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Ministério da Saude
Secretaria de Vigilancia em Saude
Departamento de Doencas de Condi¢des Cronicas e Infec¢bes Sexualmente Transmissiveis
Coordenacdo-Geral de Vigilancia das Doencas de Transmissdo Respiratéria de Condi¢Oes Cronicas

OFICIO N2 254/2021/CGDR/.DCCI/SVS/MS

Brasilia, 01 de setembro de 2021.

As Assisténcias Farmacéuticas Estaduais e aos Programas Estaduais de Controle da Tuberculose dos
Estados de Goias, Mato Grosso, Mato Grosso do Sul e ao Distrito Federal.

Assunto: Informagdes sobre a disponibilidade do medicamento Rifampicina 300mg + Isoniazida
150mg (2x1 dose plena), comprimido, para tratamento da Tuberculose (TB).

ANALISE

1. O medicamento Rifampicina 300mg + Isoniazida 150mg (RH 300/150mg ou 2x1 dose
plena), comprimido, faz parte do Anexo Il da Relacdo Nacional de Medicamento Essenciais — RENAME,
cujos medicamentos e insumos sdo financiados e adquiridos pelo Ministério da Saude (MS), sendo
distribuidos aos estados e ao Distrito Federal.

2. Esse medicamento, incorporado no Sistema Unico de Satde por meio da Portaria n? 30, de
28 de agosto de 2018, passara a ser distribuido no SUS no ano de 2021.

3. Com essa nova apresenta¢gao do medicamento Rifampicina + Isoniazida (300mg+150mg)
espera-se maior adesdo ao tratamento pelos pacientes, tendo em vista que haverd redugdao do ndmero
de comprimidos administrados diariamente. Deste modo, o medicamento RH 150/75mg (2x1 meia dose)
passard a ser utilizado, preferencialmente, para ajuste de dose.

4. Considerando a disponibilidade da apresentacdo do RH 300/150mg (2x1 dose plena),
comprimido, em dose fixa combinada, apresentamos no quadro 1 a descricdo do Esquema Bdsico de
tratamento da Tuberculose em adultos e adolescentes (> 10 anos de idade), e no quadro 2, o Esquema
Basico para o tratamento da TB meningoencefdlica e osteoarticular em adultos e adolescentes (> 10
anos de idade).

Quadro 1- Esquema Basico de tratamento da Tuberculose em adultos e adolescentes (= 10 anos de
idade)

Esquema e duragao Faixas de peso | Dose

20 kg a 35 kg 2 comprimidos

2 meses RHZE 36 kga50kg | 3 comprimidos
(Fase de ataque) 51 kg a70kg 4 comprimidos
> 70 kg 5 comprimidos
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4 meses RH 20 kg a 35 kg 1 comprimido de 300/150 mg

F ~
(Fase de manutencdo) 36 kg a 50 kg 1 comprimido de 300/150 mg + 1 comprimido de 150/75 mg

51 kg a 70 kg 2 comprimidos de 300/150 mg

> 70 kg 2 comprimidos de 300/150 mg + 1 comprimido de 150/75 mg

Fonte: Manual para Recomendacdes para o Controle da Tuberculose no Brasil (Brasil, 2019, 2 ed)

R — Rifampicina; H — isoniazida; Z — Pirazinamina; E — Etambutol

Quadro 2 — Esquema Basico para o tratamento da TB meningoencefalica e osteoarticular em adultos e
adolescentes (> 10 anos de idade)

Esquema e duracao Faixas de peso | Dose

20 kg a 35 kg 2 comprimidos

2 meses RHZE 36 kga50kg | 3 comprimidos
(Fase de ataque) 51 kg a 70 kg 4 comprimidos
>70 kg 5 comprimidos

