NOTA INFORMATIVA

Informacgoes acerca do abastecimento de
medicamentos contendo Rifampicina e da
mudanc¢a ha apresentagcao e dosagens dos
medicamentos usados no tratamento da
Tuberculose.
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APRESENTACAO

A Secretaria da Saude do Estado do Ceara
(SESA/CE), através da Secretaria Executiva de
Atencdo Primaria e Politicas de Saude
(SEAPS), por meio da Coordenadoria de
Politicas de Assisténcia Farmacéutica e
Tecnologia em Saude (COPAF), com apoio da
Coordenadoria de Logistica de Recursos
Biomédicos (COLOB) e da Coordenadoria de
Planejamento e Monitoramento de Compras
(COPCO), vem por meio desta nota informar
quanto ao abastecimento de medicamentos
contendo Rifampicina e da mudanga na
apresentacao e dosagens dos
medicamentos usados no tratamento da

Tuberculose.



CONSIDERAGOES

O Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica (CESAF) destina-se a garantia do
acesso equitativo a medicamentos e insumos, para prevengao, diagndstico, tratamento e
controle de doengas e agravos de perfil endémico, com importancia epidemioldgica, impacto
socioeconémico ou que acometem populagdes vulneraveis, contemplados em programas
estratégicos de saude do SUS. O financiamento, aquisi¢ao e fornecimento de medicamentos
e insumos é centralizado no Ministério da Saude, que distribui aos Estados conforme
programagao, cabendo as Secretarias Estaduais o recebimento, armazenamento e

distribuicdo aos Municipios.

A Tuberculose (TB) € uma doenga com tratamento disponibilizado pelo SUS, que quando

diagnosticadas e notificadas, o0 acesso aos medicamentos € garantido por meio do CESAF.

O esquema basico do tratamento da TB €& composto por: Rifampicina, Isoniazida,
Pirazinamida, Etambutol e Estreptomicina e para infeccdo latente por Isoniazida,

Rifampicina, Rifapentina e Isoniazida.

O Oficio circular N°45/2024/SECTICS/COGAD/SECTICS/GAB/SECTICS/MS que traz

informagdes acerca do abastecimento de medicamentos contendo Rifampicina.

A Nota Informativa N° 7/2024-CGAFME/DAF/SECTICS/MS, que trata da distribuicdo do

medicamento Rifampicina 300 mg + Isoniazida 150 mg (2x1 dose plena), comprimido, para

tratamento da Tuberculose (TB);




INFORMAGOES

1. Quanto a possibilidade de desabastecimento de
medicamentos a base de Rifampicina:

A organizagao Pan-Americana da Saude (OPAS) enviou carta ao Ministério da Saude (MS),
informando que, devido a escassez do Insumo Farmacéutico Ativo (IFA) Rifampicina,
causado pelo fechamento repentino da principal fabrica na China, estdo enfrentando
limitacbes na producdo de medicamentos antituberculose de primeira linha em todas as
apresentagdes farmacéuticas que contenham este ativo. Isto inclui combinagdes de doses
fixas de produtos contendo Rifampicina com outros medicamentos antituberculosos em

formulagdes para adultos e criangas.

Tal fato vem provocando atrasos nas entregas dos pedidos de compra processados através
do Fundo Estratégico do Programa Especial dos Fundos Rotativos Regionais (RRF/FE) da
OPAS. Além disso, os fornecedores nao estdo emitindo estimativas de pregos nem
aceitando novos pedidos, o que possivelmente afetara a disponibilidade e o fornecimento

destes medicamentos no Brasil.

O MS por meio do Oficio circular N°45/2024, informa que atualmente, a rede SUS esta
abastecida dos medicamentos contendo Rifampicina mas que, diante do risco de eventual

falha no fornecimento desse insumo, vem atuando nas seguintes frentes:

« Busca por fabricantes alternativos do principio ativo, para solucionar o déficit e suprir
a demanda de medicamentos contendo Rifampicina do Brasil.

« Articulacdo com os Estados, sobre as possiveis acdes de remanejamento ou entrega
fracionada, para que a distribuicdo ocorra de forma equanime em todo o territorio
nacional.

« Apoio ao fomento, fortalecimento e desenvolvimento nacional de Insumo

Farmacéutico Ativo (IFA) de rifampicina e outros.




Nesse sentido diante das informagdes repassados pelo MS e da autonomia do estoque no
Centro de Distribuicdo (quadro abaixo), a SESA se necessario fara em conjunto com os
municipios, remanejamentos ou entrega fracionada, para que a distribuicdo ocorra de forma

equanime em todo estado cearense;

Medicamento Autonomia de estoque
Rifampicina 300 mg capsulas 01/2025
Rifampicina 20 mg/mL suspensao 03/2025
Rifampicina + isoniazida 03/2025

(75mg + SOmMmg) comprimido

Rifampicina + Isoniazida

(150mg + 75mg) comprimido 01/2025

Rifampicina + isoniazida (300mg + 150mg) comprimido nZravas

Rifampicina + isoniazida + pirazi-na.mida (7Smg+50mg 03/2025
+150mg) comprimido

Isoniazida + rifampicina + pirazinamida + etambutol 12/2024

(7Smg+150mg+400mg+275mg) comprimido

RECOMENDAGCOES

Diante da possibilidade de desabastecimento dos medicamentos contendo Rifampicina, a
SESA, traz as seguintes recomendagdes para as unidades dispensadoras sendo o envio da
informacgao obrigatério para a Coordenadoria de Logistica de Recursos Biomédicos - COLOB
por meio das Areas Descentralizadas de Saude - COADS e Superintendéncias Regionais -
SR (link do modelo: Mapa Novo TB_2024.xIsx - Planilhas Google):

« Aprimoramento do controle de estoque, com realizacdo de inventario mensal, para
mitigar os possiveis riscos de desabastecimento;

« Preenchimento da planilha de controle mensal com os seguintes requisitos:
- Preenchimento da planilha até o dia 5 de cada més;
- Solicitacdo dos medicamentos de acordo com a prescricdo médica e o numero de
casos de cada municipio;

- Data do preenchimento da planilha, com os dados de estoque.

