)
Infantil) (2020) (2019)
cardiovasculares e de
acidentes
cerebrovasculares).
Imun ressaon
oo 1 mg/ml t:Janosspsllejlﬁtger?\gI' ° L: Age'nt.e S . . ~ . .
Sirolimo Solucio oral Adulto Linfan ioIeiomiomafose antineoplasicos e Sim Nao Nao N&o N&o
¢ 9 imunomoduladores
pulmonar.
100 mg Envenenamento por
Succimer Comprimido ou Adulto P V: Varios N&ao Sim N&o Sim Nao
. chumbo.
Céapsula
Succimer 100 r~ng/ml Infantil Envenenamento por V: Varios N&ao Sim N&o Sim N&o
Solucéo Oral chumbo.
Succinato de 25 rrlg/ml Infantil _ H!E)ert_ensao;, C: _aparelho sim No No N&o sim
metoprolol Solucéo oral insuficiéncia cardiaca. cardiovascular
Toxoplasmose;
Preyenc;ao da J: Anti-infeciosos
- 100mg/ 5ml . recorréncia da febre . . . .
Sulfadiazina < Infantil Lo ~ gerais para uso Sim Sim N&o N&o N&o
Solucéo oral reumética; infec¢des e
R ~ sistémico
urinérias agudas ndo
complicadas.
Artrite psoriaca,; artrite
reativa — doenca de
Reiter; artrite
reumatoide; espondilite . . .
Sulfassalazina 500 mg Ambos anquilosante e outras A: Aparelho ol_lgest|vo Sim Sim Sim N&o Sim
Supositério . . e metabolismo
espondilopatias
inflamatérias; doenca de
Crohn; retocolite
ulcerativa.
Artrite psoriaca, rtrite
reativa — doenca de
Sulfassalazina 500 mNg/ Sml Infantil Rellter;. artrite A: Aparelno q|gest|vo Sim Sim Sim N&o Sim
Solucéo oral reumatoide; espondilite e metabolismo

anquilosante e outras
espondilopatias
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Uso S _ Farmaco Farmaco PCDT
FArmaco Apresentacfes (Adulto  Principais Indicacdes ATC na Na Min GVS FTN
Adequadas ou de Uso Rename OMS Saud.e (2019) (2010)
Infantil) (2020) (2019)
inflamatérias; doenca de
Crohn; retocolite
ulcerativa.
Artrite reumatoide; P: produtos
Sulfato de 200 mg/ 5ml . dermatomiosite e antiparasitarios e . . . N .
. . . ~ Infantil N . o Sim Sim Sim Nao Sim
hidroxicloroquina Solucéo oral polimiosite; lupus inseticidas e
eritematoso sistémico. repelentes
Tratamento da maléaria P: Produtos
Sulfato de Quinina 500 rrlg/5ml Infantil por Pl_asmodlum an_'upariasfltarlos € Sim Sim N&ao N&o Sim
Solugéo oral falciparum e inseticidas e
Plasmodium vivax. repelentes
Prevencdéo e tratamento
por deficiéncia de zinco;
10 mg Adjunto para terapia de A: aparelho digestivo
Sulfato de zinco Comprimido Adulto reidratacdo oral em -ap 9 Sim Sim N&o N&o Sim
L . . e metabolismo
mastigavel doencgas diarreicas
agudas e persistentes;
doenca de Wilson.
Sindrome nefrética
priméaria em criangas e
_ 1 mg/ml _ adolescentes _L: Agent_es _ _
Tacrolimo > Infantil Imunossupresséo no antineoplasicos e Sim N&o Sim N&o N&o
Solucgéo Oral ) .
transplante renal; imunomoduladores
MUuUNOSSUpPressao no
transplante hepatico.
Reacé&o hansénica tipo
2 (tipo eritema nodoso
hansénico); lipus
eritematoso sistémico; .
. , 50 mg lGpus eritematoso .L' Agentgs . . .
Talidomida 2 Adulto NN antineoplasicos e Sim Sim N&o N&o Sim
Comprimido discoide; lupus

