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Ministério da Saude
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Insumos Estratégicos em Saude
Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos
Coordenacao-Geral de Assisténcia Farmacéutica e Medicamentos Estratégicos

NOTA TECNICA N2 399/2021-CGAFME/DAF/SCTIE/MS

Aos Coordenadores(as) das Assisténcias Farmacéuticas Estaduais

Assunto: Informacgoes sobre a distribuicdo pelo Ministério da Satide do medicamento Rifapentina 150mg,
comprimido, para uso associado a Isoniazida (100mg ou 300mg), comprimido, no tratamento da Infec¢do Latente
pelo Micobacterium tuberculosis (ILTB).

Prezados (as) Coodenadores (as),

1. O medicamento Rifapentina 300mg comprimido foi incorporado por meio da Portaria n?
19, de 12 de junho de 2020, para o tratamento da infec¢do latente pelo Micobacterium tuberculosis
(ILTB), no dambito do Sistema Unico de Saude - SUS. A sua inclus3o serd realizada na préxima atualizagdo
da RENAME.

2. Trata-se de medicamento sem registro ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA) e que, no momento, a apresentacdo associada Rifapentina 300mg + Isoniazida 300mg em dose
fixa combinada encontra-se indisponivel inclusive para aquisicdo por meio de organismo internacional.
Sendo assim, a fim de garantir o fornecimento desse novo esquema de tratamento, o Ministério da Saude
fornecera a Rifapentina 150mg, em sua forma isolada, para uso associado com o medicamento
Isoniazida.

3. A 12 pauta de distribuicdo da Rifapentina 150mg, que ocorrerd ainda durante o 39
trimestre de 2021, foi elaborada com base na proporcionalidade de tratamentos completos disponiveis e
nos casos de tuberculose notificados, por estado, no SINAN ao longo do ano de 2020.

a) Para essa primeira distribuicdo, foi considerado um total de 3.500 tratamentos, os
quais serdo distribuidos para as Unidades da Federacdo (UFs) do pais, conforme critérios
mencionados acima;

b) Conforme é de conhecimento, a logistica de distribuicdo leva em consideragdo as
grandes extensOes territoriais e o agendamento prévio para as entregas, cumprindo
requisitos estabelecidos por alguns almoxarifados estaduais;

c) Tendo em vista a disponibilidade do medicamento durante o 32 trimestre de 2021, a
primeira distribuicdo ocorrera nesse periodo. No entanto, os proximos envios seguirdo o
calendario de distribuicdo de pautas trimestrais conforme pactuado.

4, Juntamente com a Rifapentina 150mg, serd enviada a Isoniazida 300mg, para utilizacao
em adultos (>14 anos 2 30Kg), seguindo a recomendacgdo disposta na NOTA INFORMATIVA N2 5/2021-
CGDR/.DCCI/SVS/MS (0022275836), de acordo com resumo abaixo:
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Medicamento Posologia N2 de comprimidos/dose semanal Quantitativo total por
recomendada tratamento
(adultos > 14 anos
>30kg)
. . 900mg/1x na 6 comprimidos Rifapentina 150mg/1x 72 comprimidos
Rifapentina . .
semana na semana Rifapentina 150mg
.. 900mg/1x na 3 comprimidos Isoniazida 300mg/1x | 36 comprimidos Isoniazida
Isoniazida
semana na semana 300mg
5. Caso a indicagdo seja para uso em criangas de 2 a 14 anos, ou haja necessidade de

eventuais ajustes de dose, devera ser utilizada a Isoniazida 100mg disponivel em estoque para
associacdao com a Rifapentina 150mg, conforme orientagdes disponiveis na NOTA INFORMATIVA N9
5/2021-CGDR/.DCCI/SVS/MS, resumidas abaixo:

Posologi titativo total
Faixa de Peso osologla N2 de comprimidos/dose Quantitativo tota
. . recomendada por tratamento
Medicamento | (criangas de 2 a 14 . semanal .
anos) (criangas de (criancas de 2 a 14 anos) (criancas de 2 a 14
2 a 14 anos) ¢ anos)
10 a 15k 300mg/1x na | 2 comprimidos Rifapentina 24 comprimidos
8 semana 150mg/1x na semana Rifapentina 150mg
450mg/1x na | 3 comprimidos Rifapentina 36 comprimidos
16 a 23kg . .
. . semana 150mg/1x na semana Rifapentina 150mg
Rifapentina — - ; —
24 2 30kg 600mg/1x na | 4 comprimidos Rifapentina 48 comprimidos
semana 150mg/1x na semana Rifapentina 150mg
> 30k 750mg/1x na | 5 comprimidos Rifapentina 60 comprimidos
8 semana 150mg/1x na semana Rifapentina 150mg
10 a 15k 300mg/1x na | 3 comprimidos Isoniazida 36 comprimidos
g semana 100mg/1x na semana Isoniazida 100mg
500mg/1x na | 5 comprimidos Isoniazida 60 comprimidos
16 a 23kg .
lsoniazida semana 100mg/1x na semana Isoniazida 100mg
24 3 30k 600mg/1x na | 6 comprimidos Isoniazida 72 comprimidos
8 semana 100mg/1x na semana Isoniazida 100mg
> 30k 700mg/1x na | 7 comprimidos Isoniazida 84 comprimidos
8 semana 100mg/1x na semana Isoniazida 100mg

6.

A escolha pelo tratamento da ILTB com Rifapentina associada a Isoniazida deve obedecer

aos critérios elencados na NOTA INFORMATIVA N2 5/2021-CGDR/.DCCI/SVS/MS (0022275836), em
especial, destaca-se a necessidade de monitoramento da adesao ao tratamento dos dois medicamentos
(isoniazida e rifapentina).

7.

|- Atentar

para ndo haver

troca das apresentacBes

Alertamos sobre os cuidados na dispensacdo da Isoniazida 100mg e 300mg:

no momento da

dispensac¢do, evitando, assim, possiveis equivocos na administracdo do produto e
garantindo a seguranca do paciente;

Os comprimidos de Isoniazida 100mg_do laboratério LFM possuem 5 mm de

didametro, a embalagem primaria possui blister de aluminio e pldstico de cor laranjae a
embalagem secundaria é composta de caixa de papeldo sem colmeia.
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I - Os comprimidos de Isoniazida 100mg_do laboratério Farmanguinhos possuem
7,5 mm de diametro, a embalagem primdria possui blister de aluminio e plastico
transparente e a embalagem secundaria é composta de cartucho de cartolina.

V- Os comprimidos de Isoniazida 300mg_do laboratério Farmanguinhos possuem
10mm de didametro, a embalagem primaria possui blister de aluminio e plastico branco
opaco e a embalagem secundaria é composta de cartucho de cartolina.

https://sei.saude.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=24247982&infra_si... 3/6
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Ressalta-se que o inicio do tratamento com a Rifapentina 150mg, somente devera
ocorrer quando o quantitativo de comprimidos em estoque for suficiente para garantir ao paciente o

esquema completo de tratamento, sem interrupgées (12 doses em até 15 semanas).

8.1.

8.2.

https://sei.saude.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=242479828&infra_si...
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Os comprimidos de Rifapentina 150mg (comercializada sob a marca Priftin),
acondicionados em blisters de aluminio fracionaveis, inseridos em uma bolsa laminada de aluminio.
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Atentar para as orientagdes na caixa para
administragao:

|- Fracionar o blister na perfuracdo indicada;

Il - Remover a pelicula de aluminio que cobre o comprimido pela parte superior da
embalagem;

I - Empurrar o comprimido através da bolsa de aluminio que o envolve.

a retirada do comprimido no momento da
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9. Informamos que os medicamentos deverdo ser ingeridos no mesmo dia pela manh3,

sendo a Isoniazida em jejum (1h antes do café da manha) e a Rifapentina junto com alimentos. Em caso
de dificuldade de degluticdo, os comprimidos de Rifapentina podem ser esmagados e adicionados a uma
parte semissélida da alimentacdo.