20 kg a 35 kg 1 comprimido de 300/150 mg

10 meses RH 36 kg a 50 kg 1 comprimido de 300/150 mg + 1 comprimido de 150/75 mg

(Fase de manutenc@o) | 51 kg 3 70kg | 2 comprimidos de 300/150 mg

> 70 kg 2 comprimidos de 300/150 mg + 1 comprimido de 150/75 mg

Fonte: Manual para Recomendacées para o Controle da Tuberculose no Brasil (Brasil, 2019, 2 ed)

R — Rifampicina; H — isoniazida; Z — Pirazinamina; E — Etambutol

5. Para informacdes sobre o seguimento do tratamento e reac¢les adversas, consultar o
Manual para Recomendacdes para o Controle da Tuberculose no Brasil (Brasil, 2019, 2 ed).

6. Sugerimos que a distribuicdo do medicamento Rifampicina 300mg + Isoniazida 150mg (2x1
dose plena), seja iniciada para casos novos. Recomenda-se especial atencdo aos profissionais de saude
para dispensacdo adequada do medicamento e orientacdes aos usudrios, j& que é uma nova
apresentacdo disponivel.

7. As notificacdes de eventos adversos deverdao ser notificadas a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria — ANVISA no sistema VigiMed.

8. Por fim, informamos que o Ministério da Saude iniciou a distribuicdo da apresentacdo RH
300/150mg pelo estado de Sdo Paulo na 22 pauta de distribuicdo, na 32 pauta foi ampliado para os
estados da regido sudeste, e nessa 42 pauta estd sendo ampliada para os estados da regido centro
oeste.

9. Para maiores informagdes entrar em contato a Coordenagdao-Geral de Vigilancia das
Doencas de Transmissdao Respiratoria de Condicbes Crbnicas por meio do e-mail
tuberculose@saude.gov.br ou telefone (61) 3315-2787, ou com a Coordenagao-Geral de Assisténcia
Farmacéutica e Medicamentos Estratégicos por meio do e-mail tuberculose.cgafme@saude.gov.br ou
telefone (61) 3315-2714.
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Fernanda Dockhorn Costa
Cooordenadora Geral de Vigilancia das Doengas de Transmissdo Respiratdria de Condi¢des Cronicas

Leiciane Ribeiro Terra
Coordenadora Geral Substituta de Assisténcia Farmacéutica e Medicamentos Estratégicos

es ) Documento assinado eletronicamente por Fernanda Dockhorn Costa, Coordenador(a)-Geral de
JEI! Lxll’ Vigilancia das Doencgas de Transmissdo Respiratdria de Condi¢des Cronicas, em 02/09/2021, as

g?;j?g;'ﬂc'; 09:21, conforme hordrio oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n28.539,
tl—. 1
de 8 de outubro de 2015; e art. 82, da Portaria n2 900 de 31 de Margo de 2017.

»n ) Documento assinado eletronicamente por Leiciane Ribeiro Terra, Coordenador(a)-Geral de
.3@“ Lxll’ Assisténcia Farmacéutica e Medicamentos Estratégicos substituto(a), em 02/09/2021, as 13:51,
g?;j?g;';:; conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de
| Bl .
outubro de 2015; e art. 89, da Portaria n2 900 de 31 de Margo de 2017.

A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

< http://sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?
acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cédigo verificador
1T 0022538636 e 0 cddigo CRC E6CE1436.

Referéncia: Processo n? 25000.058459/2021-66 SEl n2 0022538636
Coordenacdo-Geral de Vigilancia das Doengas de Transmissdao Respiratdria de Condig¢des Cronicas - CGDR

SRTV 702, Via W5 Norte - Bairro Asa Norte, Brasilia/DF, CEP 70723-040
Site - http://www.aids.gov.br/

https://sei.saude.govbr/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_\isualizar&id_documento=24527206&infra_sistema=10...

3/3


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=03/04/2017&jornal=1&pagina=78&totalArquivos=132
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=03/04/2017&jornal=1&pagina=78&totalArquivos=132
http://sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0