eritematoso cutéaneo

subagudo; doenca
enxerto contra

hospedeiro crbnica

imunomoduladores
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FArmaco Apresentacfes (Adulto  Principais Indicacdes ATC na Na Pl\sl:iET GVS FTN
Adequadas ou de Uso Rename OMS Saud.e (2019) (2010)
Infantil) (2020) (2019)
refratéria a terapia
padréo; Ulceras aftoides
idiopaticas em pacientes
portadores de
HIV/AIDS; mieloma
multiplo refratario;
sindrome
mielodisplasica
refrataria a
eritropoietina.
P: Produtos
Teclozana 500 mg Adulto Amebiase . antiparasitarios e Sim Sim N&o N&o Sim
Comprimido (Entamoeba hystolitica). inseticidas e
repelentes
P: Produtos
Teclozana 10 mg~/ ml Infantil Amebiase " antiparasitarios e Sim Sim Nao N&o Sim
Suspenséo oral (Entamoeba hystolitica). inseticidas e
repelentes
P: Produtos
Teclozana 50mg£m| Infantil Amebiase . an_'uparias_ltarlos € Sim Sim Néao N&o Sim
Suspensao oral (Entamoeba hystolitica). inseticidas e
repelentes
Leucemia mieloide .
. . 40 mg/ml . aguda (somente terapia .L' Agent_es .
Tioguanina ~ Infantil : = antineoplasicos e Nao Sim N&ao N&ao N&ao
Solucéo oral de inducéo e :
T imunomoduladores
consolidacdo).
Tolcapona 100 mg Adulto Doenca de Parkinson. N: Sistema nervoso Sim N&o Sim N&o N&o
Comprimido
Epilepsia — monoterapia
em crises focais ou
. 25 mg/ml . p[in_]ariamente t@nico- . . ~ . ~ .
Topiramato s ~ Infantil clénicas generalizadas N: Sistema nervoso Sim N&o Sim N&o N&o
olucéo oral

(monoterapia); Epilepsia
— terapia adjuvante em
crises focais,
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FArmaco Apresentacfes (Adulto  Principais Indicacdes ATC na Na Pl\sl:iET GVS FTN
Adequadas ou de Uso Rename OMS Saud.e (2019) (2010)
Infantil) (2020) (2019)
primariamente
generalizadas ou
associadas com a
sindrome de Lennox-
Gastaut.
Trientina 2§O mg Adulto Tratamento doengade  A: Aparelho d_igestivo sim No No N&o N&o
Céapsula Wilson e metabolismo
Trientina 500m9/ 5ml Infantil Tratament_o doencade A:Aparelho d_igestivo sim No No N&o N&o
Solucéo oral Wilson e metabolismo
0,9 mg de
alcaldides
Unha—de-gato oxmdqllc_:os Adulto Artrite; Inflamacéo NC Sim No No N&o N&o
(Uncaria tomentosa) pentaciclicos
Cépsula/
Comprimido
0,9 mg de
alcaléides . .
Unha-de-gato oxindolicos Adulto Artrite; Inflamagao NC Sim N&o N&o N&o N&o
(Uncaria tomentosa) P
pentaciclicos
Gel
Tratamento e prevencéo
de desordem
tromboembdlica na
fibrilacdo atrial e doenca
reumatica cardiaca;
Prevencéo de trombose
. . 0,5 mg/ml . ?pés m_farto do B: Sangue e 6rgdos . . .
Varfarina sédica X Infantil miocérdio e apos ' o Sim Sim Nao N&o Sim
Solugéo oral hematopoéticos

insercéo de prétese de
vélvula cardiaca;
Prevencéo de

recorréncia de infarto do

miocardio e
tromboembolismo
venoso; Tratamento e
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Adequadas ou de Uso Rename OMS Saud.e (2019) (2010)
Infantil) (2020) (2019)
prevencéo de embolia
pulmonar; ataque
isquémico transitorio.
Epilepsia - espasmos
infantis (monoterapia);
Vigabatrina 500 rrlg/SmI Infantil epilepsia focal_ com ou N: Sistema nervoso Sim N&o Sim N&o N&o
Solugéo oral sem generalizagéo
secundaria (terapia
adjunta).
50 mcg Asma,; Doencga
Xinafoato de Aerogol bucal/ AMbos pulnjo_nar obstrutiva R: Aparglho Sim sim No N&o N&o
Salmeterol Po para crénica (DPOC). respiratorio
inalagédo
Fonte: Elaborada pelos autores, 2021.