10. Para informagdes sobre o seguimento do tratamento e reag¢des adversas, consultar o
Manual para Recomendacdes para o Controle da Tuberculose no Brasil (Brasil, 2019, 2ed).

11. As notificacbes de eventos adversos deverdo ser notificadas a Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria — ANVISA no sistema VigiMed.

12. InformagBes complementares deverao ser consultadas no Manual para Recomendacgdes
para o Controle da Tuberculose no Brasil (Brasil, 2019, 2ed) e na NOTA INFORMATIVA N2 5/2021-
CGDR/.DCCI/SVS/MS (0022275836).

13. Para o sucesso terapéutico e para a adequada implementacdo do novo esquema de
tratamento da ILTB é imprescindivel o alinhamento entre as Coordenacdes de Assisténcia Farmacéutica e
do Programa de Tuberculose, para que juntos possam tracar as melhores estratégias em sua regiao,
seguindo as orientacdes da NOTA INFORMATIVA N2 5/2021-CGDR/.DCCI/SVS/MS e da presente nota.

14. Para maiores informacgdes acerca da distribuicdo do medicamento e demais aspectos de
gestdo e cuidado farmacéutico entrar em contato a Coordenacgdo-Geral de Assisténcia Farmacéutica e
Medicamentos Estratégicos por meio do e-mail tuberculose.cgafme@saude.gov.br ou telefone (61) 3315-
3123. Para informagdGes técnicas entrar em contato com a Coordenagdo-Geral de Vigilancia das doengas
de Transmissdo Respiratdria de Condi¢des Cronicas pelo e-mail tuberculose@saude.gov.br ou telefone
(61) 33152787.

Atenciosamente,

SIDNEY RICHARDSON DE ARAUJO COSTA RORIZ

Coordenador-Geral de Assisténcia Farmacéutica e Medicamentos Estratégicos
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EDIANE DE ASSIS BASTOS

Diretora-Substituta do Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos

FERNANDA DOCKHORN COSTA

Coordenadora-Geral de Vigilancia das Doengas de Transmissdo Respiratdria de Condi¢des Cronicas

GERSON FERNANDO MENDES PEREIRA

Diretor do Departamento de Doencas de Condi¢des Cronicas e Infec¢cdes Sexualmente Transmissiveis
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Documento assinado eletronicamente por Sidney Richardson de Araujo Costa Roriz,
Coordenador(a)-Geral de Assisténcia Farmacéutica e Medicamentos Estratégicos, em 21/08/2021,
as 08:43, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n? 8.539,
de 8 de outubro de 2015; e art. 82, da Portaria n? 900 de 31 de Marco de 2017.

Documento assinado eletronicamente por Ediane de Assis Bastos, Diretor(a) do Departamento de
Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos substituto(a), em 24/08/2021, as 06:58, conforme
horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de
2015; e art. 82, da Portaria n2 900 de 31 de Marco de 2017.

Documento assinado eletronicamente por Fernanda Dockhorn Costa, Coordenador(a)-Geral de
Vigilancia das Doencas de Transmissdo Respiratéria de Condigdes Crénicas, em 24/08/2021, as
10:17, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n? 8.539, de
8 de outubro de 2015; e art. 82, da Portaria n2 900 de 31 de Marco de 2017.

Documento assinado eletronicamente por Gerson Fernando Mendes Pereira, Diretor(a) do
Departamento de Doencas de Condi¢oes Cronicas e Infecgoes Sexualmente Transmissiveis, em
26/08/2021, as 17:25, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do
Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015; e art. 82, da Portaria n? 900 de 31 de Marco 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 cddigo verificador

0022275910 e o cddigo CRC BBB32A23.

Referéncia: Processo n2 25000.124484/2021-45

Coordenacgdo-Geral de Assisténcia Farmacéutica e Medicamentos Estratégicos - CGAFME
Esplanada dos Ministérios, Bloco G - Bairro Zona Civico-Administrativa, Brasilia/DF, CEP 70058-900
Site - saude.gov.br
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