"


https://docs.google.com/spreadsheets/d/1QtCENSDeajlVdwrEqCu2mRmsMhE0RpZ4/edit?gid=313276251#gid=313276251

« Atencdo aos comunicados e infograficos que serdo veiculados pelas areas
competentes sobre as medidas necessarias a serem providenciadas pelos Servigos
da Rede de Atencao a Saude do Estado do Ceara, em caso de desabastecimento

desses medicamentos.

2. Quanto a mudanca na apresentacao e dosagens dos
medicamentos usados no tratamento da tuberculose

O medicamento Rifampicina 300 mg + Isoniazida 150 mg (RH 300/150 mg, ou 2x1 - dose
plena) faz parte do Anexo Il da Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME)

2022, sendo adquirido pelo Ministério da Saude (MS) e distribuido para os estados e o

Distrito Federal.

Com a nova apresentacédo do medicamento RH 300/150 mg, espera-se um aumento na
adesdao ao tratamento pelos pacientes, j4 que havera uma redugdo no numero de
comprimidos administrados diariamente. Assim, o medicamento RH 150/75 mg (2x1 - meia

dose) sera utilizado preferencialmente para ajustes de dose em casos especificos.

Dose Plena:

Representa a dose combinadaq, usada
principalmente para pacientes que podem receber
uma dose mais alta sem risco. Como um super
soldado que estd 100% preparado para lutar.

Usada em casos especificos, onde & necessario
ajustar o tratamento por razées de seguranca, como
pacientes com peso baixo, criangas ou condicoes
especiais. E como um soldado junior, que também
luta bem, mas precisa de apoio.




No quadro abaixo, estdo as orientagcbes e a descricdo do Esquema Basico de Tratamento da

Tuberculose para adultos e adolescentes (= 10 anos).

Esquema Basico para o tratamento da TB em adultos e adolescentes (210 anos de idade):

20 a35kg 2 comprimidos
RHZE 150/75/400/275mg 36 a50kg 3 comprimidos 5
meses
(comprimidos em doses fixas X .
bl (fase intensiva)
51a70 kg 4 comprimidos
Acima de 70kg 5 comprimidos
1 comp 300/150mg ou 2 comp
40a3bke 150/75mg
1 comp 300/150mg+ 1 comp de
RH 300/150m,
OLIJ . 36 a0k 150/75mg ou 3 comp 150/75mg
4 meses
RH 160/Fom (fase de manutencéo)
(comprimidos em doses fixas 2 comp 300/150mg ou 4 comp
combinadas) 51a70 kg

150/75mg

2 comp 300/150mg + 1 comp de
150/75mg ou 5 comp 150/75mg

Acima de 70kg

20 a35kg
4 meses
(fase de manutencao)
= 36 a 50 kg 8
RH 300/150mg
ou
RH150/75mg 51a70 kg
(comprimidos em doses fixas ' '

combinadas)

Acima de 70kg 8

Atencao!!!

NAO HOUVE MUDANCA NA 1° FASE DO TRATAMENTO
Isoniazida 75mg + rifampicina 150mg + pirazinamida 400mg + etambutol
275mg (4x1)




No quadro abaixo, encontra-se o Esquema Basico para o Tratamento da Tuberculose

Meningoencefalica e Osteoarticular em adultos e adolescentes (= 10 anos).

Esquema Basico para o tratamento da TB MENINGOENCEFALICA E OSTEOARTICULAR adultos e adolescentes

20a35kg 2 comprimidos
RHZE 150/75/400/275mg 36a50kg 3 comprimidos
2 meses
(comprimidos em doses fixas ; -
combinadadas) (fase intensiva)
51a70 kg 4 comprimidos
Acima de 70kg 5 comprimidos
1 comp 300/150mg ou 2 comp
20a35kg 150/75mg
RH 300/150mg 1 comp 300/150mg+ 1 comp de
o =a8 80k 150/75mg ou 3 comp 150/75mg
10 meses
150/75mg
( RI'.Id 4 Sasea (fase de manutengao)
EENES syidd i 51270k 2 comp 300/150mg ou 4 comp
combinadas) $ 150/75mg
Acima de 70kg 2 comp 300/150mg + 1 comp de

150/75mg ou 5 comp 150/75mg

20a35kg
4 meses
(fase de manutencao)
= 36 a50kg 8
RH 300/150mg
ou
RH 150/75mg 51270k
: - g
(comprimidos em doses fixas ' '

combinadas)

Acima de 70kg 8 8

Atencaol!!!
NAO HOUVE MUDANCA NA 1? FASE DO TRATAMENTO

Isoniazida 75mg + rifampicina 150mg + pirazinamida 400mg + etambutol
275mg (4x1)




COMPARAGCAO DAS APRESENTACOES

RIPE (4X1) DOSE PLENA (2X1) MEIA DOSE (2X1)

Rifampicina/ Isoniazida/ Rifampicina/lsoniazida Rifampicina/lsoniazida
Pirazinamida/ Etambutol 300/150 mg 150/75 mg
150/75/400/275 mg
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